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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII
Motivele si obiectivele propunerii

Legislatia farmaceutica a UE a permis autorizarea unor medicamente sigure, eficace si de
inalta calitate. Cu toate acestea, accesul pacientilor la medicamente in intreaga UE si
securitatea aproviziondrii reprezintd preocupari din ce in ce mai mari, reflectate in
recentele concluzii ale Consiliului®' si in rezolutiile Parlamentului European®. Existd, de
asemenea, o problema din ce in ce mai mare a deficitelor de medicamente in multe tiri din
UE/SEE. Printre consecintele unor astfel de deficite se numard scdderea -calitdtii
tratamentului primit de pacienti si cresterea sarcinii asupra sistemelor de sandtate si a
profesionistilor din domeniul sandtitii, care trebuie sd identifice si sd ofere tratamente
alternative. Desi legislatia farmaceuticd creeazd stimulente in materie de reglementare
pentru inovare si instrumente de reglementare pentru a sprijini autorizarea in timp util a
terapiilor inovatoare si promitatoare, aceste produse nu ajung intotdeauna la pacient, iar
pacientii din UE au niveluri diferite de acces.

In plus, inovarea nu se axeazi intotdeauna pe nevoile medicale nesatisficute si existd
disfunctionalitati ale pietei, in special In ceea ce priveste dezvoltarea de antimicrobiene
prioritare care pot contribui la combaterea rezistentei la antimicrobiene. Evolutiile
stiintifice si tehnologice si digitalizarea nu sunt exploatate pe deplin, in timp ce impactul
medicamentelor asupra mediului necesita atentie. In plus, sistemul de autorizare ar putea fi
simplificat pentru a tine pasul cu concurenta globald in materie de reglementare. Strategia
farmaceutici pentru Europa® reprezinti un rispuns global la provocirile actuale ale
politicii farmaceutice, prin actiuni legislative si nelegislative care interactioneaza impreuna
pentru a-si atinge obiectivul general de a asigura aprovizionarea UE cu medicamente
sigure si accesibile financiar si de a sprijini eforturile de inovare ale industriei farmaceutice
din UE* Revizuirea legislatiei farmaceutice este esentiali pentru atingerea acestor
obiective. Cu toate acestea, inovarea, accesul si accesibilitatea financiard sunt influentate,
de asemenea, de factori care nu intrd in domeniul de aplicare al acestei legislatii, cum ar fi
activitatile globale de cercetare si inovare sau deciziile nationale de stabilire a preturilor si
de compensare. Prin urmare, nu toate problemele pot fi abordate doar prin revizuirea
legislatiei. Cu toate acestea, legislatia farmaceutica a UE poate fi un factor favorizant si de
legdtura pentru inovare, acces, accesibilitatea financiara si protectia mediului.

Propunerea de revizuire a legislatiei farmaceutice a UE se bazeaza pe nivelul ridicat de
protectie a sdnatatii publice si de armonizare deja obtinut in ceea ce priveste autorizarea
medicamentelor. Obiectivul general al reformei este de a se asigura cd pacientii din
intreaga UE au acces 1n timp util si echitabil la medicamente. Un alt obiectiv al propunerii
este de a spori securitatea aproviziondrii si de a aborda deficitele prin masuri specifice,

Concluziile Consiliului privind restabilirea echilibrului in sistemele farmaceutice din Uniunea Europeana si
statele sale membre (JO C 269, 23.7.2016, p. 31). Concluziile Consiliului privind accesul la medicamente si
dispozitive medicale pentru o UE mai puternica si mai rezilienta, 2021/C 269 1/02 (JO C 2691, 7.7.2021, p. 3).
Rezolutia Parlamentului European din 2 martie 2017 referitoare la optiunile UE pentru imbunatatirea accesului
la medicamente (2016/2057(INI)), Rezolutia Parlamentului European din 17 septembrie 2020 referitoare la
penuria de medicamente — moduri de abordare a unei probleme emergente (2020/2071(INI)).

Comunicarea  Comisiei,  Strategia  farmaceutica  pentru  Europa  (COM/2020/761 final),
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_ro.

Scrisoarea de misiune a presedintei Comisiei Europene adresata dnei Stella Kyriakides,

Comisar pentru sanatate si sigurantd alimentara, mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf (europa.eu).
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inclusiv obligatii mai stricte pentru titularii autorizatiilor de introducere pe piatd de a
notifica deficitele potentiale sau reale si retragerile, incetdrile si suspendarile de pe piata
inainte de o intrerupere prevazuta in vederea continudrii aprovizionarii cu un medicament
pe piatd. Pentru a sprijini competitivitatea globala si puterea inovatoare a sectorului,
trebuie gasit un echilibru adecvat intre acordarea de stimulente pentru inovare, cu un
accent mai mare pe nevoile medicale nesatisficute, si masuri privind accesul si
accesibilitatea financiara.

Cadrul trebuie simplificat, adaptat la schimbarile stiintifice si tehnologice si trebuie sa
contribuie la reducerea impactului medicamentelor asupra mediului. Aceasta propunere de
reformd este cuprinzatoare, dar specificd, si se axeaza pe dispozitii relevante pentru
atingerea obiectivelor sale specifice; prin urmare, aceasta vizeaza toate dispozitiile, cu
exceptia celor privind publicitatea, medicamentele falsificate si medicamentele homeopate
si medicamentele traditionale pe baza de plante.

Prin urmare, obiectivele propunerii sunt urmatoarele:
Obiective generale

—  garantarea unui nivel ridicat de sanatate publica prin asigurarea calitdtii, a sigurantei
s a eficacitatii medicamentelor pentru pacientii din UE;

—  armonizarea pietei interne pentru supravegherea si controlul medicamentelor, precum
si a drepturilor si obligatiilor care revin autoritatilor competente ale statelor membre.

Obiective specifice

— asigurarea faptului ca toti pacientii din intreaga UE au acces in timp util si Tn mod
echitabil la medicamente sigure, eficace si la preturi accesibile;

— imbundtdtirea securitdtii aprovizionarii si asigurarea faptului cd medicamentele sunt
intotdeauna disponibile pentru pacienti, indiferent de locul in care locuiesc in UE;

......

dezvoltare si productia de medicamente in Europa;
—  cresterea durabilitatii medicamentelor din punct de vedere al mediului.

Toate obiectivele generale si specifice prezentate mai sus sunt, de asemenea, relevante
pentru domeniul medicamentelor pentru boli rare si pentru copii.

. Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica vizat

Legislatia farmaceuticd actuald a UE include atat legislatia generala, cét si cea specifica.
Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului® si Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului® (denumite in continuare,
impreunad, ,,legislatia farmaceutica generald”) stabilesc dispozitii referitoare la cerintele de
autorizare si post-autorizare a medicamentelor, la schemele de sprijin prealabil autorizarii,
la stimulentele in materie de reglementare in ceea ce priveste protectia datelor si a pietel,
fabricarea si furnizarea, precum si la Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA).
Legislatia farmaceuticd generald este completatd de o legislatie specificd privind
medicamentele pentru boli rare [Regulamentul (CE) nr. 141/2000, ,,Regulamentul privind

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).

6 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).
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medicamentele orfane”’], medicamentele pentru copii [Regulamentul (CE) nr. 1901/2006,
,Regulamentul pediatric™®] si medicamentele pentru terapii avansate [Regulamentul (CE)
nr. 1394/2007, ,Regulamentul privind MTA™]. Propunerea de revizuire a legislatiei
farmaceutice va consta in doud propuneri legislative:

— o directivd noud, care abroga si inlocuieste Directiva 2001/83/CE si Directiva
2009/35/CE a Parlamentului European si a Consiliului'® si care incorporeazi parti
relevante din Regulamentul pediatric [Regulamentul (CE) nr. 1901/2006];

—  un nou regulament, care abroga si inlocuieste Regulamentul (CE) nr. 726/2004, care
abroga si inlocuieste Regulamentul privind medicamentele orfane [Regulamentul
(CE) nr. 141/2000] si care abroga si incorporeaza parti relevante din Regulamentul
pediatric [Regulamentul (CE) nr. 1901/2006].

Fuzionarea Regulamentului privind medicamentele orfane si a Regulamentului pediatric cu
legislatia aplicabila tuturor medicamentelor va permite simplificarea si o coerenta sporita.

Medicamentele pentru boli rare si pentru copii vor intra in continuare sub incidenta
aceloragi dispozitii ca orice alt medicament in ceea ce priveste calitatea, siguranta si
eficacitatea acestora, de exemplu in ceea ce priveste procedurile de autorizare a punerii pe
piatd, farmacovigilenta si cerintele de calitate. Cu toate acestea, cerintele specifice se vor
aplica in continuare acestor tipuri de medicamente pentru a sprijini dezvoltarea lor. Acest
lucru se datoreaza faptului ca doar fortele pietei s-au dovedit insuficiente pentru a stimula
cercetarea si dezvoltarea corespunzatoare a medicamentelor pentru copiii si pentru
pacientii care suferd de o boala rard. Astfel de cerinte, care sunt in prezent prevazute in
acte legislative separate, ar trebui integrate in prezentul regulament si in directiva pentru a
asigura claritatea si coerenta tuturor masurilor aplicabile acestor medicamente.

Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Legislatia farmaceuticd a UE descrisd mai sus are legaturi stranse cu alte cateva acte
legislative conexe ale UE. ,Regulamentul privind studiile clinice interventionale”
[Regulamentul (UE) nr. 536/2014!!'] permite o aprobare mai eficientd a studiilor clinice
interventionale in UE. Regulamentul (UE) 2022/123'? consolideazd rolul Agentiei
Europene pentru Medicamente pentru a facilita un raspuns coordonat la nivelul UE la
crizele sanitare. Legislatia privind taxele EMA!® contribuie la asigurarea unei finantiri

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).

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).

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).

Directiva 2009/35/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 aprilie 2009 privind materiile colorante
care pot fi adaugate in produsele medicamentoase (JO L 109, 30.4.2009, p. 10).

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).

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 pregatirea pentru situatii de
criza in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora (JO L 20, 31.1.2022,
p- 1.

Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului din 10 februarie 1995 privind taxele datorate Agentiei Europene
pentru Evaluarea Medicamentelor si Regulamentul (UE) nr. 658/2014 al Parlamentului European si al
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adecvate pentru activitatile EMA, inclusiv remunerarea corespunzatoare a autoritatilor
nationale competente pentru contributia acestora la indeplinirea sarcinilor EMA.

Exista, de asemenea, legaturi cu cadrele de reglementare ale UE pentru alte produse
medicale. Legislatia UE privind singele, tesuturile si celulele (BTC)'* este relevanti,
deoarece unele substante de origine umana sunt materii prime pentru medicamente. Cadrul
de reglementare al UE pentru dispozitivele medicale'® este, de asemenea, relevant,
deoarece existd produse care combind medicamente si dispozitive medicale.

In plus, obiectivele reformei propuse a legislatiei farmaceutice sunt coerente cu cele ale
unei serii de agende si initiative politice mai ample ale UE.

In ceea ce priveste promovarea inovirii, Orizont Europa'®, un program-cheie de finantare
pentru cercetarea si inovarea din UE, si Planul de combatere a cancerului'’ sprijini atat
cercetarea, cat si dezvoltarea de noi medicamente. In plus, inovarea in sectorul farmaceutic
este promovata de cadrele privind proprietatea intelectuald, in ceea ce priveste brevetele in
temeiul legislatiei nationale privind brevetele, de Conventia brevetului european si Acordul
privind aspectele legate de comert ale drepturilor de proprietate intelectuald (TRIPS),
precum si in ceea ce priveste certificatele suplimentare de protectie in temeiul
Regulamentului UE privind CSP!®. Planul de actiune privind proprietatea intelectuald'® din
cadrul strategiei industriale include modernizarea sistemului de certificate suplimentare de
protectie (CSP). CSP-urile extind anumite drepturi de brevet pentru a proteja inovarea si a
compensa studiile clinice interventionale de lungd duratd si procedurile de autorizare a
punerii pe piata. In ceea ce priveste abordarea nevoilor medicale nesatisficute in domeniul
rezistentei la antimicrobiene, reforma propusd a legislatiei farmaceutice va contribui la
obiectivele Planului european de actiune ,,O singura sanatate” impotriva rezistentei la
antimicrobiene (RAM)?°.

In ceea ce priveste accesul la medicamente, pe langa legislatia farmaceutica, cadrele
privind proprietatea intelectuald, Regulamentul privind evaluarea tehnologiilor medicale

20

Consiliului privind taxele datorate Agentiei Europene pentru Medicamente pentru desfagurarea de activitati de
farmacovigilenta cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 35, 15.2.1995, p. 1).

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 si 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 033, 8.2.2003, p. 30).

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) si Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L 117, 5.5.2017, p. 176).

Regulamentul (UE) 2021/695 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 aprilie 2021 de instituire a
programului-cadru pentru cercetare si inovare Orizont Europa, de stabilire a normelor sale de participare si de
diseminare si de abrogare a Regulamentelor (UE) nr. 1290/2013 si (UE) nr. 1291/2013 (JO L 170, 12.5.2021,
p- D).

Comunicarea Comisiei, Planul european de combatere a cancerului (COM/2021/44 final).

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).

Comunicarea Comisiei Valorificarea la maximum a potentialului inovator al UE. Un plan de actiune privind
proprietatea intelectuald care sa sprijine redresarea si rezilienta UE (COM/2020/760 final).

Comunicarea Comisiei, Un plan de actiune european ,, O singura sandtate” (One Health) impotriva rezistentei
la antimicrobiene (RAM), https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-01/amr_2017_action-plan_0.pdf.
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(ETM) [Regulamentul (UE) 2021/2282]*' si Directiva privind transparenta (Directiva
89/105/CEE)?*? joaci, de asemenea, un rol. Pe 1angi extinderea anumitor drepturi de brevet
pentru a proteja inovarea, CSP-urile au un impact asupra efectului perioadelor de protectie
normativa prevazute de legislatia farmaceutica si, prin urmare, asupra intrarii pe piata a
medicamentelor generice si biosimilare si, in cele din urma, asupra accesului pacientilor la
organismele nationale responsabile de ETM vor efectua evaluari clinice comune care vor
compara medicamentele noi cu cele existente. Aceste evaluari clinice comune vor ajuta
statele membre sd ia decizii mai prompte si bazate pe dovezi cu privire la stabilirea
preturilor si la compensare. In cele din urma, Directiva privind transparenta reglementeaza
aspectele procedurale ale deciziilor de stabilire a preturilor si de compensare ale statelor
membre, dar nu afecteaza nivelul preturilor.

Pentru a spori securitatea aproviziondrii cu medicamente, reforma propusd a legislatiei
farmaceutice urmareste sd abordeze deficitele sistemice si provocarile lantului de
aprovizionare. Prin urmare, reforma propusa completeaza si dezvoltad in continuare rolurile
statelor membre si ale autoritdtilor competente ale statelor membre, astfel cum se prevede
in extinderea mandatului EMA [Regulamentul (UE) 2022/123], si urmareste sa asigure
accesul la medicamente esentiale si aprovizionarea continud cu acestea in timpul crizelor
sanitare. Aceasta completeazd, de asemenea, misiunea Autoritdtii pentru Pregatire si
Raspuns in caz de Urgentd Sanitard (HERA) de a asigura disponibilitatea mijloacelor
medicale de contracarare Tn vederea pregatirii pentru crizele sanitare si in timpul acestora.
Prin urmare, reforma propusa a legislatiei farmaceutice este in concordantd cu pachetul de
initiative legislative legate de securitatea sanitara din cadrul uniunii europene a sinitatii>>.

Pentru a aborda provocarile de mediu, reforma propusd a legislatiei farmaceutice va
sprijini initiativele din cadrul Pactului verde european®®. Printre acestea se numird Planul
de actiune al UE ,,Catre reducerea la zero a poludrii aerului, apei si solului” si revizuirea:
(i) Directivei privind tratarea apelor urbane reziduale®, (ii) a Directivei privind emisiile
industriale*® si (iii) a listei poluantilor din apele de suprafatd si din apele subterane in
temeiul Directivei-cadru privind apa®’. De asemenea, propunerea este bine aliniati la
abordarea strategica privind impactul substantelor farmaceutice asupra mediului®®.

21
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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).
Directiva 89/105/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988 privind transparenta masurilor care reglementeaza
stabilirea preturilor medicamentelor de uz uman si includerea acestora in domeniul de aplicare al sistemelor
nationale de asigurari de sanatate (JO L 40, 11.2.1989, p. 8).

Uniunea europeand a sanatatii - protejarea europenilor impotriva amenintarilor transfrontaliere pentru sanatate,
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-

life/european-health-union_ro.

Comunicare a Comisiei. Pactul verde european. COM(2019) 640 final.

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

Directiva 2010/75/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 noiembrie 2010 privind emisiile
industriale (prevenirea si controlul integrat al poluarii) (JO L 334, 17.12.2010, p. 17).

Directiva 2000/60/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 octombrie 2000 de stabilire a unui
cadru de politicd comunitard in domeniul apei (JO L 327, 22.12.2000, p. 1) si Directiva 2013/39/UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 12 august 2013 de modificare a Directivelor 2000/60/CE si
2008/105/CE 1n ceea ce priveste substantele prioritare din domeniul politicii apei Text cu relevanta pentru SEE
(JO L 226, 24.8.2013, p. 1).

Abordarea strategica privind impactul substantelor farmaceutice asupra mediului,
https://ec.curopa.ecu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm.
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In cele din urma, in ceea ce priveste utilizarea datelor privind sanitatea, spatiul european al
datelor privind sinitatea®® va oferi un cadru comun in toate statele membre pentru accesul
la date de 1naltd calitate si din practica medicald reald privind sdnatatea. Acest lucru va
promova progresul in cercetarea si dezvoltarea medicamentelor si va oferi noi instrumente
pentru farmacovigilenta si evaludri clinice comparative. Prin facilitarea accesului la datele
privind sandtatea si a utilizarii acestora, cele doud initiative vor sprijini impreuna
competitivitatea si capacitatea de inovare a industriei farmaceutice a UE.

TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE

Temeli juridic

Propunerea se intemeiazd pe articolul 114 alineatul (1) si pe articolul 168 alineatul (4)
litera (c) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE). Acest lucru este in
concordantd cu temeiul juridic al legislatiei farmaceutice existente a UE. Articolul 114
alineatul (1) are ca obiect instituirea si functionarea pietei interne, in timp ce articolul 168

alineatul (4) litera (c) se refera la stabilirea unor standarde inalte de calitate si de securitate
a medicamentelor.

Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)

Standardele comune de calitate, siguranta si eficacitate pentru autorizarea medicamentelor
constituie o problema transfrontalierda de sandtate publicd care afecteazd toate statele
membre si, prin urmare, poate fi reglementatd in mod eficient numai la nivelul UE.
Actiunea UE se bazeaza, de asemenea, pe piata unicd pentru a obtine un impact mai
puternic in ceea ce priveste accesul la medicamente sigure, eficace si accesibile financiar,
precum si In ceea ce priveste securitatea aproviziondrii in intreaga UE. Masurile
necoordonate luate de statele membre pot duce la denaturari ale concurentei si la bariere in
calea comertului intra-UE pentru medicamente care sunt relevante pentru intreaga UE si,
de asemenea, ar creste probabil sarcina administrativa pentru intreprinderile farmaceutice,
care 1s1 desfasoara adesea activitatea In mai multe state membre.

O abordare armonizatd la nivelul UE oferd, de asemenea, un potential mai mare de
stimulare a inovarii si de actiune concertata pentru dezvoltarea de medicamente in domenii
cu nevoi medicale nesatisfacute. In plus, se preconizeazi ci simplificarea si rationalizarea
proceselor in cadrul reformei propuse vor reduce sarcina administrativd pentru
intreprinderi si autoritdti si, prin urmare, vor imbunatati eficienta si atractivitatea
sistemului UE. De asemenea, reforma va avea o influentd pozitivd asupra functionarii
concurentiale a pietei prin stimulente specifice si alte masuri care faciliteazd intrarea
timpurie pe piatd a medicamentelor generice si biosimilare, contribuind la accesul
pacientilor si la accesibilitatea financiard. Cu toate acestea, reforma propusa a legislatiei
farmaceutice respectd competenta exclusivd a statelor membre in ceea ce priveste
furnizarea de servicii de sandtate, inclusiv politicile si deciziile de stabilire a preturilor si
de compensare.

Proportionalitatea

Initiativa nu depdseste ceea ce este necesar pentru realizarea obiectivelor reformei. Acest
lucru se realizeaza intr-un mod care favorizeaza actiunea la nivel national, ceea ce, in caz
contrar, nu ar fi suficient pentru atingerea acestor obiective in mod satisfacator.
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Principiul proportionalitatii s-a reflectat in compararea diferitelor optiuni analizate in
evaluarea impactului. De exemplu, sunt inerente compromisurile intre obiectivul inovarii
este adesea realizat prin concurenta medicamentelor generice/biosimilare). Reforma
mentine stimulentele ca element-cheie pentru inovare, dar acestea sunt adaptate pentru a
incuraja si recompensa mai bine dezvoltarea de produse in domenii in care nevoile
medicale nu sunt satisfacute si pentru a aborda mai bine accesul in timp util al pacientilor
la medicamente in toate statele membre.

Alegerea instrumentului

Regulamentul propus introduce un numar mare de modificari la Regulamentul (CE)
nr. 726/2004. Acesta incorporeaza si o parte din dispozitiile actuale si modificarile aduse
Regulamentului (CE) nr. 1901/2006, precum si dispozitiile actuale si modificarile aduse
Regulamentului (CE) nr. 141/2000. Prin urmare, un nou regulament de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004, a Regulamentului (CE) nr. 141/2000 si a
Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 (mai degrabd decat un regulament de modificare) este
considerat instrumentul juridic adecvat.

REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI

Evaluarile ex post/verificarea adecvarii legislatiei existente

In ceea ce priveste reforma legislatiei farmaceutice generale, au fost desfasurate activitati
de consultare a partilor interesate ca parte a evaludrilor ,,back-to-back” si a evaluarilor
impactului referitoare la legislatia farmaceutica generald si Regulamentul privind
medicamentele orfane si Regulamentul pediatric’.

Pentru medicamentele pentru boli rare si pentru copii a fost efectuatd o evaluare comuna
privind functionarea celor doui acte legislative, aceasta fiind publicati in 20203!.

In ceea ce priveste legislatia farmaceutici generald, evaluarea legislatiei a ardtat ca
legislatia este in continuare relevantd pentru dublul obiectiv general de protejare a sanatatii
publice si de armonizare a pietei interne a medicamentelor in UE. Legislatia a indeplinit
obiectivele revizuirii din 2004, desi nu in aceeasi masurd pentru toti. Obiectivul de a
asigura calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor a fost atins in cea mai mare
masurd, in timp ce accesul pacientilor la medicamente in toate statele membre a fost
realizat doar intr-o misura limitati. In ceea ce priveste asigurarea functionirii
concurentiale a pietei interne si a atractivitatii intr-un context global, legislatia a functionat
intr-o mdsurd moderata. Evaluarea a constatat cd realizarile sau deficientele in ceea ce
priveste realizarea obiectivelor revizuirii din 2004 depind de numerosi factori externi care
nu intrd in domeniul de aplicare al legislatiei. Printre acestia se numara activitatile de
cercetare si dezvoltare si amplasarea internationald a clusterelor de cercetare si dezvoltare,
deciziile nationale de stabilire a preturilor si de compensare, deciziile comerciale si
dimensiunea pietei. Sectorul farmaceutic si dezvoltarea medicamentelor au un caracter
global; cercetdrile si studiile clinice interventionale efectuate pe un continent vor sprijini
dezvoltarea si autorizarea pe alte continente; lanturile de aprovizionare si fabricarea
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Document de lucru al serviciilor Comisiei, Evaluarea impactului, Anexa 5: Evaluare.

Evaluation of the medicines for rare diseases and children legislation (Evaluarea legislatiei privind

medicamentele pentru boli rare si pentru copii),
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-and-
children-legislation_en.
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medicamentelor au, de asemenea, un caracter global. Existd o cooperare internationald in
vederea armonizdrii cerintelor de sprijinire a autorizdrii, de exemplu Consiliul International
pentru Armonizarea Cerintelor Tehnice de Inregistrare a Produselor Farmaceutice de Uz

Uman2.

Evaluarea a identificat principalele deficiente pe care legislatia farmaceuticd nu le-a
abordat Tn mod adecvat, recunoscand, in acelasi timp, cd acestea depind si de factori care
nu intrd in sfera sa de competentd. Principalele deficiente sunt urméatoarele:

—  Nevoile medicale ale pacientilor nu sunt satisfacute in mod suficient.

— Accesibilitatea financiara a medicamentelor este o provocare pentru sistemele de
sanatate.

— Accesul pacientilor la medicamente este inegal in cadrul UE.
—  Deficitele de medicamente reprezintd o problema din ce in ce mai mare in UE.
— Ciclul de viata al medicamentelor poate avea un impact negativ asupra mediului.

— Sistemul de reglementare nu tine seama in mod suficient de inovare si, in unele
cazuri, creeaza sarcini administrative inutile.

In ceea ce priveste medicamentele pentru boli rare si pentru copii, evaluarea a aritat ca, in
general, cele doua acte legislative specifice au obtinut rezultate pozitive, permitand
dezvoltarea mai multor medicamente pentru aceste doud grupuri de populatie. Cu toate
acestea, evaluarea a identificat, de asemenea, deficiente importante, care sunt similare celor
identificate pentru legislatia farmaceutica generala:

—  Nevoile medicale ale pacientilor cu boli rare si ale copiilor nu sunt satisfacute in mod
suficient.

— Accesibilitatea financiara a medicamentelor este o provocare din ce Tn ce mai mare
pentru sistemele de sanatate.

— Accesul pacientilor la medicamente este inegal in cadrul UE.

— Sistemul de reglementare nu tine seama in mod suficient de inovare si, in unele
cazuri, creeaza sarcini administrative inutile.

. Consultarile cu partile interesate

In ceea ce priveste reforma legislatiei farmaceutice generale, au fost desfasurate activitati
de consultare a partilor interesate ca parte a evaludrii ,,back-to-back” si a evaluarii
impactului®’. Pentru acest exercitiu a fost pregititi o strategie unicd de consultare, care
include activitati de consultare retroactive si prospective. Scopul sdu a fost de a colecta
contributiile si perspectivele tuturor grupurilor de parti interesate, atdt cu privire la
evaluarea legislatiei, cat si pentru evaluarea impactului diferitelor optiuni de politica
posibile pentru reforma.

Urmatoarele grupuri principale de parti interesate au fost identificate ca grupuri prioritare
in cadrul strategiei de consultare: publicul; organizatii care reprezintd pacientii,
consumatorii $i societatea civila activda in domeniul sandtdtii publice si al aspectelor
sociale; profesionisti din domeniul sdnatdtii si furnizori de servicii medicale; cercetatori,
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ICH — harmonisation for better health (armonizare pentru o sdndtate mai buna), https://www.ich.org/.
Document de lucru al serviciilor Comisiei, Evaluarea impactului, Anexa 2: Consultarea partilor interesate
(Raport de sinteza).
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mediul academic si societatile academice (cadre universitare); organizatii de mediu;
industria farmaceutica si reprezentantii acesteia.

In cadrul procesului intern de elaborare a politicilor care sprijind revizuirea, Comisia a
colaborat cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si cu autoritatile competente
ale statelor membre (ANC) care se ocupa de reglementarea medicamentelor. Ambii actori
joaca un rol esential in punerea in aplicare a legislatiei farmaceutice.

Informatiile au fost colectate prin intermediul consultarilor care au avut loc intre 30 martie
2021 si 25 aprilie 2022. Acestea au constat 1n:

— feedback privind foaia de parcurs combinatd a evaluarii Comisiei/evaluarea initiald a
impactului (30 martie-27 aprilie 2021);

— consultarea publica online a Comisiei (28 septembrie-21 decembrie 2021);

— sondaje specifice ale partilor interesate in randul autoritatilor publice, al industriei
farmaceutice, inclusiv al IMM-urilor, al mediului academic, al reprezentantilor
societatii civile si al furnizorilor de servicii medicale (sondaj) (16 noiembrie 2021-14
ianuarie 2022);

—  interviuri (2 decembrie 2021-31 ianuarie 2022);

— un atelier de validare privind constatarile evaluarii (atelierul 1), care a avut loc la 19
ianuarie 2022;

— un atelier de validare privind constatarile evaluarii impactului (atelierul 2), care a
avut loc la 25 aprilie 2022.

A existat un consens larg in randul partilor interesate cu privire la faptul ca actualul sistem
farmaceutic garanteaza un nivel ridicat de sigurantd a pacientilor pe care se poate baza
revizuirea pentru a aborda noile provocari si a imbundtti aprovizionarea cu medicamente
sigure si la preturi accesibile, accesul pacientilor si inovarea, in special In domeniile in care
nevoile medicale ale pacientilor nu sunt satisfacute. Publicul, pacientii si organizatiile
societdtii civile si-au exprimat asteptarile privind un acces echitabil la terapii inovatoare in
intreaga UE, inclusiv pentru nevoile medicale nesatisfacute, precum si la aprovizionarea
continud cu medicamente. Autoritatile publice si organizatiile de pacienti au optat pentru o
duratad variabild pentru principalele stimulente actuale, astfel cum se reflecta in optiunea
preferatd. Industria farmaceutica a pledat impotriva introducerii unor stimulente variabile
sau a reducerii celor existente si s-a exprimat in favoarea introducerii unor stimulente
juridic actual si a previzibilitdtii stimulentelor. Elementele privind mediul, sprijinul in
materie de reglementare pentru entitatile necomerciale si reorientarea medicamentelor, care
au fost incluse 1n optiunea preferata, au fost sprijinite de parti interesate esentiale, cum ar fi
furnizorii de servicii medicale, mediul academic si organizatiile de mediu.

In ceea ce priveste revizuirea legislatiei privind medicamentele pentru copii si pentru bolile
rare, au fost desfdsurate activitdti de consultare specifice in contextul procedurii de
evaluare a impactului: in perioada 7 mai-30 iulie 2021 s-a desfasurat o consultare publica.
In plus, in perioada 21 iunie-30 iulie 2021 au fost efectuate sondaje specifice, inclusiv un
sondaj privind calcularea costurilor atat pentru intreprinderile farmaceutice, cat si pentru
autoritatile publice (au fost acceptate raspunsuri tardive pana la sfarsitul lunii septembrie
2021, din cauza vacantei de vard). La sfarsitul lunii iunie 2021 a fost realizat un program
de interviuri cu toate grupurile relevante de parti interesate (autoritati publice, industria
farmaceutica, inclusiv IMM-uri, mediul academic, reprezentanti ai societdtii civile si
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furnizori de servicii medicale), iar grupurile de reflectie s-au reunit la 23 februarie 2022
pentru a discuta unele dintre aspectele principale ale revizuirii.

Partile interesate au ajuns la un consens larg cu privire la faptul ca cele doud acte
legislative au avut un efect pozitiv asupra dezvoltdrii medicamentelor pentru copii si
asupra tratamentului bolilor rare. Cu toate acestea, In ceea ce priveste Regulamentul
pediatric, intreaga structurd actuald a planului de investigatie pediatricd si conditia care
permite derogarea de la obligatia de a elabora un astfel de plan au fost considerate posibile
obstacole in calea dezvoltarii anumitor produse inovatoare. Toate partile interesate au
subliniat ca, atat pentru medicamentele pentru boli rare, cét si pentru medicamentele pentru
copii, medicamentele care abordeazad nevoile medicale nesatisfacute ale pacientilor ar
trebui sd beneficieze de mai mult sprijin. Autoritatile publice au sprijinit o durata variabila
pentru exclusivitatea pe piatd a medicamentelor pentru boli rare, ca instrument de orientare
mai buna a dezvoltarii iIn domeniile in care nu sunt disponibile tratamente. Industria
farmaceutica a pledat impotriva introducerii unor stimulente variabile sau a reducerii celor
existente si s-a exprimat in favoarea introducerii unor stimulente suplimentare sau noi. in
ceea ce priveste revizuirea legislatiei farmaceutice generale, industria a subliniat, de
asemenea, necesitatea stabilitatii in cadrul juridic actual si a previzibilitatii stimulentelor.

. Obtinerea si utilizarea expertizei

Pe langa consultarea extinsd a partilor interesate descrisd in sectiunile anterioare, au fost
efectuate urmatoarele studii externe pentru a sprijini evaluarea ,,back-to-back” si evaluarea
impactului legislatiei farmaceutice generale, precum si analizarea si evaluarea impactului
legislatiei privind medicamentele orfane si pediatrice:

— Studiu in sprijinul analizarii si al evaluarii impactului legislatiei farmaceutice
generale. Evaluation Report (Raport de evaluare), Technopolis Group (2022).

— Studiu in sprijinul analizarii si al evaluarii impactului legislatiei farmaceutice
generale. Impact Assessment Report (Raport privind evaluarea impactului),
Technopolis Group (2022).

— Future-proofing pharmaceutical legislation - Study on medicine shortages
(Legislatia farmaceutica adaptata exigentelor viitorului - Studiu privind deficitele de
medicamente), Technopolis Group (2021).

— Study to support the evaluation of the EU Orphan Regulation (Studiu in sprijinul
evaluarii Regulamentului UE privind medicamentele orfane), Technopolis Group si
Ecorys (2019).

— Study on the economic impact of supplementary protection certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe (Studiu privind impactul economic
al certificatelor suplimentare de protectie, al stimulentelor si recompenselor
farmaceutice in Europa), Copenhagen Economics (2018).

— Study on the economic impact of the Paediatric Regulation, including its rewards
and incentives (Studiu privind impactul economic al Regulamentului pediatric,
inclusiv recompensele si stimulentele din acesta), Technopolis Group si Ecorys
(2016).

. Evaluarile impactului

Legislatia farmaceutica generald
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Evaluarea impactului pentru revizuirea legislatiei farmaceutice generale®* a analizat trei
optiuni de politicd (A, B si C).

— Optiunea A se bazeaza pe statu-quo si atinge obiectivele in principal prin stimulente
noi.

— Optiunea B atinge obiectivele prin mai multe obligatii si mai multa supraveghere.

— Optiunea C adopta o abordare de tip ,,quid pro quo”, in sensul ca se recompenseaza
comportamentul pozitiv, iar obligatiile sunt utilizate numai atunci cand nu existd
alternative.

Optiunea A mentine sistemul actual de protectie normativd pentru medicamentele
inovatoare si adaugd perioade de protectie conditionate suplimentare. Antimicrobienele
prioritare beneficiaza de un voucher de exclusivitate transferabil. Se pastreaza cerintele
actuale privind securitatea aprovizionarii (notificarea retragerii cu cel putin doua luni
inainte). Cerintele existente privind evaluarea riscurilor pentru mediu continud sa se aplice
cu obligatii de informare suplimentare.

Optiunea B prevede o duratd variabila a perioadelor de protectie normativa a datelor
(impartita in perioade standard si perioade conditionate). Intreprinderile trebuie fie s aiba
un antimicrobian in portofoliul lor, fie sd plateascd intr-un fond pentru a finanta
dezvoltarea unora noi. Intreprinderile sunt obligate si lanseze medicamente cu autorizatie
la nivelul UE in majoritatea statelor membre (inclusiv pietele mici) si sa furnizeze
informatii privind finantarea publicd primita. Cerintele actuale privind securitatea
aproviziondrii sunt mentinute, iar intreprinderile sunt obligate sd ofere autorizatia de
introducere pe piatd pentru transferul céitre o altd intreprindere inainte de retragere.
Evaluarea riscurilor pentru mediu implicd responsabilititi suplimentare pentru
intreprinderi.

Optiunea C prevede o duratd variabilda a protectiei normative a datelor (impartitda in
perioade standard si perioade conditionate), asigurdnd un echilibru intre oferirea de
stimulente atractive pentru inovare si sprijinirea accesului in timp util al pacientilor la
medicamente in intreaga UE. Antimicrobienele prioritare pot beneficia de un voucher de
exclusivitate transferabil, sub rezerva unor criterii si conditii stricte de eligibilitate pentru
utilizarea voucherului, in timp ce masurile de utilizare prudentd contribuie si mai mult la
abordarea rezistentei la antimicrobiene. Titularii autorizatiilor de introducere pe piatd au
obligatia de a asigura transparenta finantdrii publice a studiilor clinice interventionale.
Raportarea deficitelor este armonizata si numai deficitele critice sunt aduse in atentia
autoritatilor de la nivelul UE. Titularii de autorizatii de introducere pe piatd sunt obligati sa
notifice mai devreme eventualele deficite si sa ofere autorizatia de introducere pe piatd
pentru a fi transferatd unei alte intreprinderi inainte de retragere. Cerintele privind
evaluarea riscurilor pentru mediu si conditiile de utilizare sunt consolidate.

Toate optiunile sunt completate de un set de elemente comune menite sa simplifice si sa
rationalizeze procedurile de reglementare si sa adapteze legislatia la exigentele viitorului in
vederea adaptarii la noile tehnologii.

Optiunea preferata se bazeaza pe optiunea C si include, de asemenea, elementele comune
mentionate mai sus. Optiunea preferatd a fost consideratd a fi cea mai buna optiune de
politica, tindnd seama de obiectivele specifice ale reformei si de impactul economic, social
si de mediu al masurilor propuse.

34 Document de lucru al serviciilor Comisiei, Evaluarea impactului.
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Optiunea preferata si introducerea unor stimulente variabile reprezintd o modalitate
eficientd din punctul de vedere al costurilor de realizare a obiectivelor de imbunatatire a
accesului, de abordare a nevoilor medicale nesatisfacute si de accesibilitate financiara
pentru sistemele de sdnatate. Se preconizeaza ca aceasta va oferi un acces sporit cu 8 %,
ceea ce inseamna o crestere cu 36 de milioane a numarului de persoane care locuiesc in UE
si care ar putea beneficia de un nou medicament, castiguri anuale de 337 de milioane EUR
pentru plétitorii publici, precum si mai multe medicamente care raspund nevoilor medicale
nesatisfacute. In plus, se preconizeazi realizarea de economii pentru intreprinderi si
autoritatile de reglementare prin masuri transversale care ar permite o mai bund
coordonare, simplificare si accelerarea proceselor de reglementare.

Se estimeaza ca masurile de stimulare a dezvoltarii antimicrobienelor prioritare vor genera
costuri pentru platitorii publici si pentru industria medicamentelor generice, dar ar putea fi
eficace impotriva rezistentei la antimicrobiene dacad sunt aplicate In conditii stricte si cu
masuri stricte de utilizare prudentd. Aceste costuri trebuie privite, de asemenea, in
contextul amenintdrii reprezentate de bacteriile rezistente si al costurilor curente suportate
ca urmare a rezistentei la antimicrobiene, inclusiv decesele, costurile asistentei medicale si
pierderile de productivitate. Principalele costuri pentru industrie sunt asociate cu o
perioada implicita de protectie normativa a datelor mai scurta si cu conditii de prelungire a
protectiei normative a datelor, precum si cu o raportare sporitd cu privire la deficite si la
riscurile pentru mediu. Autoritatile de reglementare vor suporta costuri pentru indeplinirea
unor sarcini suplimentare in domeniul gestiondrii deficitelor, al consolidarii evaludrii
riscurilor pentru mediu si al sprijinului stiintific si In materie de reglementare prealabil
autorizarii.

Legislatia privind medicamentele orfane si pediatrice

Evaluarea impactului privind revizuirea legislatiei privind medicamentele orfane si
pediatrice a analizat, de asemenea, trei optiuni de politica (A, B si C) pentru fiecare act
legislativ. Diferitele optiuni de politicd variazd in ceea ce priveste stimulentele sau
recompensele la care ar avea dreptul medicamentele pentru boli rare si pentru copii. In
plus, revizuirea va include o serie de elemente comune prezente in toate optiunile.

In ceea ce priveste medicamentele pentru boli rare, optiunea A pistreaza cei 10 ani de
exclusivitate pe piatd si adaugd — ca stimulent suplimentar — un voucher de protectie
normativd transferabil pentru produsele care raspund unei nevoi medicale majore
nesatisfacute (HUMN) a pacientilor. Acest voucher permite o prelungire cu un an a duratei
protectiei normative sau poate fi vandut unei alte intreprinderi si utilizat pentru un produs
din portofoliul intreprinderii respective.

Optiunea B elimind exclusivitatea actuala pe piatd de 10 ani pentru toate medicamentele
orfane.

Optiunea C prevede o duratd variabild a exclusivitatii pe piatd de 10, 9 si 5 ani, in functie
de tipul de medicament orfan (pentru HUMN, substante active noi si, respectiv, aplicatii de
utilizare bine stabilite). Se poate acorda o prelungire ,,bonus” cu un an a exclusivitatii pe
piatd, pe baza accesibilitdtii pacientilor in toate statele membre relevante, dar numai pentru
produsele HUMN si noile substante active.

Toate optiunile sunt completate de un set de elemente comune menite sa simplifice si sa
rationalizeze procedurile de reglementare si sa adapteze legislatia la exigentele viitorului.

Optiunea C a fost consideratd a fi cea mai bund optiune de politicd, tinand seama de
obiectivele specifice si de impactul economic, social al masurilor propuse. Se preconizeaza
ca aceastd optiune va oferi un rezultat pozitiv echilibrat care va contribui la realizarea celor
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patru obiective ale revizuirii. Aceasta va urmari sa reorienteze investitiile si sa stimuleze
inovarea, in special in ceea ce priveste produsele care rdspund HUMN, fard a submina
dezvoltarea altor medicamente pentru boli rare. Se preconizeaza, de asemenea, ca masurile
prevazute in cadrul acestei optiuni vor imbunatati competitivitatea industriei farmaceutice
a UE, inclusiv a IMM-urilor, si vor conduce la cele mai bune rezultate in ceea ce priveste
accesul pacientilor (datoritd: (i) posibilitatii ca medicamentele generice si biosimilare sa
intre pe piatd mai devreme decat in prezent si (ii) conditiilor de acces propuse pentru
extinderea exclusivitatii pe piatd). In plus, criterii mai flexibile pentru o mai buni definire a
unei afectiuni orfane vor face ca legislatia sa fie mai ,,adecvatd” pentru a integra noile
tehnologii si pentru a reduce sarcinile administrative.

Bilantul total al costurilor anuale si al beneficiilor calculate pentru fiecare grup de parti
interesate pentru aceastd optiune preferatd In comparatie cu scenariul de referinta este
urmatorul: economii de costuri de 662 de milioane EUR pentru platitorii publici ca urmare
a intrarii accelerate pe piatd a medicamentelor generice si un castig de profit de 88 de
milioane EUR pentru industria medicamentelor generice. Publicul va beneficia de un
numar suplimentar de unul sau doud medicamente HUMN si, in general, de un acces mai
larg si mai rapid pentru pacienti. Intreprinderile producitoare de medicamente originale
vor Inregistra o pierdere de profit brut estimata la 640 de milioane EUR ca urmare a intrarii
mai rapide pe piatd a medicamentelor generice, dar se preconizeazd economii pentru
intreprinderi prin intermediul masurilor transversale din legislatia farmaceutica generala
care ar permite o mai bund coordonare, simplificare si accelerarea proceselor de
reglementare.

In ceea ce priveste medicamentele destinate copiilor, in optiunea A, prelungirea cu sase
luni a certificatului suplimentar de protectie (CSP) este pastratd ca recompensa pentru toate
medicamentele care finalizeazd un plan de investigatie pediatrici (,,PIP”). In plus, se
adauga o recompensa suplimentara in beneficiul produselor care raspund nevoilor medicale
nesatisfacute ale copiilor. Aceasta va consta fie in prelungirea cu inca 12 luni a CSP, fie
intr-un voucher de protectie normativa (cu o duratd de un an), care ar putea fi transferat
catre un alt produs (eventual al unei alte intreprinderi) in schimbul unei plati, permitdnd
produsului destinatar si beneficieze de o protectie normativi extinsa a datelor (+ 1 an). In
optiunea B, recompensa pentru finalizarea unui PIP este eliminatd. Dezvoltatorii fiecarui
medicament nou ar fi obligati in continuare sd convind cu EMA si sa efectueze un PIP, dar
costurile suplimentare suportate nu ar fi recompensate. in optiunea C, la fel ca in prezent,
prelungirea cu sase luni a CSP ramane principala recompensa pentru finalizarea unui PIP.
Toate optiunile sunt completate de un set de elemente comune menite sa simplifice si sa
rationalizeze procedurile de reglementare si sd adapteze legislatia la exigentele viitorului.

Optiunea C a fost consideratd a fi cea mai bund optiune de politicd, tindnd seama de
obiectivele specifice si de efectele economice si sociale ale masurilor propuse. Se
preconizeaza ca optiunea C va produce un numar mai mare de medicamente, in special in
domeniile 1n care existd nevoi medicale nesatisfacute ale copiilor, si se preconizeaza ca
acestea vor ajunge la copii mai repede decat in prezent. Aceasta ar asigura, de asemenea, o
rentabilitate echitabild a investitiilor pentru dezvoltatorii de medicamente care isi
indeplinesc obligatia legala de a studia medicamente la copii, precum si reducerea
costurilor administrative legate de procedurile care decurg din aceasta obligatie.

Se preconizeaza ca noile masuri si obligatii de simplificare (de exemplu, cele legate de
mecanismul de actiune al medicamentelor) vor reduce cu 2-3 ani timpul necesar accesului
la versiunile pentru copii ale medicamentelor si vor aduce inca trei medicamente noi pentru
copil anual in comparatie cu scenariul de referinta, ceea ce, la rdndul sdu, conduce la
recompense suplimentare pentru dezvoltatori. Aceste medicamente noi pentru copii vor
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genera, anual, costuri pentru public estimate la 151 de milioane EUR, in timp ce
intreprinderile producédtoare de medicamente originale ar castiga profituri brute de 103
milioane EUR pentru a-si compensa eforturile. Datoritd simplificarii sistemului de
recompense legat de studiul medicamentelor de uz pediatric, intreprinderile care produc
medicamente generice vor putea sa prevadd cu mai multd usurintd cand vor putea intra pe
piata.

. Adecvarea reglementarilor si simplificarea

Revizuirile propuse vizeaza simplificarea cadrului de reglementare si Tmbunatétirea
eficacitdtii si a eficientei acestuia, reducand astfel costurile administrative suportate de
intreprinderi si de autoritdtile competente. Majoritatea masurilor avute in vedere vor
actiona asupra procedurilor de baza pentru autorizarea si gestionarea ciclului de viata al
medicamentelor.

Costurile administrative vor scddea pentru autoritatile competente, intreprinderi si alte
entititi relevante, din doud motive generale. In primul rand, procedurile vor fi rationalizate
si accelerate, de exemplu 1n ceea ce priveste reinnoirea autorizatiilor de introducere pe
piatd si transmiterea modificarilor sau transferul responsabilitatii pentru desemnarile de
medicamente orfane de la Comisie la EMA. In al doilea rand, va exista o coordonare
sporitd a retelei europene de reglementare a medicamentelor, de exemplu in ceea ce
priveste activitatea diferitelor comitete ale EMA si interactiunile cu cadrele de
reglementare conexe. Se preconizeazd cd contributiile suplimentare la reducerea costurilor
pentru intreprinderi si administratii vor proveni din adaptari pentru a tine seama de noi
concepte, cum ar fi studiile clinice interventionale adaptive, mecanismul de actiune al unui
medicament, utilizarea dovezilor din practica medicald reald si noile utilizari ale datelor
privind sanatatea in cadrul de reglementare.

Digitalizarea sporitd va facilita integrarea sistemelor si a platformelor de reglementare in
intreaga UE si va sprijini reutilizarea datelor si se preconizeaza cd va reduce costurile
pentru administratii de-a lungul timpului (desi poate genera costuri unice initiale). De
exemplu, transmiterea pe cale electronicd de catre industrie catre Agentia Europeana
pentru Medicamente si cdtre autoritatile competente ale statelor membre va genera
economii de costuri pentru industrie. In plus, utilizarea preconizati a informatiilor
referitoare la produs in format electronic (spre deosebire de brosurile pe suport de hartie) ar
trebui sd conducd, de asemenea, la reduceri ale costurilor administrative.

Se preconizeazd cd IMM-urile si entitatile necomerciale implicate in dezvoltarea
medicamentelor vor beneficia in special de simplificarea preconizatd a procedurilor, de
utilizarea pe scard mai larga a proceselor electronice si de reducerea sarcinii administrative.
Propunerea vizeaza, de asemenea, optimizarea sprijinului in materie de reglementare (de
exemplu, consiliere stiintificd) pentru IMM-uri si organizatiile necomerciale, ceea ce duce
la reduceri suplimentare ale costurilor administrative pentru aceste parti.

In ansamblu, se preconizeaza ci masurile avute in vedere pentru simplificare si reducerea
sarcinii vor reduce costurile pentru intreprinderi, sprijinind abordarea bazatd pe principiul
numirului constant. In special, se preconizeaza ca simplificarea procedurilor propuse si
sprijinul sporit vor genera economii de costuri pentru industria farmaceuticd din UE.

. Drepturile fundamentale

Propunerea contribuie la atingerea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si, prin
urmare, este conformd cu articolul 35 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene.
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IMPLICATIILE BUGETARE
Implicatiile bugetare sunt prezentate in fisa financiara legislativa anexata la propunere.

Implicatiile bugetare sunt legate in principal de sarcinile suplimentare care trebuie
indeplinite de Agentia Europeand pentru Medicamente in ceea ce priveste furnizarea de
sprijin stiintific, administrativ si informatic in urmatoarele domenii principale:

— consolidarea sprijinului stiintific si in materie de reglementare prealabil autorizarii;

— luarea deciziilor privind desemndrile medicamentelor ca medicamente orfane si
gestionarea registrului Uniunii al medicamentelor desemnate ca medicamente orfane;

— evaluarea si certificarea dosarului standard al substantei active;
—  capacitati de inspectie pentru inspectii in tari terte si sprijin pentru statele membre;
— consolidarea evaluarii riscurilor pentru mediu;

—  gestionarea deficitelor si securitatea aprovizionarii.

ALTE ELEMENTE
Planurile de punere in aplicare si masurile de monitorizare, evaluare si raportare

Dezvoltarea de noi medicamente poate fi un proces Indelungat, care poate dura pana la 10-
15 ani. Prin urmare, stimulentele si recompensele au o influenta dupa multi ani de la data
autorizatiei de introducere pe piatd. De asemenea, beneficiile pentru pacienti trebuie
masurate pe o perioada de cel putin 5-10 ani de la autorizarea unui medicament. Comisia
intentioneazd sa monitorizeze parametrii relevanti care permit evaluarea progreselor
inregistrate de masurile propuse in vederea atingerii obiectivelor acestora. Majoritatea
indicatorilor sunt deja colectati la nivelul EMA. In plus, Comitetul farmaceutic®® va oferi
un forum pentru discutarea aspectelor legate de transpunere si monitorizarea progreselor.
Comisia va raporta periodic cu privire la monitorizare. O evaluare semnificativd a
rezultatelor legislatiei revizuite poate fi avutd in vedere numai dupa cel putin 15 ani de la
intrarea In vigoare.

Explicatii detaliate cu privire la dispozitiile specifice ale propunerii

Propunerea de revizuire a legislatiei farmaceutice consta intr-o propunere de regulament
nou si o propunere de directivd noud (a se vedea sectiunea anterioara ,,Coerenta cu
dispozitiile existente In domeniul de politica vizat”), care vor acoperi, de asemenea,
medicamentele orfane si medicamentele pediatrice. Dispozitiile privind medicamentele
orfane au fost integrate in regulamentul propus. Pentru medicamentele pediatrice, cerintele
procedurale aplicabile sunt in principal integrate in propunerea de regulament, iar cadrul
general pentru autorizarea si recompensarea acestor produse a fost inclus in noua directiva.
Principalele domenii ale revizuirii in temeiul noii directive propuse sunt acoperite de
expunerea de motive a propunerii de directiva insotitoare.

Propunerea de regulament include urmatoarele domenii principale de revizuire:

Promovarea inovarii si a accesului la medicamente accesibile financiar prin crearea
unui ecosistem farmaceutic echilibrat

35

Decizia Consiliului din 20 mai 1975 privind constituirea Comitetului farmaceutic (75/320/CEE).
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Pentru a permite inovarea si a promova competitivitatea industriei farmaceutice a UE, in
special a Intreprinderilor mici si mijlocii, dispozitiille propunerii de regulament
functioneaza in sinergie cu cele ale propunerii de directiva.

In acest sens, se propune un sistem echilibrat de stimulente. Sistemul recompenseazi
inovarea, in special in domeniile in care nevoile medicale nu sunt satisfacute, iar inovarea
ajunge la pacienti si imbunatateste accesul in intreaga UE, inclusiv la medicamente pentru
boli rare. Pentru ca sistemul de reglementare sd devind mai eficient si mai favorabil
inovarii, se propun masuri de simplificare si rationalizare a procedurilor si de creare a unui
cadru flexibil si adaptat exigentelor viitorului (a se vedea masurile propuse mai jos la
sectiunea ,,Reducerea sarcinii de reglementare si asigurarea unui cadru de reglementare

...... 99

flexibil pentru sprijinirea inovarii si a competitivitatii” $i in propunerea de directiva).
Modularea duratei exclusivitatii pe piata pentru medicamentele orfane

Propunerea de regulament prevede in continuare masuri de promovare a cercetarii, a
dezvoltarii si autorizarii medicamentelor pentru a raspunde nevoilor medicale nesatisfacute
ale persoanelor care suferda de boli rare si vizeaza Intr-o mai mare masurd domeniile cu
nevoi medicale majore nesatisfacute (HUMN), in care este cea mai mare nevoie de
cercetare, iar investitiile sunt mai riscante. Criteriile de identificare a medicamentelor care
abordeaza HUMN sunt stabilite in regulament. Durata exclusivitatii pe piata este stabilita
la [noud] ani, cu exceptia: (1) medicamentelor orfane care abordeazd HUMN, care vor avea
o duratd de [zece] ani, si (ii) a medicamentelor orfane cu utilizare bine stabilita, carora li se
vor acorda [cinci] ani de exclusivitate pe piatd. Se poate acorda o prelungire ,,bonus” cu
[un] an a exclusivitatii pe piatd, pe baza accesului pacientilor in toate statele membre
relevante.

Pentru a sprijini $i mai mult dezvoltarea In continuare a unui medicament orfan deja
autorizat, evitdnd In acelasi timp permanentizarea, primele doud indicatii noi ale unui
medicament orfan vor fi recompensate cu [un] an de exclusivitate pentru fiecare.
Prelungirea se va aplica intregului medicament.

Prin urmare, modularea exclusivitatii pe piatd, mentindnd In acelasi timp sistemul de
recompense pentru medicamentele orfane foarte competitiv in comparatie cu alte regiuni,
va recompensa mai bine medicamentele care vor aborda bolile pentru care nu este
disponibil niciun tratament sau medicamentele care vor aduce progrese exceptionale in
ceea ce priveste tratamentul. In plus, noul sistem va promova si o concurentd mai rapida
din partea medicamentelor generice/biosimilare, imbunatatind accesibilitatea si accesul
pacientilor la medicamentele orfane.

Planuri de investigatie pediatrica pentru medicamente pentru copii, bazate pe mecanismul
de actiune al unui medicament

In prezent, obligatia de a elabora un plan de investigatie pediatrici (PIP) pentru studii la
copii este eliminatd in anumite situatii, de exemplu atunci cand un produs pentru adulti este
destinat unei boli care nu existd la copii. Cu toate acestea, in anumite cazuri, datorita
mecanismului sdu molecular de actiune, molecula in cauza poate fi eficace impotriva unei
boli la copii care este diferitd de cea pentru care a fost conceputd initial in vederea utilizarii
la adulti.

Propunerea prevede ca, in astfel de cazuri, produsul va trebui sa fie studiat si la copii. Pe
langd cresterea numarului de medicamente studiate in mod adecvat pentru in vederea
utilizdrii la copii, aceastd cerintd ar trebui, de asemenea, sd promoveze inovarea si
cercetarea.

Masuri privind antimicrobienele
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Pentru a promova dezvoltarea antimicrobienelor prioritare care pot aborda rezistenta la
antimicrobiene, sunt introduse vouchere transferabile de exclusivitate a datelor. In acest
scop, se stabilesc criterii stricte pentru definirea categoriilor de antimicrobiene prioritare
eligibile pentru a primi un voucher.

Un astfel de voucher va acorda un an suplimentar de protectie normativd a datelor
dezvoltatorului antimicrobianului prioritar, pe care dezvoltatorul il poate utiliza pentru
orice produs din propriul portofoliu de produse sau il poate vinde unui alt titular al unei
autorizatii de introducere pe piata.

Numarul voucherelor va fi limitat la maximum 10 pe o perioada de 15 ani. Se va asigura
transparenta In ceea ce priveste orice contributie la costurile de cercetare si de dezvoltare
pentru antimicrobienele prioritare. De asemenea, se introduc conditii stricte pentru
transferul si utilizarea voucherului pentru a prelungi perioada de protectie a datelor unui alt
produs intr-o anumitd perioadd, pentru a asigura previzibilitatea pentru produsele
concurente, inclusiv pentru medicamentele generice si biosimilare.

Criteriile de eligibilitate si valabilitatea voucherului sunt, de asemenea, legate de obligatiile
de furnizare a antimicrobianului prioritar in UE. Se propune o perioada de expirare de 15
ani, dupa care Parlamentul si Consiliul pot decide sa continue sau sa revizuiascd masura, in
urma unei propuneri a Comisiei, pe baza experientei dobandite in aceasta perioada.

Masurile de utilizare prudentd a antimicrobienelor impun ca antimicrobienele sa fie
eliberate pe baza de prescriptie medicald in UE. Titularii autorizatiilor de introducere pe
piata a antimicrobienelor au obligatia de a elabora un plan de stewardship pentru rezistenta
la antimicrobiene, care sa includa informatii privind masurile de atenuare a riscurilor,
monitorizarea si raportarea rezistentei la medicament.

Comportamentul antimicrobianului in mediu, inclusiv prin fabricarea si eliminarea sa,
devine un factor care trebuie evaluat in cadrul evaluarii riscurilor pentru mediu.
Propunerea consolideaza dispozitiile sale privind dimensiunile ambalajelor, masurile
educationale si eliminarea adecvata a antimicrobienelor neutilizate si expirate.

Consolidarea sprijinului stiintific si in materie de reglementare prealabil autorizarii

Sprijinul stiintific si de reglementare acordat de Agentia Europeana pentru Medicamente
va fi consolidat, in special pentru dezvoltatorii de medicamente care raspund unor nevoi
medicale nesatisfacute, de exemplu prin valorificarea experientei dobandite cu sistemul
PRIME si cu procedurile utilizate in timpul pandemiei de COVID-19, cum ar fi o revizuire
treptatd a datelor. Aceasta va oferi un cadru juridic consolidat pentru un astfel de sprijin
stiintific si pentru accelerarea evaludrii si autorizdrii medicamentelor care oferd un progres
terapeutic exceptional In domenii cu nevoi medicale nesatisfacute, inclusiv medicamentele
orfane, in special pentru HUMN.

Intreprinderile mici si mijlocii si entitatile non-profit vor beneficia de un sistem de sprijin
specific, compus din sprijin de reglementare, procedural si administrativ, care va include,
de asemenea, o reducere, o aménare sau o scutire de taxe. In plus, regulamentul faciliteaza
transpunerea pe etichetd a unor rezultate solide ale cercetarii, efectuate de entitati non-
profit, permitdnd noi indicatii terapeutice promititoare ale medicamentelor care nu mai
sunt protejate prin brevet pentru nevoi medicale nesatisfacute.

In plus, Agentia Europeani pentru Medicamente va fi in masuri si ofere consiliere
stiintifica dezvoltatorilor in paralel cu consilierea stiintifica oferitd de organismele ETM 1n
temeiul ,,Regulamentului privind ETM” sau de grupurile de experti in temeiul
»Regulamentului privind dispozitivele medicale”. Agentia Europeand pentru Medicamente
va fi, de asemenea, Tn masura sa consulte alte autoritati relevante ale statelor membre (de
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exemplu, cu expertizd Tn materie de studii clinice interventionale) in cadrul activitatilor
sale de consiliere stiintifica.

Aceste masuri sunt menite sa ajute dezvoltatorii de medicamente sd genereze dovezi
clinice care sd raspundd nevoilor diferitelor autoritati de-a lungul ciclului de viata al
medicamentelor, respectand, in acelasi timp, domeniile de competenta diferite ale cadrelor
juridice in cauza.

In plus, Agentia Europeand pentru Medicamente va fi in masuri si furnizeze avize
stiintifice referitoare la clasificarea produselor, oferind astfel consiliere dezvoltatorilor si
autoritatilor de reglementare cu privire la faptul dacd un anumit produs in curs de
dezvoltare este sau nu un medicament.

In cele din urma, Agentia Europeani pentru Medicamente va coordona un mecanism de
consultare a autoritdtilor publice active de-a lungul ciclului de viatd al medicamentelor,
pentru a promova schimbul de informatii si punerea in comun a cunostintelor privind
aspectele generale de natura stiintifica sau tehnica care sunt relevante pentru dezvoltarea,
evaluarea si accesarea medicamentelor.

Autorizatie temporara de introducere pe piata in regim de urgenta

Intr-o situatie de urgenti de sanitate publici, UE are interesul major ca medicamente
sigure si eficace sd poata fi dezvoltate si puse la dispozitie in UE cat mai curand posibil.
Procesele flexibile, rapide si simplificate sunt esentiale. La nivelul UE existd deja o serie
de masuri menite sa faciliteze, sa sprijine si sd accelereze dezvoltarea si autorizarea
introducerii pe piatd a tratamentelor si vaccinurilor in timpul unei urgente de sandtate
publica.

Propunerea de regulament introduce posibilitatea de a acorda autorizatii temporare de
introducere pe piatd in regim de urgentd pentru a aborda urgentele de sanatate publica.
medicamentului in cauzd pe piatd, avand in vedere circumstantele urgentei de sadndtate
publicd, sd fie mai mare decat riscul inerent faptului cd este posibil sa nu fie inca
disponibile date suplimentare cuprinzatoare clinice, neclinice si privind calitatea (desi
acestea ar trebui sa fie inca necesare intr-o etapa ulterioarad).

Imbunatatirea securitatii aproviziondrii cu medicamente
Abordarea deficitelor de medicamente

Propunerea stabileste un cadru pentru activitatile care urmeaza sa fie desfasurate de statele
membre si de agentie pentru a imbunatati capacitatea UE de a reactiona in mod eficient si
coordonat pentru a sprijini gestionarea deficitelor si securitatea aprovizionarii cetatenilor
UE cu medicamente, in special cu medicamente esentiale, in orice moment. Dispozitiile de
consolidare a securitdtii aproviziondrii cu medicamente in UE s-au bazat, in parte, pe un
dialog structurat cu actorii din lantul valoric al productiei farmaceutice si autoritdtile
publice si intre acestia.

Prezenta propunere completeaza si dezvolta in continuare sarcinile de baza deja atribuite
agentiei in extinderea mandatului sdu [Regulamentul (UE) 2022/123], care a fost introdusa
in cadrul raspunsului general al UE 1n materie de sdnatate la pandemia de COVID-19 si a
cadrului imbunatatit de gestionare a crizelor. Aceasta completeaza, de asemenea, misiunea
Autoritdtii pentru Pregatire si Raspuns in caz de Urgentd Sanitara (HERA) de a asigura
disponibilitatea mijloacelor medicale de contracarare in vederea pregatirii pentru crize si in
timpul acestora.

Capacitatea EMA de a inspecta amplasamente situate in tari din afara UE
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Provocirile in ceea ce priveste capacitatea si capabilitatea de inspectie in reteaua UE au
fost evidente, iar aceste lacune au fost exacerbate si mai mult din cauza pandemiei de
COVID-19. In unele cazuri, lipsa resurselor a condus la intarzieri ale inspectiilor de interes
pentru UE. Sunt necesare solutii pentru a promova si a sprijini capacitatea suplimentara de
inspectie si pentru a consolida capacitatea inspectorilor, supravegherea respectarii bunelor
practici de catre amplasamentele situate In afara UE. Modificarile aduse cadrului juridic
vor permite Agentiei Europene pentru Medicamente sd aibd autoritatea si expertiza
necesare pentru a efectua anumite inspectii de interes pentru UE si 1n situatii de urgenta,
precum si atunci cand sunt necesare capacitati si expertiza specifice.

Programul comun de audit

Pentru a mentine o punere 1n aplicare echivalenta si armonizata a legislatiei UE privind
bunele practici de fabricatie, clinice si de distributie, precum si a activitatilor
corespunzatoare de asigurare a respectarii legislatiei, noul cadru juridic stabileste, in cadrul
EMA, Programul comun de audit (JAP) pentru a se asigura ca inspectoratele statelor
membre fac obiectul unor audituri periodice efectuate de alte state membre.

In plus, JAP va fi un instrument esential pentru acordurile de recunoastere reciproci si
pentru alte acorduri internationale, deoarece oferd dovezi ale unui sistem de reglementare a
medicamentelor bazat pe o retea de agentii ale UE care functioneazd pe baza unor
standarde coerente de bune practici.

Reducerea sarcinii de reglementare si asigurarea unui cadru de reglementare flexibil
pentru a sprijini inovarea si competitivitatea

Imbunatatirea structurii si a guvernantei EMA i a retelei de reglementare

Flexibilitatea sistemului european de reglementare este o componentd-cheie pentru
atragerea solicitantilor si a dezvoltatorilor de medicamente, de la medicamente generice si
biosimilare la medicamente de varf. Evaluarea si aprecierea medicamentelor in UE se
bazeazd pe EMA, pe autoritatile competente ale statelor membre si pe expertii acestora
care fac parte din comitetele stiintifice ale EMA.

Atat comitetele stiintifice ale EMA, cét si autoritatile competente ale statelor membre se
confruntd cu un numar tot mai mare de proceduri, care necesita resurse suplimentare pentru
a se asigura cd raportorii si evaluatorii sunt in continuare disponibili pentru a efectua
evaluarea intr-un interval de timp adecvat. In plus, evaluarea medicamentelor inovatoare si
complexe genereaza noi provocari. Limitarile de capacitate care au fost observate in timpul
pandemiei de COVID-19 risca sa devina mai frecvente.

Prin urmare, este esential sd se continue optimizarea functiondrii si a eficientei sistemului
de reglementare. In acest sens, trebuie evitatd dublarea eforturilor, iar procedurile ar trebui
gestionate in cel mai eficient mod.

Cu toate acestea, potrivit structurii actuale a EMA, 1n unele cazuri, n evaluarea unui singur
medicament sunt implicate pand la cinci comitete stiintifice. Prin urmare, structura
comitetelor stiintifice ale EMA este simplificatd si redusd la doud comitete principale:
Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) si Comitetul pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilentd (PRAC), in calitate de comitet principal pentru
siguranta.

Expertiza Comitetului pentru terapii avansate (CAT), a Comitetului pentru medicamente
orfane (COMP), a Comitetului pediatric (PDCO) si a Comitetului pentru medicamente din
plante (HMPC) va fi pastrata si reorganizata sub forma unor grupuri de lucru si a unui grup
de experti care vor contribui la CHMP, PRAC si la Grupul de coordonare pentru procedura
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de recunoastere reciproca si procedura descentralizatd - Medicamente de uz uman
(CMDh).

CHMP si PRAC vor fi formate, la fel ca in prezent, din experti din toate statele membre si,
in special, in cadrul CHMP, vocea pacientilor va fi consolidatd prin numirea pentru prima
datd a reprezentantilor pacientilor in acest comitet.

Grupurile de lucru vor sprijini activitatea comitetelor si vor fi alcdtuite in principal din
experti numiti de statele membre pe baza expertizei acestora si din experti externi. Acest
lucru va asigura o legatura continud intre expertii din cadrul autoritatilor competente ale
statelor membre si EMA. Modelul raportorilor raméane neschimbat.

Reprezentarea pacientilor si a profesionistilor din domeniul sanatétii cu expertiza in toate
domeniile, inclusiv in domeniul bolilor rare si pediatrice, va fi sporita in cadrul CHMP si
PRAC, pe langa grupurile de lucru dedicate care reprezintd pacientii si profesionistii din
domeniul sanatatii.

Se preconizeaza ca aceasta structurd simplificatd va elibera resurse pentru ca reteaua si se
concentreze asupra activitdtilor noi, in special in ceea ce priveste sprijinul stiintific
timpuriu pentru medicamente promititoare si reorientare, precum si asupra activitatilor
legate de o abordare bazatd mai mult pe ciclul de viatd in ceea ce priveste autorizarea
medicamentelor.

Vor fi oferite oportunitati de formare, astfel Incét toate statele membre sa dobandeasca
expertiza In domenii noi ale stiintei si tehnologiei, astfel incat acestea sd poatd contribui in
mod activ la activitatea retelei de reglementare In ceea ce priveste evaluarea si
monitorizarea medicamentelor, inclusiv a medicamentelor inovatoare si complexe de varf.

Responsabilitatea pentru adoptarea deciziilor privind desemnarile de medicamente orfane
va fi transferatd de la Comisie la agentie pentru a asigura o procedura mai eficace si mai
eficienta.

Alte masuri de simplificare, de rationalizare si de adaptare la exigentele viitorului

Reducerea sarcinii de reglementare va fi facilitatd prin masuri de simplificare a
procedurilor de reglementare si de digitalizare sporita, inclusiv prin dispozitii referitoare la
depunerea electronicd a cererilor de autorizare a introducerii pe piatd si a informatiilor
referitoare la produs in format electronic (ePI) privind medicamentele autorizate.

Printre masurile de reducere a sarcinii de reglementare se numara eliminarea clauzei de
reinnoire si1 a clauzei de caducitate. Simplificarea structurii comitetelor stiintifice din
cadrul EMA ar trebui, de asemenea, sa reduca sarcina de reglementare pentru Intreprinderi
si sd simplifice interactiunile acestora cu EMA.

Reducerea sarcinii administrative prin masuri de simplificare si digitalizare va aduce
beneficii in special intreprinderilor mici 1 mijlocii si entitdtilor non-profit implicate in
dezvoltarea de medicamente. In plus, o serie de masuri vor contribui la asigurarea faptului
ca cadrul de reglementare va putea face fatd noilor evolutii stiintifice. Printre acestea se
numara dispozitii referitoare la studiile clinice interventionale adaptate, utilizarea dovezilor
reale, utilizarea secundara a datelor privind sdnatatea si spatiile de testare in materie de
reglementare.

In anumite conditii, un spatiu de testare in materie de reglementare poate fi legat de un
cadru adaptat, ajustat caracteristicilor sau metodelor inerente anumitor medicamente, in
special celor noi, fard a face compromisuri de la standardele inalte de calitate, sigurantd si
eficacitate. Masurile pentru cadrele adaptate sunt prevazute in propunerea de directiva.
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Luate Tmpreund, diferitele masuri din propunerea de regulament si din propunerea de
directivd care vizeaza simplificarea pentru a sprijini inovarea, adaptarea la exigentele
viitorului si reducerea sarcinii de reglementare vor consolida competitivitatea sectorului
farmaceutic.

Planuri de investigatie pediatrica (PIP) evolutive si simplificate

Pentru anumite tipuri de dezvoltari de medicamente pediatrice, necesitatea de a prezenta si
de a conveni cu EMA, intr-o etapa foarte timpurie, un plan complet de dezvoltare clinica
pentru studii pe copii este problematicd. In anumite cazuri, acest lucru obliga dezvoltatorii
sa formuleze ipoteze cu privire la rezultatele preconizate.

Acest lucru duce la necesitatea ulterioard de a modifica PIP (atunci cand o moleculd nu a
fost niciodata utilizatd anterior, de exemplu). Odata cu conceptul de PIP evolutiv, anumite
tipuri de dezvoltari de medicamente, cum ar fi moleculele utilizate pentru prima data la
oameni, vor beneficia de posibilitatea de a prezenta initial un plan de dezvoltare clinica de
nivel inalt.

EMA va aproba ca acest plan de dezvoltare sd fie finalizat si ca noi informatii sa fie
prezentate in etape precise ale dezvoltarii. Acest lucru va reduce sarcina administrativa si
va crea, dupa caz, un sistem PIP mai flexibil.
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2023/0131 (COD)
Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

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. 726/2004, a

Regulamentului (CE) nr. 141/2000 si a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, 1n special articolul 114 si
articolul 168 alineatul (4) litera (c),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European!,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor?,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

(D

)

3)

4

Cadrul farmaceutic al Uniunii a permis autorizarea unor medicamente sigure, eficace si de
inalta calitate Tn Uniune, contribuind la un nivel ridicat de sanatate publicd si la buna
functionare a pietei interne a acestor produse.

Strategia farmaceutica pentru Europa marcheazd un punct de cotiturd, addugand alte
obiective-cheie si creand un cadru modern care sa pund la dispozitia pacientilor si a
sistemelor de sandtate medicamente inovatoare si consacrate la preturi accesibile, asigurand
in acelasi timp securitatea aproviziondrii si raspunzand preocuparilor legate de mediu.

Abordarea 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 au solicitat mecanisme si stimulente revizuite pentru dezvoltarea
de medicamente adaptate la nivelul nevoilor medicale nesatisfacute, asigurdnd in acelasi
timp accesul pacientilor si disponibilitatea medicamentelor 1n toate statele membre.

Modificarile anterioare ale legislatiei farmaceutice a Uniunii au abordat accesul la
medicamente, prevazand o evaluare accelerata a cererilor de introducere pe piatd sau
permitand autorizatia de introducere pe piatd conditionatd a medicamentelor pentru nevoi
medicale nesatisfacute. Desi aceste masuri au accelerat autorizarea terapiilor inovatoare si

JocC,,p..
JjocC,,p..
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©)

(6)

(7

(8)

©)

(10)

promitatoare, aceste medicamente nu ajung intotdeauna la pacient, iar pacientii din Uniune
au in continuare niveluri diferite de acces la medicamente.

Pandemia de COVID-19 a evidentiat aspecte critice care necesitd o reformd a cadrului
Uniunii privind produsele farmaceutice pentru a consolida rezilienta acestuia si pentru a se
asigura ca este in serviciul cetatenilor in toate circumstantele.

Din motive de claritate, este necesar sa se inlocuiascd Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului® cu un nou regulament.

Medicamentele de uz veterinar sunt reglementate de Regulamentul (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului*. Aceste medicamente nu intrd in domeniul de
aplicare al prezentului regulament, chiar daca anumite dispozitii privind guvernanta si
sarcinile generale ale agentiei prevdazute in prezentul regulament se aplicd acestor
medicamente. Sarcinile specifice ale agentiei In ceea ce priveste medicamentele de uz
veterinar sunt prevazute in Regulamentul (CE) nr.2019/6 si in Regulamentul (CE)
nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului®.

Domeniul de aplicare al medicamentelor autorizate la nivel central a fost adaptat la
realitdtile pietei si ale dezvoltarii tehnologice, precum si la necesitatea de a asigura o
evaluare centralizatd pentru anumite categorii de medicamente. Pe baza raportului Comisiei®
privind experienta dobandita, s-a dovedit necesar sd se imbundtiteascd functionarea
procedurilor de autorizare a introducerii pe piatd a medicamentelor in Uniune, iar anumite
aspecte administrative referitoare la Agentia Europeand pentru Medicamente sa fie
modificate. In plus, cadrul de reglementare ar trebui adaptat la conditiile actuale de piata si
la realitatea economicd, mentinand in acelasi timp un nivel ridicat de protectie a sdnatatii
publice si a mediului. Concluziile acestui raport solicitd corectarea unora dintre procedurile
operationale si necesitd adaptdri pentru a tine seama de evolutia stiintificd si tehnologica.
Din raport rezulta de asemenea ca principiile generale stabilite anterior si care reglementeaza
procedura de acordare a autorizatiei de introducere pe piatd prin procedura centralizata
(,,procedura centralizata”) ar trebui mentinute.

In ceea ce priveste domeniul de aplicare al prezentului regulament, autorizarea
antimicrobienelor este, In principiu, in interesul sanatatii pacientilor la nivelul Uniunii si,
prin urmare, ar trebui sd fie posibila autorizarea acestora la nivelul Uniunii.

In vederea mentinerii unui nivel ridicat de evaluare stiintifici a medicamentelor noi si a
medicamentelor care vor deservi intreaga populatie a Uniunii, procedura centralizatda ar
trebui sa fie obligatorie pentru medicamentele de 1naltd tehnologie, in special pentru cele
care rezultd din procesele biotehnologice, antimicrobienele prioritare, medicamentele orfane,
medicamentele de uz pediatric si orice medicament care include substante active care nu au

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).

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).
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).

Raport al Comisiei catre Parlamentul European si Consiliu privind experienta dobanditd ca urmare a
procedurilor de autorizare si monitorizare a medicamentelor de uz uman, in conformitate cu cerintele impuse
de legislatia UE in domeniul medicamentelor de uz uman, COM(2021) 497 final.
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

fost autorizate Tnainte de ultima modificare importantd a domeniului de aplicare al
procedurii centralizate din 2004.

In ceea ce priveste medicamentele de uz uman, ar trebui de asemenea si se prevada accesul
optional la procedura centralizatd in cazul in care folosirea unei proceduri unice produce
valoare addugatd pentru pacient. Procedura centralizata ar trebui s ramana optionala pentru
medicamentele care, desi nu fac parte din categoriile de produse care trebuie autorizate de
catre Uniune, sunt totusi inovatoare din punct de vedere terapeutic. De asemenea, este
oportun sa se permitd accesul la aceastd procedurd pentru medicamentele care, desi nu sunt
inovatoare, pot aduce beneficii societatii sau pacientilor, inclusiv pacientilor pediatrici, daca
sunt autorizate de la inceput la nivelul Uniunii, cum ar fi anumite medicamente care pot fi
furnizate fara prescriptiec medicala. Aceasta optiune poate fi extinsd la medicamentele
generice si biosimilare autorizate de Uniune, cu conditia ca acest lucru sd nu submineze in
niciun fel armonizarea realizatd la evaluarea medicamentului de referintd sau rezultatele
evaludrii respective. In acelasi timp, pentru a asigura o disponibilitate pe scard largi a
medicamentelor generice, aceste medicamente pot fi autorizate in orice caz de autoritdtile
competente ale statelor membre, chiar dacd se bazeazd pe un medicament de referinta
autorizat la nivel central.

Structura si functionarea diverselor organisme componente ale agentiei ar trebui sa fie
concepute in asa fel Incét sa tind seama de nevoia de reinnoire constantd a competentelor
stiintifice, de nevoia de cooperare intre Uniune si organismele nationale, de nevoia de
implicare corespunzdtoare a societatii civile si de viitoarea extindere a Uniunii. Diversele
organisme ale agentiei ar trebui sa stabileasca si sa dezvolte legaturi adecvate cu partile n
cauza, 1n special cu reprezentanti ai pacientilor si ai profesionistilor din domeniul sanatatii.

Sarcina principald a agentiei ar trebui sa fie aceea de a furniza institutiilor Uniunii si statelor
membre cele mai bune avize stiintifice pentru a le permite sa-si exercite atributiile de
autorizare si de supraveghere a medicamentelor care le sunt conferite prin actele juridice ale
Uniunii in domeniul medicamentelor. Autorizatia de introducere pe piatd ar trebui sa fie
acordatd de Comisie numai in urma aplicarii de cdtre agentie a unei proceduri unice de
evaluare stiintifica, la cele mai Inalte standarde, a calitdtii, sigurantei si eficacitatii
medicamentelor de inalta tehnologie.

In vederea asigurdrii unei cooperiri stranse intre agentie si cercetitorii stiintifici care
lucreaza 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
generala a sistemului Uniunii de autorizare a medicamentelor.

Bugetul agentiei ar trebui sa fie alcatuit 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.

Responsabilitatea exclusivd pentru pregatirea avizelor agentiei privind toate aspectele
referitoare la medicamentele de uz uman ar trebui sd fie incredintatd Comitetului pentru
medicamente de uz uman.

Infiintarea agentiei prin Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului’, care a fost inlocuit
de Regulamentul (CE) nr.726/2004, a permis consolidarea evaluarii stiintifice si a

Regulamentul (CEE) nr. 1647/2003 al Consiliului din 18 iunie 2003 de modificare a Regulamentului (CEE)
nr. 2309/93 de stabilire a procedurilor Comunitatii privind autorizarea si supravegherea produselor
medicamentoase de uz uman si veterinar si de infiintare a unei Agentii Europene pentru Evaluarea Produselor
Medicamentoase (JO L 245, 29.9.2003, p. 19).
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(18)

(19)

(20)

1)

(22)

(23)

monitorizdrii medicamentelor in Uniune, in special prin intermediul organismelor si
comitetelor sale stiintifice pentru care autoritatile competente din statele membre furnizeaza
experti si expertiza, asigurand o evaluare independentd de 1Inaltd calitate. Prezentul
regulament nu instituie o noua agentie. Agentia mentionatd in prezentul regulament este
agentia instituita prin Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Domeniul de activitate al comitetelor stiintifice ar trebui sa fie extins, iar metodele lor de
functionare si structura lor ar trebui sa fie modernizate. In acest sens, este important si se
asigure reprezentarea pacientilor si a profesionistilor din domeniul sanatatii in cadrul
Comitetului pentru medicamente de uz uman, deoarece este principalul comitet de evaluare
al agentiei pentru medicamentele de uz uman.

Consilierea de specialitate a viitorilor solicitanti de autorizatii de introducere pe piata ar
trebui sa fie generalizata si mai aprofundata. in mod similar, ar trebui instituite structuri care
sd permitd dezvoltarea consilierii acordate intreprinderilor, in special intreprinderilor mici si
mijlocii (IMM-uri).

Medicamentele promitdtoare care au potentialul de a raspunde in mod semnificativ nevoilor
medicale nesatisfacute ale pacientilor ar trebui sa beneficieze de un sprijin stiintific timpuriu
si consolidat. Un astfel de sprijin va ajuta, n cele din urma, pacientii sd beneficieze de noi
terapii cat mai curand posibil.

Pentru a permite o consiliere mai informativd si un schimb de informatii intre diferite
organisme, consilierea stiintifica furnizatd de agentie ar trebui sa aiba loc uneori in paralel
cu consilierea stiintificd furnizatad de alte organisme. Acest lucru ar trebui sd se aplice in
cazul consultarii stiintifice comune efectuate de grupul de coordonare al statelor membre
privind evaluarea tehnologiilor medicale prevazut in Regulamentul (UE) 2021/2282 al
Parlamentului European si al Consiliului® si, in cazul medicamentelor care implicd un
dispozitiv medical, al consultarii grupurilor de experti, astfel cum se descrie la articolul 106
din 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.

De asemenea, este necesar sa se consolideze rolul comitetelor stiintifice astfel incat sa se
permitd agentiei sd participe activ la dialogul stiintific international si sa pund in practica
acele activitati care vor fi necesare, in special cu privire la armonizarea stiintifica
internationala si la cooperarea tehnica cu Organizatia Mondiald a Sanatatii.

In plus, fard a aduce atingere dispozitiilor previzute in Regulamentul (UE) 2019/6, care
raman aplicabile medicamentelor de uz veterinar, pentru a crea 0 mai mare securitate
juridicd, este necesar sa se defineascd responsabilitatile in ceea ce priveste normele de
transparentd pentru activitatea agentiei, sd se stabileasca anumite conditii pentru
comercializarea medicamentelor autorizate de Uniune, sd se confere agentiei competente de
monitorizare a distributiei medicamentelor autorizate de Uniune, sa se efectueze inspectii
impreund cu statele membre in tari terte si sa se specifice sanctiunile si procedurile de
punere in aplicare a acestora in cazul nerespectarii dispozitiilor prezentului regulament si a

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).
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
(JOL117,5.5.2017, p. 1).
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(24)

(25)

(26)

27)

(28)

conditiilor cuprinse in autorizatiile de introducere pe piatd acordate in temeiul procedurilor
pe care le stabileste.

In special, agentia ar trebui si fie imputernicita si si aiba capacitatea de a efectua inspectii,
in cazul in care acest lucru este in interesul Uniunii si In cazul in care autoritatile competente
ale statelor membre solicitd sprijin in Indeplinirea sarcinilor care le revin in temeiul
Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului'® revizuite. Interesul
Uniunii poate viza situatiile 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 in care raspunsul la o urgenta de sdnatate publicd sau la un eveniment major necesitd o
actiune imediatd. Punerea la dispozitia agentiei a unei capacitati de inspectie adecvate va
facilita, de asemenea, in interesul Uniunii, diseminarea celor mai bune practici si a know-
how-ului si va imbunatati supravegherea fabricarii de medicamente la nivel mondial. La
cererea unei autoritdti competente a statului membru, agentia poate accepta, dupd cum
considerda de cuviintd, fie sd ofere sprijin pentru inspectiile amplasamentelor situate in
Uniune, fie sa efectueze inspectii ale amplasamentelor situate in tari terte.

In anumite cazuri, ar putea exista riscul ca deficientele sistemelor de supraveghere ale
statelor membre si ale activitatilor conexe de asigurare a respectarii legislatiei sa impiedice
in mod substantial realizarea obiectivelor prezentului regulament si a celor ale Directivei
2001/83/CE revizuite, ceea ce ar putea duce chiar la aparitia unor riscuri pentru sanatatea
publica. Pentru a face fatd acestor provocari, ar trebui sd se asigure standarde de inspectie
armonizate prin instituirea unui program comun de audit in cadrul agentiei. Acest program
comun de audit va armoniza i mai mult interpretarea bunelor practici de fabricatie si de
distributie pe baza cerintelor legislative ale Uniunii. In plus, acesta va sprijini si mai mult
recunoasterea reciprocd a rezultatelor inspectiilor intre statele membre si cu partenerii
strategici. In cadrul programului comun de audit, autorititile competente fac obiectul unor
audituri periodice efectuate de alte state membre pentru a mentine un sistem de calitate
echivalent si armonizat si pentru a asigura o punere in aplicare corespunzatoare a bunelor
practici relevante de fabricatie si de distributie in legislatia nationala si echivalenta cu alte
inspectorate din SEE.

In cadrul agentiei ar trebui infiintat un grup de lucru pentru inspectie, care si furnizeze
informatii si recomandari cu privire la toate aspectele legate, direct sau indirect, de bunele
practici de fabricatie si de bunele practici de distributie, indiferent de procedura de
autorizare a introducerii pe piatd, prin intermediul diferitelor linii de raportare. In special,
respectivul grup de lucru ar trebui sd fie responsabil de stabilirea, dezvoltarea si
supravegherea generald a programului comun de audit.

Pentru a promova inovarea si dezvoltarea de medicamente noi de catre IMM-uri in sensul
Recomandarii 2003/361/CE a Comisiei!! si pentru a reduce costul introducerii pe piatd a
medicamentelor de uz uman autorizate prin procedura centralizata, aceste intreprinderi ar
trebui sd beneficieze de un sistem de sprijin din partea agentiei.

Sistemul de sprijin ar trebui sd fie compus din sprijin de reglementare, procedural si
administrativ, precum si dintr-o reducere, amanare sau scutire de taxe. Sistemul ar trebui sa
acopere diferitele etape ale procedurilor prealabile autorizarii, cum ar fi consilierea

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).

Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003 privind definirea microintreprinderilor si a intreprinderilor mici si
mijlocii, (JO L 124, 20.5.2003, p. 36).
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stiintifica, depunerea cererii de autorizatie de introducere pe piatd, precum si procedurile
post-autorizare.

Entitatile juridice care nu desfasoard o activitate economicd, cum ar fi universititile,
organismele publice, centrele de cercetare sau organizatiile non-profit, reprezintd o sursa
importantd de inovare si ar trebui, de asemenea, sd beneficieze de acest sistem de sprijin.
Intrucat ar trebui sa fie posibil si se tind seama de situatia speciala a acestor entititi pe baz
individuala, 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.

Agentia ar trebui sd fie Tmputernicita sa ofere recomandari stiintifice pentru a stabili daca 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. Acest
mecanism consultativ ar aborda, cat mai curand posibil, chestiunile 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 evolueaza stiinta. 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.

Pentru a spori transparenta evaluarilor stiintifice si a tuturor celorlalte activitati, agentia ar
trebui s creeze si sa intretina un portal web european privind medicamentele.

Experienta dobanditad in ceea ce priveste functionarea sistemului de reglementare a aratat ca
structura existentd a comitetelor multistiintifice ale Agentiei Europene pentru Medicamente
determind adesea cresterea complexitdtii procesului de evaluare stiintificd in randul
comitetelor, dublarea activitatii si utilizarea neoptimizata a expertizei si a resurselor. In plus,
agentia si autoritatile competente ale statelor membre se confruntd cu provocari legate de
capacitatea limitata si de expertiza adecvatd pentru a face fatd numarului tot mai mare de
proceduri legate de medicamentele existente si evaludrii unora noi, in special a
medicamentelor inovatoare si complexe de varf.

Pentru a optimiza functionarea si eficienta sistemului de reglementare, structura comitetelor
stiintifice ale agentiei este simplificatd si redusa la doud comitete principale pentru
medicamente de uz uman, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) si Comitetul
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd (PRAC).

Simplificarea procedurilor nu ar trebui sa aibd un impact asupra standardelor sau a calitatii
evaluarii stiintifice a medicamentelor pentru a garanta calitatea, siguranta si eficacitatea
medicamentelor. Aceasta ar trebui, de asemenea, sd permitd reducerea perioadei de evaluare
stiintifica de la 210 zile la 180 de zile.

Comitetele stiintifice ale agentiei ar trebui sa fie in masura sa delege unele dintre sarcinile
lor de evaluare unor grupuri de lucru care ar trebui sa fie deschise expertilor din lumea
stiintificd numiti in acest scop, pastrand in acelasi timp intreaga rdspundere pentru avizele
stiintifice emise de acestia.

Expertiza Comitetului pentru terapii avansate (CAT), a Comitetului pentru medicamente
orfane (COMP), a Comitetului pediatric (PDCO) si a Comitetului pentru medicamente din
plante (HMPC) este pastrata prin intermediul grupurilor de lucru si al unui grup de experti
care sunt organizati pe baza domeniilor diferite si care contribuie la CHMP si PRAC. CHMP
si PRAC sunt formate din experti din toate statele membre, in timp ce grupurile de lucru
sunt alcatuite in majoritate din experti numiti de statele membre, pe baza expertizei acestora,
si din experti externi. Modelul raportorilor raiméane neschimbat. Reprezentarea pacientilor si
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a profesionistilor din domeniul sdnatatii cu expertizd in toate domeniile, inclusiv in
domeniul bolilor rare si pediatrice, va fi sporitd in cadrul CHMP si PRAC, pe langa
grupurile de lucru dedicate care reprezinta pacientii si profesionistii din domeniul sanatatii.

Comitetele stiintifice precum CAT au avut un rol esential in asigurarea expertizei si a
consolidarii capacitatilor Intr-un domeniu tehnologic emergent. Cu toate acestea, dupa mai
mult de 15 ani, medicamentele pentru terapii avansate sunt acum mai frecvente. Integrarea
deplina a evaluarii lor in activitatea CHMP va facilita evaluarea medicamentelor din aceeasi
clasa terapeutica, independent de tehnologia pe care se bazeaza. De asemenea, se va asigura
ca toate medicamentele biologice sunt evaluate de acelasi comitet.

Pentru a permite o consiliere mai informativd cu privire la cererile de studii clinice
interventionale $i, prin urmare, o consiliere mai integratd in materie de dezvoltare, avand in
vedere viitoarele cerinte in materie de date pentru cererile de autorizatie de introducere pe
piata, agentia se poate angaja in consultdri cu reprezentanti ai statelor membre cu expertiza
in materie de studii clinice interventionale. Cu toate acestea, deciziile privind cererile de
autorizare a unor studii clinice interventionale ar trebui sa rdmand in competenta statelor
membre ale Uniunii Europene, in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului'?.

Pentru a permite un proces decizional mai informativ, schimbul de informatii si punerea in
comun a cunostintelor privind aspecte generale de naturd stiintifica sau tehnicd legate de
sarcinile agentiei in ceea ce priveste medicamentele de uz uman, in special orientarile
stiintifice privind nevoile medicale nesatisfacute si conceperea studiilor clinice
interventionale sau a altor studii, precum si generarea de dovezi pe parcursul ciclului de
viata al medicamentelor, agentia ar trebui sa poata recurge la un proces de consultare a
autoritatilor sau a organismelor active pe parcursul ciclului de viatd al medicamentelor.
Aceste autoritati ar putea fi, dupa caz, reprezentanti ai sefilor agentiilor pentru medicamente,
ai Grupului consultativ si de coordonare a studiilor clinice interventionale, ai Comitetului de
coordonare a SOHO, ai Grupului de coordonare pentru evaluarea tehnologiilor medicale, ai
Grupului de coordonare privind dispozitivele medicale, ai autoritatilor nationale competente
in materie de dispozitive medicale, ai autoritatilor nationale competente pentru stabilirea
preturilor si compensarea medicamentelor, ai fondurilor nationale de asigurdri sau ai
platitorilor de asistentd medicala. Agentia ar trebui, de asemenea, sa fie in masura sa extinda
mecanismul de consultare la consumatori, pacienti, profesionisti din domeniul sanatatii,
industrie, asociatii care reprezinta platitori sau alte parti interesate, dupa caz.

Statele membre ar trebui sa asigure o finantare adecvatd a autoritdtilor competente pentru
indeplinirea sarcinilor care le revin in temeiul prezentului regulament si al [Directivei
2001/83/CE]. In plus, in conformitate cu Declaratia comuni a Parlamentului European, a
Consiliului UE si a Comisiei Europene privind agentiile descentralizate'®, statele membre ar
trebui sa se asigure ca autoritdtile competente ale statelor membre alocd resurse adecvate
pentru a contribui la activitatea agentiei, tinand seama de remuneratia bazatd pe costuri pe
care o primesc de la agentie.

In contextul cooperdrii cu organizatiile internationale pentru a sprijini sdnatatea publicd
globala, este important sa se valorifice evaluarea stiintificd efectuatd de Uniune si sd se

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).

https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement _and common_approach 2012 en.pdf.
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promoveze Iincrederea autoritatilor de reglementare din tari terte pe baza utilizarii
certificatelor de medicamente pentru medicamentele autorizate in Uniune. Un solicitant
poate 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 sd coopereze cu Organizatia Mondiala a Sanatatii si cu autoritatile
si organismele de reglementare relevante din tari terte pentru a emite astfel de avize
stiintifice.

Agentia poate coopera cu autorititile competente din tari terte in contextul indeplinirii
sarcinilor sale. O astfel de cooperare in materie de reglementare ar trebui sa fie coerenta cu
relatia economicd mai ampla a Uniunii cu tara tertd in cauza, tindnd seama de acordurile
internationale relevante dintre Uniune si tara terta respectiva.

In interesul sanatitii publice, deciziile privind autorizatia de introducere pe piatd in temeiul
procedurii centralizate ar trebui sa fie luate pe baza criteriilor stiintifice obiective referitoare
la calitate, siguranta si eficacitate a medicamentului in cauza, excluzadndu-se considerentele
economice si de altd naturd. Cu toate acestea, statele membre ar trebui, in cazuri
exceptionale, sd poatd interzice utilizarea pe teritoriul lor a medicamentelor de uz uman.

Criteriile de calitate, siguranta si eficacitate prevazute de [Directiva 2001/83/CE revizuitd] ar
trebui sa se aplice medicamentelor autorizate de Uniune in cadrul procedurii centralizate.
Raportul beneficiu-risc pentru toate medicamentele va fi evaluat atunci cand sunt introduse
pe piata si in orice alt moment pe care autoritatea competenta il considerd adecvat.

Cererile de autorizatie de introducere pe piata, la fel ca orice alta cerere depusd la agentie, ar
trebui sa respecte principiul digital implicit si, prin urmare, sa fie trimise agentiei in format
electronic. Cererile ar trebui evaluate pe baza dosarului depus de solicitant in conformitate
cu temeiul juridic diferit previzut de [Directiva 2001/83/CE revizuitd]. In acelasi timp,
agentia si comitetele relevante pot lua in considerare orice informatie pe care o detine.
Solicitantilor 1i se cere sd prezinte, in general, date brute, In special in ceea ce priveste
trialurile clinice interventionale efectuate de solicitant, pentru a asigura o evaluare completa
a calitatii, a sigurantei si a eficacitdtii medicamentului.

Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului privind protectia
animalelor utilizate in scopuri stiintifice'® stabileste dispozitii privind protectia animalelor
utilizate in scopuri stiintifice, pe baza principiilor inlocuirii, reducerii si imbunatatirii. Orice
studiu care implica utilizarea animalelor vii, care oferd informatii esentiale cu privire la
calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor, ar trebui sa ia In considerare principiile
inlocuirii, reducerii s1 imbunatatirii, in cazul in care vizeaza ingrijirea si utilizarea animalelor
vii In scopuri stiintifice si ar trebui sa fie optimizat astfel incat sa obtind rezultatele cele mai
satisfacatoare in conditiile utilizdrii unui numar minim de animale. Procedurile acestor teste
ar trebui sa fie concepute astfel Incat sa evite sd cauzeze durere, suferintd, stres sau vatdmari
de duratd animalelor si ar trebui sd respecte orientdrile disponibile ale agentiei si ale
Comitetului International pentru Armonizare (ICH). In special, solicitantul autorizatiei de
introducere pe piata si titularul autorizatiei de introducere pe piata ar trebui sa tind seama de
principiile prevdzute In Directiva 2010/63/UE, inclusiv, dacd este posibil, sd utilizeze noi
metodologii de abordare in locul testarii pe animale. Acestea pot include, dar nu se limiteaza
la: modele in vitro, cum ar fi sistemele microfiziologice, inclusiv organ-on-chips, modele de
culturi celulare (2D si 3D), organoide si modele bazate pe celule stem umane; instrumente in
silico sau modele de extrapolare.

Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 septembrie 2010 privind protectia
animalelor utilizate in scopuri stiintifice (JO L 276, 20.10.2010, p. 33).
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Ar trebui sa existe proceduri care sa faciliteze testarea comuna pe animale, ori de cate ori
este posibil, pentru a evita duplicarea inutila a testelor efectuate cu animale vii care intra sub
incidenta Directivei 2010/63/UE. Solicitantii autorizatiilor de introducere pe piata si titularii
autorizatiilor de introducere pe piatd ar trebui sd depuna toate eforturile pentru a reutiliza
rezultatele studiilor pe animale si pentru a face publice rezultatele obtinute din studiile pe
animale. Pentru cererile simplificate, solicitantii de autorizatii de introducere pe piatd ar
trebui sa facd trimitere la studiile relevante efectuate pentru medicamentul de referinta.

Rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul insotitor ar trebui sa reflecte evaluarea
agentiei si sa facd parte din avizul sau stiintific. Avizul poate recomanda anumite conditii
care ar trebui sd faca parte din autorizatia de introducere pe piatd, de exemplu privind
utilizarea sigura si eficace a medicamentului sau privind obligatiile post-autorizare care
trebuie respectate de titularul autorizatiei de introducere pe piata. Aceste conditii pot include
cerinta de a efectua studii de sigurantd sau de eficacitate post-autorizare sau alte studii care
sunt considerate necesare pentru optimizarea tratamentului, de exemplu in cazul in care, desi
este acceptabild si justificd un raport beneficiu-risc pozitiv, schema de doza propusa de
solicitant ar putea fi optimizati in continuare dupa autorizare. in cazul in care solicitantul nu
este de acord cu anumite parti din aviz, solicitantul poate solicita reexaminarea acestuia.

Avand in vedere necesitatea de a reduce timpul general de aprobare a medicamentelor,
intervalul de timp dintre avizul Comitetului pentru medicamente de uz uman (CHMP) si
decizia finala privind cererea de autorizatie de introducere pe piata ar trebui, In principiu, sa
nu fie mai mare de 46 de zile.

Pe baza avizului agentiei, Comisia ar trebui sa adopte o decizie cu privire la cerere prin
intermediul unor acte de punere in aplicare. In cazuri justificate, Comisia poate returna
avizul in vederea unei examindri suplimentare sau se poate abate, In decizia sa, de la avizul
agentiei. Tindnd seama de necesitatea de a pune rapid medicamentele la dispozitia
pacientilor, ar trebui recunoscut faptul cd presedintele Comitetului permanent pentru
medicamente de uz uman va utiliza mecanismele disponibile in temeiul Regulamentului
(UE) 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului'® si, in special, posibilitatea de a
obtine avizul comitetului prin procedurd scrisa si in termene rapide care, in principiu, nu vor
depasi 10 zile calendaristice.

Ca reguld generald, o autorizatie de introducere pe piata ar trebui acordata pentru o perioada
nelimitatd; cu toate acestea, o reinnoire poate fi decisa numai din motive justificate legate de
siguranta medicamentului.

Este necesar sd se prevada cerintele etice din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 care sa se
aplice medicamentelor autorizate de Uniune. In special, in ceea ce priveste studiile clinice
interventionale efectuate in afara Uniunii cu medicamente care urmeaza sa fie autorizate in
Uniune, la momentul evaluarii cererii de autorizare, ar trebui sa se verifice daca aceste studii
au fost efectuate in conformitate cu principiile echivalente cu cele din 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 contin sau constau in organisme modificate genetic pot prezenta riscuri
pentru mediu. Este necesar, prin urmare, ca aceste medicamente sa fie supuse unei proceduri
de evaluare a riscurilor pentru mediu, asemandtoare procedurii prevazute de Directiva

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 (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).
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2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului'®, care si fie efectuati in paralel cu
evaluarea calitdtii, a sigurantei si a eficacititii medicamentului in cauzd conform unei
proceduri unice a Uniunii. Evaluarea riscurilor pentru mediu ar trebui efectuata in
conformitate cu cerintele stabilite Tn prezentul regulament si in [Directiva 2001/83/CE
revizuitd], care se bazeaza pe principiile stabilite in Directiva 2001/18/CE, dar tinand seama
de particularitatile medicamentelor.

[Directiva 2001/83/CE revizuitd] permite statelor membre sd permita temporar utilizarea si
furnizarea de medicamente neautorizate din motive de sdndtate publicd sau pentru nevoile
individuale ale pacientilor si care includ medicamente care urmeaza sa fie autorizate in
temeiul prezentului regulament. De asemenea, este necesar ca statelor membre sd li se
permitd, in temeiul prezentului regulament, sa puna la dispozitie un medicament pentru uz
compasional inainte de acordarea autorizatiei de introducere pe piata. In aceste situatii
exceptionale si urgente, In care nu existd un medicament autorizat adecvat, necesitatea de a
proteja sandtatea publica sau sdndtatea pacientilor individuali trebuie sa prevaleze asupra
altor consideratii, In special asupra necesitdtii de a obtine o autorizatie de introducere pe
piata si, in consecintd, de a dispune de informatii complete cu privire la riscurile prezentate
de medicament, inclusiv orice risc pentru mediu prezentat de medicamentele care contin sau
constau in organisme modificate genetic (OMG). Pentru a evita intarzierile in punerea la
dispozitie a acestor produse sau incertitudinile Tn ceea ce priveste statutul lor in anumite
state membre, este oportun ca, In aceste situatii exceptionale si urgente, pentru un
medicament care contine OMG-uri sau care constd in OMG-uri, o evaluare a riscurilor
pentru mediu sau o aprobare in conformitate cu Directiva 2001/18/CE sau cu Directiva
2009/41/CE a Parlamentului European si a Consiliului'” si nu fie o conditie prealabild. Cu
toate acestea, in aceste cazuri, statele membre ar trebui s puna in aplicare masuri adecvate
pentru a reduce la minimum efectele negative previzibile asupra mediului care rezultd din
diseminarea intentionata sau neintentionata in mediu a medicamentelor care contin OMG-uri
sau constau in OMG-uri.

In cazul medicamentelor, perioada de protectie a datelor referitoare la testele neclinice si
studiile clinice interventionale ar trebui sa fie identicd cu cea prevdzuta de [Directiva
2001/83/CE revizuita)].

Pentru a raspunde in special asteptarilor legitime ale pacientilor si a tine seama de progresul
stiintific si terapeutic din ce in ce mai rapid, ar trebui sa fie stabilite proceduri rapide de
evaluare rezervate medicamentelor de interes terapeutic major, precum si proceduri de
obtinere a autorizatiilor de introducere pe piatd conditionata, sub rezerva unor conditii care
se revizuiesc periodic.

Programele de uz compasional permit accesul timpuriu la medicamente. Dispozitiile
existente ar trebui 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 legislatiei statelor membre. In plus, este important si se
permita colectarea de date privind astfel de utilizari pentru a contribui la deciziile privind
raportul beneficiu-risc al medicamentelor in cauza.

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

Directiva 2009/41/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009 privind utilizarea in conditii
de izolare a microorganismelor modificate genetic (reformare) (JO L 125, 21.5.2009, p. 75).
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In anumite circumstante, exista posibilitatea ca autorizatiile de introducere pe piatd sa fie
acordate, sub rezerva unor obligatii sau conditii specifice, in mod conditionat sau in
circumstante exceptionale. Pentru medicamentele pentru care existd o autorizatie standard de
introducere pe piatd, In circumstante similare, legislatia ar trebui sa permitd 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 introducere pe piatd, cu exceptia derogarilor sau
conditiilor specifice mentionate in autorizatia de introducere pe piatd conditionatd sau
exceptionald relevantd si fac obiectul unei revizuiri specifice a Indeplinirii conditiilor sau a
obligatiilor specifice impuse. De asemenea, se intelege ca motivele de refuz al unei
autorizatii de introducere pe piata se aplicd mutatis mutandis in astfel de cazuri.

In principiu, un medicament nu poate face decat obiectul unei singure autorizatii de
introducere pe piatd acordate unui solicitant. Autorizatii de introducere pe piata duplicate ar
trebui acordate numai in circumstante exceptionale. In cazul in care aceste circumstante
exceptionale nu mai sunt prezente, in special in ceea ce priveste protectia printr-un brevet
sau un certificat suplimentar de protectie in unul sau in mai multe state membre, orice efecte
potential negative asupra pietelor cauzate de existenta autorizatiilor de introducere pe piatd
duplicate ar trebui reduse la minimum prin retragerea autorizatiei initiale sau a autorizatiei
de introducere pe piatd duplicate.

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 din practica medicala reala, dupa caz, si anume a datelor
privind sandtatea generate in afara studiilor clinice. Agentia ar trebui sa poatd utiliza aceste
date, inclusiv prin intermediul Retelei de analiza a datelor si de interogare in conditii reale
(DARWIN) si al infrastructurii interoperabile a spatiului european al datelor privind
sanatatea. Prin intermediul acestor capacitati, agentia poate profita de intregul potential al
supercalculului, al inteligentei artificiale si al stiintei volumelor mari de date pentru a-si
indeplini mandatul, fard a compromite drepturile la viata privatd. Daca este necesar, agentia
poate coopera cu autoritatile competente ale statelor membre in vederea atingerii acestui
obiectiv.

Gestionarea datelor privind sdnatatea necesitd un nivel ridicat de protectie impotriva
atacurilor cibernetice. Pentru a asigura functionarea normala a agentiei in orice moment, este
necesar ca agentia sd dispund de controale si procese cu un nivel Tnalt de securitate
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 sd fie securizatd in orice moment, impiedicandu-se
totodatd orice accesare ilegald a documentatiei aflate in posesia agentiei.

Data fiind natura sensibild a datelor privind sdnatatea, agentia ar trebui sd isi protejeze
operatiunile de prelucrare si sa se asigure ca acestea respectd principiile legalitatii, echitatii,
transparentei, limitdrii scopului, reducerii la minimum a datelor, exactitatii, limitarii legate
de stocare, integritatii si confidentialitatii privind protectia datelor. Daca, in sensul
prezentului regulament, este necesar sa se prelucreze date cu caracter personal, o astfel de
prelucrare ar trebui realizatda in conformitate cu dreptul Uniunii privind protectia datelor cu
caracter personal. Orice prelucrare de date cu caracter personal in temeiul prezentului
regulament ar trebui sd se efectueze in conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/679 al
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Parlamentului European si al Consiliului'® si cu Regulamentul (UE) 2018/1725 al
Parlamentului European si al Consiliului'®.

Accesul la datele individuale ale pacientilor din studiile clinice intr-un format structurat care
sd permitd efectuarea de analize statistice este valoros pentru a ajuta autoritatile de
reglementare sa inteleagd dovezile prezentate si pentru a contribui la procesul decizional de
reglementare cu privire la raportul beneficiu-risc al unui medicament. Introducerea unei
astfel de posibilitati in legislatie este importantd pentru a stimula evaludri beneficiu-risc
bazate pe date in toate etapele ciclului de viatd al unui medicament. Prin urmare, prezentul
regulament imputerniceste agentia sa solicite astfel de date in cadrul evaludrii cererilor
initiale de autorizare si a celor ulterioare autorizarii.

Pentru medicamentele generice si biosimilare, ca reguld generala, nu ar trebui elaborate si
prezentate planuri de gestionare a riscurilor, avand in vedere si cd medicamentul de referinta
are un astfel de plan; cu toate acestea, In cazuri specifice, ar trebui elaborat si prezentat
autoritatilor competente un plan de gestionare a riscurilor pentru medicamentele generice si
biosimilare.

In pregitirea avizelor stiintifice si in cazuri justificate in mod corespunzitor, agentia ar
trebui, de asemenea, s poatd consulta autoritatile instituite prin alte acte juridice relevante
ale Uniunii sau alte organisme publice stabilite in Uniune, dupd caz. Acestea pot include
experti 1n studii clinice interventionale, dispozitive medicale, substante de origine umana sau
orice alt tip de experti necesari pentru furnizarea consilierii stiintifice in cauza.

Prin intermediul sistemului privind medicamentele prioritare (PRIME), agentia a dobandit
experientd in ceea ce priveste furnizarea de sprijin stiintific si de reglementare timpuriu
dezvoltatorilor anumitor medicamente care, pe baza unor dovezi preliminare, sunt
susceptibile sa raspunda unei nevoi medicale nesatisfacute si sunt considerate promitatoare
intr-un stadiu incipient de dezvoltare. Este oportun sd se recunoasca acest mecanism de
sprijin timpuriu, inclusiv pentru antimicrobienele prioritare si medicamentele reorientate
atunci cand indeplinesc criteriile pentru acest sistem, si sa se permitd agentiei, in consultare
cu statele membre si cu Comisia, sd stabileasca criterii de selectie pentru medicamentele
promitatoare.

in consultare cu statele membre si cu Comisia, agentia ar trebui si stabileasca criteriile
stiintifice de selectie pentru medicamentele care beneficiaza de sprijin prealabil autorizarii,
acordand prioritate celor mai promititoare 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 ca medicamentul are potentialul de a oferi un progres terapeutic major in ceea ce
priveste nevoile medicale nesatisfacute identificate.

Inainte ca un medicament de uz uman sa 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 cd prezintd sigurantd, o calitate ridicata si eficacitate pentru a fi utilizat in

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).

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 catre 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).
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grupul tintd de populatie. 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 introducere pe piata pe baza unor
date mai putin complete decat este cazul in mod obisnuit. Aceasta autorizatie de introducere
pe piatd ar trebui acordatd sub rezerva indeplinirii anumitor obligatii specifice. Categoriile
de medicamente de uz uman vizate ar trebui sa fie medicamentele, inclusiv medicamentele
orfane, care au drept scop tratarea, prevenirea sau diagnosticarea medicala a bolilor
invalidante grave sau a celor care pot ameninta viata, sau medicamente care sunt destinate sa
fie utilizate in situatii de urgenta, ca raspuns la amenintari la adresa sanatatii publice.

Uniunea ar trebui sa dispuna de mijloacele necesare pentru a efectua o evaluare stiintifica a
medicamentelor prezentate in conformitate cu procedurile descentralizate de autorizare a
introducerii pe piatd. De asemenea, in vederea asigurarii unei armonizari eficiente a
deciziilor administrative luate de statele membre cu privire la medicamentele prezentate in
conformitate cu procedurile descentralizate de autorizare a introducerii pe piata, este necesar
sa se inzestreze Uniunea cu mijloace de solutionare a dezacordurilor intre statele membre cu
privire la calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor.

In cazul unui risc pentru sanitatea public, titularul autorizatiei de introducere pe piatd sau
autoritatile competente ar trebui sa poatd impune din proprie initiativa restrictii urgente din
motive de sigurantd sau eficacitate, pentru a asigura o adaptare rapida a autorizatiei de
introducere pe piatd astfel incat utilizarea medicamentului de cétre profesionistii din
domeniul sanatatii si de catre pacienti sa fie in continuare siguri si eficace. In cazul in care
se lanseaza o revizuire cu privire la aceeasi problema de sigurantd sau eficacitate abordata de
restrictiile urgente initiate de o autoritate competentd, orice observatii scrise ale titularului
autorizatiei de introducere pe piatd ar trebui luate in considerare in cadrul revizuirii
respective, pentru a se evita dublarea evaluarii.

Conditiile unei autorizatii de introducere pe piatd a unui medicament de uz uman pot fi
modificate. Degi elementele esentiale ale unei modificari sunt prevazute in prezentul
regulament, Comisia ar trebui sd fie imputernicita sd completeze aceste elemente prin
stabilirea unor elemente necesare suplimentare, sa adapteze sistemul la progresul stiintific si
tehnic si sa utilizeze masuri de digitalizare pentru a se asigura cd se evitd sarcinile
administrative inutile pentru titularii autorizatiilor de introducere pe piatd si pentru
autoritatile competente.

Pentru a evita sarcinile administrative si financiare inutile atat pentru industria farmaceutica,
cat si pentru autoritatile competente, ar trebui introduse anumite masuri de rationalizare. Ar
trebui sd se permitd cererile electronice de autorizatie de introducere pe piatd si de
modificare a conditiilor autorizatiei de introducere pe piata.

Pentru a optimiza utilizarea resurselor atat pentru solicitantii de autorizatii de introducere pe
piata, cat si pentru autoritdtile competente care evalueaza aceste cereri, ar trebui introdusa o
singura evaluare a dosarului standard al substantei active. Rezultatul evaludrii ar trebui sa fie
emis sub forma unui certificat. Pentru a evita dublarea evaluarii, utilizarea unui certificat de
dosar standard al substantei active ar trebui sd fie obligatorie pentru cererile ulterioare sau
pentru autorizatiile de introducere pe piatd a medicamentelor de uz uman care contin
respectiva substantd activa de la un titular de certificare a dosarului standard al substantei
active. Comisia ar trebui sa fie imputernicitd sa stabileasca procedura de evaluare unica a
dosarului standard al substantei active. Pentru a optimiza in continuare utilizarea resurselor,
Comisia ar trebui sd fie imputernicita sa extinda sistemul de certificare si pentru dosarele
standard de calitate suplimentare, de exemplu in cazul excipientilor, al adjuvantilor, al
precursorilor radiofarmaceutici si al substantelor active intermediare noi, atunci cand
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substanta intermediard este ea insdsi o substantd activd chimicd sau este utilizata in
conjugare cu o substantd biologica.

Pentru a evita sarcinile administrative si financiare inutile pentru solicitanti, pentru titularii
autorizatiilor de introducere pe piatd si pentru autoritdtile competente, ar trebui introduse
anumite masuri de rationalizare. Ar trebui introdusa o cerere electronica de autorizatie de
introducere pe piatd si de modificare a conditiilor autorizatiei de introducere pe piatd. Cu
exceptia unor cazuri specifice, pentru medicamentele generice si biosimilare nu este necesar
ca planurile de gestionare a riscurilor sa fie elaborate si prezentate autoritdtilor competente.

Intr-o situatie de urgentd de sanitate publici, Uniunea are interesul major ca medicamente
sigure si eficace sa poata fi dezvoltate si puse la dispozitie n Uniune cat mai curand posibil.
Procesele flexibile, rapide si rationalizate sunt esentiale. La nivelul Uniunii existd deja o
serie de masuri menite sa faciliteze, sd sprijine si sd accelereze dezvoltarea si acordarea
autorizatiilor de introducere pe piata a tratamentelor si vaccinurilor in timpul unei urgente de
sdnatate publica.

De asemenea, se considerd oportun sa existe posibilitatea acorddrii unei autorizatii
temporare de introducere pe piatd in regim de urgentd de catre Comisie, pentru a aborda
urgentele de sandtate publica. Autorizatiile temporare de introducere pe piatd in regim de
urgenta pot fi acordate cu conditia ca, avand in vedere circumstantele urgentei de sanatate
mare decat riscul inerent faptului ca pot fi in continuare necesare date suplimentare
cuprinzatoare clinice, neclinice si privind calitatea. O autorizatie temporara de introducere
pe piatd in regim de urgenta ar trebui sa fie valabila numai in timpul urgentei de sdnatate
publica. Comisiei ar trebui sa i se ofere posibilitatea de a modifica, suspenda sau revoca
aceste autorizatii de introducere pe piatd pentru a proteja sanatatea publicd sau atunci cand
titularul autorizatiei de introducere pe piata nu a respectat conditiile si obligatiile prevazute
in autorizatia temporara de introducere pe piatd in regim de urgenta.

Dezvoltarea rezistentei la antimicrobiene reprezinta o preocupare din ce in ce mai mare, iar
rezerva de antimicrobiene eficace este obstructionatd din cauza unei disfunctionalitdti a
pietei; prin urmare, este necesar sd se ia In considerare noi mdsuri de promovare a
dezvoltarii antimicrobienelor prioritare care sd fie eficace impotriva rezistentei la
antimicrobiene si sa se sprijine intreprinderile, adesea IMM-uri, care aleg sd investeasca in
acest domeniu.

Pentru a fi considerat un ,,antimicrobian prioritar”, un medicament ar trebui sd reprezinte un
progres real In ceea ce priveste rezistenta la antimicrobiene si, prin urmare, ar trebui sa
prezinte date neclinice si clinice care stau la baza unui beneficiu clinic semnificativ in ceea
ce priveste rezistenta la antimicrobiene. Atunci cand evalueazad conditiile pentru antibiotice,
agentia tine seama de stabilirea prioritatii agentilor patogeni in ceea ce priveste riscul de
rezistenta la antimicrobiene prevazute in ,,Lista de agenti patogeni prioritari a OMS pentru
cercetarea si dezvoltarea de antibiotice noi”, In special de cei enumerati ca prioritate 1
(criticd) sau prioritate 2 (inaltd) sau in cazul In care existd o listd echivalentd de agenti
patogeni prioritari adoptata la nivelul Uniunii, agentia ar trebui sd ia in considerare cu
prioritate aceasta listd a Uniunii.

Crearea unui voucher care sd recompenseze dezvoltarea antimicrobienelor prioritare cu un
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 ca
recompensa financiard suportatd in cele din urma de sistemele de sanatate este absorbitd in
cea mai mare parte de dezvoltatorul antimicrobianului prioritar si nu de cumpdratorul
voucherului, numarul de vouchere disponibile pe piata ar trebui mentinut la un nivel minim.
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Prin urmare, este necesar sa se stabileascd conditii stricte de acordare, transfer si utilizare a
voucherului si sd se ofere in continuare Comisiei posibilitatea de a revoca voucherul in
anumite circumstante.

Un voucher transferabil de exclusivitate a datelor ar trebui sa fie disponibil numai pentru
produsele antimicrobiene 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 beneficiaza de acest stimulent
este, la randul sau, capabild sa furnizeze medicamentul pacientilor din intreaga Uniune in
cantitati suficiente si sa furnizeze informatii cu privire la toate fondurile primite pentru
cercetarea legatd de dezvoltarea sa, pentru a oferi o imagine completa a sprijinului financiar
direct acordat medicamentului.

Pentru a asigura un nivel ridicat de transparenta si informatii complete cu privire la efectul
economic al voucherului transferabil de exclusivitate a datelor, in special in ceea ce priveste
riscul de supracompensare a investitiilor, un dezvoltator al unui antimicrobian prioritar
trebuie sa furnizeze informatii cu privire la Intregul sprijin financiar direct primit pentru
cercetarea legatd de dezvoltarea antimicrobianului prioritar. Declaratia ar trebui sa includa
sprijinul financiar direct primit din orice sursd din intreaga lume.

Transferul unui voucher pentru un antimicrobian prioritar poate fi efectuat prin vanzare.
Valoarea tranzactiei care poate fi monetard sau convenitd in alt mod Intre cumparator si
vanzator este facutd publicd pentru a informa autorititile de reglementare si publicul.
Identitatea titularului unui voucher care a fost acordat si care nu a fost inca utilizat ar trebui
sa fie cunoscutd public in orice moment, astfel incat sd se asigure un nivel maxim de
transparentd si incredere.

Dispozitiile referitoare la voucherele transferabile de exclusivitate a datelor se aplica pentru
o perioada specificatd de la intrarea in vigoare a prezentului regulament sau panda cand
Comisia acordd un numar maxim de vouchere pentru a limita costul total al masurii pentru
sistemele de sanatate ale statelor membre. Aplicarea limitatd a mdsurii va oferi, de
asemenea, posibilitatea de a evalua efectul masurii in abordarea disfunctionalitdtii pietei in
ceea ce priveste dezvoltarea de antimicrobiene noi care abordeazd rezistenta la
antimicrobiene si de a evalua costurile pentru sistemele nationale de sandtate. O astfel de
evaluare va furniza cunostintele necesare pentru a decide dacd sa extinda aplicarea masurii.

Perioada de aplicare a dispozitiilor privind voucherele transferabile de exclusivitate pentru
antimicrobienele prioritare si numarul total de vouchere pot fi prelungite de Parlament si de
Consiliu la propunerea Comisiel, pe baza experientei dobandite.

In cazul in care Comisia considerd ci existd motive si se creada ci un medicament ar putea
prezenta un potential risc grav pentru sdnatatea umand, agentia ar trebui sd efectueze o
evaluare stiintifici a medicamentului, care sd conduca la o decizie privind mentinerea,
modificarea, suspendarea sau revocarea autorizatiei de introducere pe piata, care sa fie luata
pe baza unei evaludri beneficiu-risc globale. De asemenea, Comisia poate actiona cu privire
la o autorizatie centralizatd de introducere pe piatd in cazul in care conditiile aferente
acesteia nu sunt respectate.

Medicamentele pentru boli rare si pentru copii ar trebui sa se supund acelorasi dispozitii ca
orice alt medicament in ceea ce priveste calitatea, siguranta si eficacitatea acestora, de
exemplu in ceea ce priveste procedurile de autorizare a punerii pe piata, cerintele de calitate
si privind farmacovigilenta. Cu toate acestea, li se aplicd, de asemenea, cerinte specifice.
Astfel de cerinte, care sunt definite in prezent in legislatii separate, ar trebui integrate in
prezentul regulament, pentru a asigura claritatea si coerenta tuturor masurilor aplicabile
acestor medicamente.
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Unele afectiuni apar atat de rar, incat costul de dezvoltare si de introducere pe piatd a unui
medicament pentru diagnosticarea, prevenirea sau tratarea afectiunii respective nu poate fi
recuperat prin vanzarile preconizate ale medicamentului. Cu toate acestea, pacientii care
suferd de afectiuni rare ar trebui sd aiba dreptul la un tratament de aceeasi calitate ca alti
pacienti; este necesara, prin urmare, stimularea cercetarii, a dezvoltarii si a introducerii pe
piatd a unor medicamente corespunzatoare de catre industria farmaceutica.

Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si al Consiliului®® s-a dovedit a
fi un succes in stimularea dezvoltarii medicamentelor orfane in Uniune; prin urmare, o
actiune 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.

Ar trebui mentinutd procedura deschisa si transparentd la nivelul Uniunii pentru desemnarea
medicamentelor potentiale ca medicamente orfane, instituitd prin Regulamentul (CE)
nr. 141/2000. Pentru a spori claritatea si simplificarea juridicd, dispozitiile legale specifice
aplicabile acestor medicamente ar trebui integrate in prezentul regulament.

Ar trebui mentinute criterii obiective pentru desemnarea medicamentelor orfane bazate pe
prevalenta afectiunii care pune in pericol viata sau care provoaca invaliditate cronica pentru
care se solicitd diagnosticarea, prevenirea sau tratamentul si pe existenta unei metode
satisfacatoare de diagnosticare, prevenire sau tratament al afectiunii In cauza care a fost
autorizata in Uniune; o prevalenta de cel mult cinci persoane afectate la 10 000 de persoane
este consideratd, in general, ca reprezentand pragul adecvat. Criteriul de desemnare a
medicamentelor orfane pe baza randamentului investitiilor a fost eliminat, deoarece nu a fost
niciodata utilizat.

Cu toate acestea, criteriul pentru desemnarea ca medicament orfan bazat pe prevalenta unei
boli poate sa nu fie adecvat pentru identificarea bolilor rare in toate cazurile. De exemplu,
pentru afectiunile care au o duratd scurtd si o mortalitate ridicatd, masurarea numarului de
persoane care au dobandit boala intr-o anumita perioada de timp ar reflecta mai bine daca
aceastd boald este rard In sensul prezentului regulament decat masurarea numarului de
persoane care sunt ,,afectate de boald” intr-un anumit moment in timp. Pentru a identifica
mai bine numai bolile rare, Comisia ar trebui sd fie imputernicitd sa stabileasca criterii
specifice de desemnare pentru anumite afectiuni, In cazul in care cele prevdzute nu sunt
adecvate din motive stiintifice si pe baza unei recomandari a agentiei.

Pentru a identifica mai bine numai bolile rare, Comisia ar trebui sa fie Tmputernicita sa
completeze criteriile de desemnare printr-un act delegat, in cazul in care acestea nu sunt
adecvate pentru anumite afectiuni din motive stiintifice si la recomandarea agentiei. In plus,
criteriile de desemnare necesitd adoptarea de catre Comisie a unor masuri de punere in
aplicare.

In cazul in care a fost deja autorizata in Uniune o metoda satisficatoare de diagnosticare, de
prevenire sau de tratament al afectiunii in cauzd, medicamentul orfan va trebui sd aduca
beneficii semnificative persoanelor afectate de afectiunea respectivd. In acest context, un
medicament autorizat intr-un stat membru este considerat, in general, ca fiind autorizat in
Uniune. Pentru ca metoda sa fie considerata satisfacatoare, nu este necesar ca medicamentul
si detini o autorizatie a Uniunii sau si fie autorizat in toate statele membre. In plus,
metodele utilizate Tn mod obisnuit de diagnosticare, de prevenire sau de tratament care nu
fac obiectul unei autorizatii de introducere pe piatd pot fi considerate satisfacatoare daca

20

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).
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existi dovezi stiintifice privind eficacitatea si siguranta 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 a fi
furnizate direct pacientilor deserviti de farmacie pot fi considerate tratamente satisfacatoare
dacd sunt bine cunoscute si sigure si dacd aceasta este o practica generald pentru populatia
relevanta de pacienti din Uniune.

Se confera agentiei competenta de a desemna un medicament ca medicament orfan, sub
forma unei decizii. Se preconizeazd ca acest lucru va facilita si va accelera procedura de
desemnare, asigurand 1n acelasi timp un nivel ridicat de expertiza stiintifica.

Pentru a stimula autorizarea mai rapidd a medicamentelor desemnate ca medicamente
orfane, valabilitatea desemnarii medicamentelor ca medicamente orfane a fost stabilitda la
sapte ani, cu posibilitatea prelungirii de catre agentie in anumite conditii specificate;
desemnarea ca medicament orfan poate fi retrasd la cererea sponsorului medicamentului
orfan.

Agentia este responsabild de desemnarea unui medicament ca medicament orfan, precum si
de crearea si gestionarea unui registru al medicamentelor desemnate ca medicamente orfane.
Registrul respectiv ar trebui sa fie pus la dispozitia publicului, si in acesta ar trebui incluse
cel putin datele specificate in prezentul regulament, Comisia fiind imputernicitd s modifice
sau sa completeze aceste date printr-un act delegat.

Sponsorii medicamentelor orfane desemnate in temeiul prezentului regulament ar trebui sa
aiba dreptul la toate avantajele stimulentelor acordate de Uniune sau de catre statele membre
pentru sustinerea cercetarii si dezvoltarii medicamentelor pentru diagnosticarea, prevenirea
sau tratamentul acestor afectiuni, inclusiv a bolilor rare.

Pacientii care sufera de afectiuni orfane meritd medicamente de aceeasi calitate, cu siguranta
si eficacitate precum ceilalti pacienti; prin urmare, medicamentele orfane ar trebui supuse
procesului normal de evaluare efectuat de Comitetul pentru medicamente de uz uman pentru
ca solicitantul sa obtina o autorizatie de introducere pe piata pentru medicamentul orfan, in
timp ce o autorizatie de introducere pe piatd separatd poate fi acordatd pentru indicatii care
nu Indeplinesc criteriile unui medicament orfan.

Un procent mare de boli rare rdimane fara tratament, cercetarea si dezvoltarea fiind grupate
in domeniile in care profitul este mai bine asigurat. Prin urmare, este necesar sa se vizeze
acele domenii in care cercetarea este foarte necesard si in care investitiile sunt cele mai
riscante.

Medicamentele orfane care abordeaza o nevoie medicald majord nesatisfacuta previn,
diagnosticheaza sau trateazd afectiuni in cazul cdrora nu existd nicio alta metoda de
prevenire, diagnosticare sau tratament sau, in cazul in care, dacd o astfel de metoda exista
deja, ar aduce o evolutie terapeutici exceptionald. In ambele cazuri, criteriul reducerii
semnificative a morbiditatii sau mortalitatii bolii pentru populatia relevanta de pacienti ar
trebui sa garanteze cd sunt acoperite numai cele mai eficiente medicamente. Agentia trebuie
sa elaboreze orientari stiintifice privind categoria de ,,medicamente orfane care radspund unei
nevoi medicale majore nesatisfacute”.

Experienta dobanditd de la adoptarea Regulamentului (CE) nr. 141/2000 aratd ca cel mai
puternic stimulent pentru ca industria sd investeasca in dezvoltarea si punerea la dispozitie a
medicamentelor orfane este perspectiva obtinerii exclusivitatii pe piatd pentru un anumit
numdr de ani In care o parte a investitiei ar putea fi recuperatd. Pe langa perioadele de
exclusivitate pe piatd, medicamentele orfane vor beneficia de perioadele de protectie
normativa prevazute in [Directiva 2001/83/CE revizuitd], inclusiv de prelungirile protectiei
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normative a datelor. Cu toate acestea, in cazul in care un medicament orfan obtine o
indicatie terapeutica suplimentara, acesta va beneficia numai de prelungirea exclusivitatii pe
piata (102). Pentru a stimula cercetarea si dezvoltarea de medicamente orfane care
raspund unor nevoi majore nesatisfacute, pentru a asigura previzibilitatea pietei si pentru a
asigura o distributie echitabild a stimulentelor, a fost introdusa o modulare a exclusivitétii pe
piatd; medicamentele orfane care raspund unor nevoi medicale majore nesatisfacute
beneficiaza de cea mai lunga exclusivitate de piata, in timp ce exclusivitatea pe piata pentru
medicamentele orfane de uz bine stabilit, care necesitd mai putine investitii, este cea mai
scurtad. Pentru a asigura o mai mare previzibilitate pentru dezvoltatori, a fost eliminata
posibilitatea de a revizui criteriile de eligibilitate pentru exclusivitatea pe piatd dupa sase ani
de la autorizatia de introducere pe piata.

Pentru a Incuraja accesul mai rapid si mai larg si la medicamentele orfane, se acorda o
perioadd suplimentard de un an de exclusivitate pe piatd medicamentelor orfane pentru
lansarea pe piata Uniunii, cu exceptia medicamentelor de uz bine stabilit.

Pentru a recompensa cercetarea si dezvoltarea de noi indicatii terapeutice, se prevede o
perioada suplimentard de un an de exclusivitate pe piatd pentru o noud indicatie terapeutica
(cu maximum doud indicatii).

Prezentul regulament include mai multe dispozitii menite sd evite obtinerea unor beneficii
nejustificate din exclusivitatea pe piatd si sa imbunatateasca accesibilitatea medicamentelor
prin asigurarea intrarii mai rapide pe piatd a medicamentelor generice si biosimilare si a
medicamentelor similare. Acesta clarificd, de asemenea, concurenta dintre exclusivitatea pe
piata si protectia datelor si defineste situatiile in care unui medicament similar i se poate
acorda o autorizatie de introducere pe piata, in pofida exclusivitatii curente pe piata.

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 neclinice si
studii clinice interventionale, care sd garanteze ca este sigur, de 1naltd calitate si eficient
pentru utilizare la populatia tintd. Este important ca astfel de studii sd fie efectuate si pe
populatia pediatricd pentru a se asigura ca medicamentele sunt autorizate in mod
corespunzator pentru utilizare la populatia pediatrica si pentru a imbunatati informatiile
disponibile cu privire la utilizarea medicamentelor la diferitele populatii pediatrice. De
asemenea, este important ca medicamentele sa fie prezentate In doze si preparate adecvate
pentru utilizarea la copii.

Prin urmare, dezvoltarea medicamentelor care ar putea fi utilizate pentru populatia pediatrica
ar trebui sd devina o parte integrantd a dezvoltarii medicamentelor, integratd in programul de
dezvoltare pentru adulti. Astfel, planurile de investigatie pediatrica ar trebui prezentate in
faza incipientd a dezvoltarii medicamentului, la timp pentru efectuarea unor studii la
populatia pediatricd, dupa caz, inainte de depunerea cererilor de autorizatie de introducere 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 procedurd specifica care sd permitd elaborarea
progresiva a unui plan de investigatie pediatrica.

In timpul urgentelor de sinitate publicd, pentru a nu intdrzia autorizarea promptd a unui
medicament destinat tratamentului sau prevenirii unei afectiuni legate de urgenta de sanatate
publica, ar trebui sa existe posibilitatea de a renunta temporar la cerintele privind studiile
pediatrice care trebuie prezentate in momentul autorizatiei de introducere pe piata.
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Pentru a nu pune in pericol sdnatatea copiilor si pentru a evita expunerea acestora la studii
clinice interventionale inutile, ar trebui sa se renunte la obligatia de a conveni si de a efectua
studii pediatrice la copii atunci cand este probabil ca medicamentul sa fie ineficient sau
nesigur la o parte din populatia pediatrica sau la Intreaga populatie pediatrica, medicamentul
specific nu reprezintd un beneficiu terapeutic semnificativ fatd de tratamentele existente
pentru copii sau boala pentru care este destinat medicamentul apare numai la populatiile
adulte. Cu toate acestea, In ultimul caz, daca, pe baza dovezilor stiintifice existente, se
preconizeaza ca, datoritd mecanismului sdu molecular de actiune, medicamentul va fi
eficace impotriva unei alte boli la copii, obligatia ar trebui mentinuta.

Pentru a se asigura ca cercetarea la populatia pediatricd se desfidsoard numai pentru a
raspunde nevoilor terapeutice ale acestora, agentia ar trebui sa convind si sa faca publice
listele de derogari pentru medicamente si pentru medicamente specifice sau pentru clase sau
parti din clase de medicamente. Avand In vedere evolutia cunostintelor stiintifice si
medicale, ar trebui sd se prevadd posibilitatea modificarii listelor de derogéri. Cu toate
acestea, atunci cand o derogare este revocata, cerinta respectiva ar trebui sa nu se aplice pe o
perioada determinata, pentru a acorda timpul necesar ca cel putin un plan de investigatie
pediatrica sa fie aprobat si sa fie initiate studii la populatia pediatricd inaintea depunerii unei
cereri de autorizatie de introducere pe piata.

Pentru a se asigura ca cercetarea se desfdsoara numai atunci cand este sigurd si etica si ca
cerinta privind datele studiilor la populatia pediatrici nu blocheaza sau nu 1intarzie
autorizarea medicamentelor pentru alte populatii, agentia poate aména initierea sau
finalizarea unora sau a tuturor masurilor cuprinse intr-un plan de investigatie pediatrica
pentru o perioada limitatd de timp. O astfel de améanare ar trebui prelungita numai in cazuri
justificate Tn mod corespunzator.

Ar trebui prevdzuta posibilitatea de a modifica un plan de investigatie pediatricd aprobat
atunci cand solicitantul Intdmpind dificultati in punerea sa in aplicare astfel incat planul
devine nefunctional sau nu mai este adecvat.

Dupa consultarea Comisiei si a partilor interesate, agentia ar trebui sa elaboreze detaliile
privind continutul unei cereri de aprobare a unui plan de investigatie pediatrica, de
modificare a acestuia, de derogare si de amanare.

Pentru medicamentele care urmeaza sa fie dezvoltate pentru a fi utilizate numai la copii, care
ar fi elaborate independent de dispozitiile actuale, ar trebui sd fie necesare detalii
simplificate ale planului de investigatie pediatrica.

Pentru a se asigura ca datele care sustin autorizatia de introducere pe piatd cu privire la
utilizarea unui medicament la copii care urmeazd sd fie autorizat in temeiul prezentului
regulament au fost corect dezvoltate, Comitetul pentru medicamente de uz uman ar trebui sa
verifice conformitatea cu planul de investigatie pediatricd convenit si orice derogari si
amanari in etapa de validare a cererilor de autorizatie de introducere pe piata.

Agentia ar trebui sd ofere consiliere stiintifica gratuitd, ca stimulent pentru sponsorii care
dezvolta medicamente pentru populatia pediatrica.

Pentru a oferi profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor informatii privind
utilizarea sigurd si eficace a medicamentelor la populatia pediatrica, rezultatele studiilor
efectuate in conformitate cu un plan de investigatie pediatrica, indiferent daca sprijina sau nu
utilizarea medicamentului la copii si adolescenti, ar trebui incluse in rezumatul
caracteristicilor produsului si, daca este cazul, in prospectul Insotitor.

Pentru a sustine dezvoltarea unor indicatii noi, exclusiv pediatrice, din medicamentele
autorizate care nu mai fac obiectul drepturilor de proprietate intelectuald, este necesar sa se
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stabileasca un tip specific de autorizatie de introducere pe piata, autorizatia de introducere pe
piatd pentru uz pediatric. Autorizatia de introducere pe piatd pentru uz pediatric ar trebui
acordata pe baza procedurilor de autorizare a introducerii pe piatd existente, dar ar trebui sa
se aplice doar medicamentelor dezvoltate exclusiv pentru utilizare la populatia pediatrica. Ar
trebui sd fie posibil ca un medicament caruia i s-a acordat o autorizatie de introducere pe
piatd pentru uz pediatric sd pastreze aceeasi denumire comerciald ca medicamentul
corespondent autorizat pentru adulti, pentru a profita de notorietate brandului existent,
beneficiind in acelasi timp de protectia normativa asociatd noii autorizatii de introducere pe
piata.

O cerere de autorizatie de introducere pe piatd pentru uz pediatric ar trebui sa includa datele
referitoare la utilizarea medicamentului la populatia pediatricd, colectate in conformitate cu
un plan de investigatie pediatrica aprobat. Aceste date pot proveni din literatura publicata
sau din studii noi. O cerere de autorizatie de introducere pe piatd pentru uz pediatric ar
trebui, de asemenea, sa poata face referire la datele continute In 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 producitoare de
medicamente generice, sd dezvolte medicamente neprotejate de brevete pentru populatia
pediatrica.

Unele planuri de investigatie pediatricd pot fi intrerupte din diverse motive, in pofida
posibilelor rezultate pozitive pentru tratamentul copiilor, obtinute din studiile deja efectuate.
Informatiile privind aceste intreruperi si motivele acestora ar trebui colectate de agentie si
facute publice pentru a informa eventualii terti care ar putea fi interesati sa continue studiile
mentionate anterior.

Pentru a spori transparenta studiilor clinice interventionale efectuate la copii in tari terte si
mentionate intr-un plan de investigatie pediatricd sau efectuate de un titular al unei
autorizatii de introducere pe piatd independent de un plan de investigatie pediatrica,
informatiile privind aceste studii clinice interventionale ar trebui incluse in baza de date
europeana a studiilor clinice interventionale creatd prin Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

Rezumatul rezultatelor tuturor studiilor clinice interventionale pediatrice incluse n baza de
date europeand a studiilor clinice interventionale creatd prin Regulamentul (UE)
nr. 536/2014 ar trebui 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.

Pentru a discuta despre prioritdtile in dezvoltarea medicamentelor, in special in domeniile in
care existd o nevoie medicald nesatisfacutd a copiilor si pentru a coordona studiile
referitoare la medicamentele de uz pediatric, agentia ar trebui sa infiinteze o retea europeana
compusa din reprezentanti ai pacientilor, cadre universitare, dezvoltatori de medicamente,
investigatori si centre de cercetare cu sediul in Uniune sau in Spatiul Economic European.

Ar trebui acordata finantare din partea Uniunii pentru a acoperi toate aspectele activitatii
agentiei care rezultd din activitdtile conexe pediatriei, cum ar fi evaluarea planurilor de
investigatie pediatrica, scutirile de taxe pentru consiliere stiintificd si masurile de informare
si transparentd, inclusiv baza de date a studiilor pediatrice si reteaua.

Este necesar sd se ia masuri de supraveghere a medicamentelor autorizate de Uniune, in
special de supraveghere intensiva a efectelor nedorite ale acestor medicamente in cadrul
activitatilor de farmacovigilenta ale Uniunii, pentru a se asigura retragerea rapida de pe piata
a oricarui medicament care prezintd un raport beneficiu-risc negativ in conditii normale de
utilizare.
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Principalele sarcini ale agentiei in domeniul farmacovigilentei prevazute in Regulamentul
(CE) nr.726/2004 ar trebui mentinute. Acestea includ gestionarea bazei de date de
farmacovigilentd a Uniunii si a retelei de prelucrare a datelor (,,baza de date
Eudravigilance™), coordonarea anunturilor privind siguranta efectuate de catre statele
membre si furnizarea catre public de informatii privind aspectele legate de siguranta. Baza
de date Eudravigilance ar trebui sa fie punctul unic de primire a informatiilor de
farmacovigilentd. Prin urmare, statele membre nu ar trebui sd impuna titularilor de
autorizatii de introducere pe piatd noi cerinte de raportare. Baza de date ar trebui sa fie
accesibila in mod integral si permanent statelor membre, agentiei si Comisiei si sa fie
accesibild intr-o masura corespunzatoare titularilor autorizatiilor de introducere pe piata si
publicului.

Pentru a spori eficacitatea supravegherii pietei, agentia ar trebui sa raspunda de coordonarea
activitatilor de farmacovigilentd ale statelor membre. Sunt necesare o serie de dispozitii
pentru a institui proceduri de farmacovigilenta stricte si eficiente, pentru a permite autoritatii
competente a statului membru sa ia masuri provizorii de urgenta, inclusiv introducerea unor
modificari ale autorizatiei de introducere pe piatd, si, in cele din urma, pentru a permite
efectuarea in orice moment a unei reevaluari 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 digitala a afectat procesul decizional in materie de reglementare, facand sa se
bazeze mai mult pe date si multiplicand posibilitatile de a avea acces la dovezi, 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 solicitantul
autorizatiei de introducere pe piatd sau de titularul autorizatiei de introducere pe piatd. Pe
aceastd baza, agentia ar trebui si ia initiativa de a actualiza rezumatul caracteristicilor
produsului in cazul in care datele noi privind eficacitatea sau siguranta afecteaza raportul
beneficiu-risc al unui medicament.

Este adecvat, de asemenea, sa i1 se incredinteze Comisiei sarcina de a coordona, in stransa
cooperare cu agentia si dupd consultarea statelor membre, executarea diverselor
responsabilitati de supraveghere conferite statelor membre, in special furnizarea
informatiilor cu privire la medicamente si verificarea respectarii bunelor practici de
fabricatie, de laborator si clinice.

Este necesar sd se prevadd punerea in aplicare coordonatd a procedurilor Uniunii privind
autorizatia de introducere pe piatd a medicamentelor si a procedurilor de autorizare a
introducerii pe piata din statele membre care au fost deja armonizate in mare masurd prin
[Directiva 2001/83/CE revizuita)].

Uniunea si statele membre au elaborat un proces bazat pe dovezi stiintifice care permite
autoritatilor competente sa determine eficacitatea relativd a medicamentelor noi sau
existente. Acest proces se axeazd in mod specific pe valoarea adaugata a unui medicament in
comparatie cu alte tehnologii medicale noi sau existente. Cu toate acestea, aceastd evaluare
nu ar trebui efectuatd in contextul autorizatiei de introducere pe piata, pentru care se convine
ci ar trebui mentinute criteriile fundamentale. In aceasti privinti, este util si se prevada
posibilitatea de a strange informatii privind metodele utilizate de statele membre pentru a
determina beneficiul terapeutic adus de fiecare medicament nou.

Spatiile de testare in materie de reglementare pot oferi oportunitatea de a promova
reglementarea printr-o invatare proactiva in materie de reglementare, permitand autoritatilor
de reglementare sa dobandeascd cunostinte mai bune in materie de reglementare si sa
gdseasca cele mai bune mijloace de reglementare a inovatiilor pe baza unor dovezi reale, in
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special intr-un stadiu incipient de dezvoltare a unui medicament, ceea ce poate fi deosebit de
important in fata incertitudinii ridicate si a provocarilor perturbatoare, precum si atunci cand
elaboreazd politici noi. Spatiile de testare in materie de reglementare ofera un context
structurat pentru experimentare, permitand, dupd caz, testarea Intr-un mediu real a
tehnologiilor, a produselor, a serviciilor sau a abordarilor inovatoare — in prezent, in special
in contextul digitalizarii sau al utilizarii inteligentei artificiale si a invatarii automate in
ciclul de viata al medicamentelor, de la descoperirea medicamentelor, dezvoltare pana la
administrarea medicamentelor — pentru o perioadd limitatd si intr-o parte limitatd a unui
sector sau a unui domeniu aflat sub supraveghere reglementard, asigurand existenta unor
garantii adecvate. In concluziile sale din 23 decembrie 2020, Consiliul a incurajat Comisia
sd 1a 1n considerare utilizarea spatiilor de testare in materie de reglementare de la caz la caz
atunci cand elaboreaza si revizuieste legislatia.

In domeniul medicamentelor, trebuie sa se asigure intotdeauna un nivel ridicat de protectie a
cetatenilor, a consumatorilor, a sanatatii, precum si a securitatii juridice, conditii de
concurentd echitabile si o concurentd loiala, iar nivelurile de protectie existente trebuie
respectate.

Instituirea unui spatiu de testare In materie de reglementare ar trebui sd se bazeze pe o
decizie a Comisiei in urma unei recomandari din partea agentiei. Aceasta decizie ar trebui sa
se bazeze pe un plan detaliat care sd prezinte particularititile spatiului de testare, precum si
sd descrie produsele care urmeaza sa fie vizate. Un spatiu de testare In materie de
reglementare ar trebui sa aiba o duratd limitatd si poate fi eliminat in orice moment din
motive de sdnitate publici. Invitimintele extrase dintr-un spatiu de testare in materie de
reglementare ar trebui sa contribuie la viitoarele modificari ale cadrului juridic pentru a
integra pe deplin aspectele inovatoare specifice in reglementarea privind medicamentele.
Dupa caz, Comisia poate elabora cadre adaptate pe baza rezultatelor unui spatiu de testare in
materie de reglementare.

Deficitele de medicamente reprezintd o amenintare din ce In ce mai mare la adresa sanatatii
publice, cu potentiale riscuri grave pentru sandtatea pacientilor din Uniune si cu un impact
asupra dreptului pacientilor de a avea acces la un tratament medical adecvat. Cauzele
profunde ale deficitelor sunt multifactoriale, fiind identificate provocdri de-a lungul
intregului lant valoric farmaceutic, de la probleme de calitate si de fabricatie. In special,
deficitele de medicamente pot rezulta din perturbdrile lantului de aprovizionare si din
vulnerabilitdtile care afecteaza aprovizionarea cu ingrediente si componente esentiale. Prin
urmare, toti titularii de autorizatii de introducere pe piatd ar trebui sd dispund de planuri de
prevenire a deficitelor, pentru a preveni deficitele. Agentia ar trebui sd ofere orientari
titularilor autorizatiilor de introducere pe piatd cu privire la abordarile de rationalizare a
punerii 1n aplicare a planurilor respective.

Pentru a asigura o securitate mai bund a aproviziondrii cu medicamente pe piata interna si
pentru a contribui astfel la un nivel ridicat de protectie a sanatatii publice, este oportun sa se
armonizeze normele privind monitorizarea si raportarea deficitelor reale sau potentiale de
medicamente, inclusiv procedurile si rolurile si obligatiile respective ale entitatilor vizate din
prezentul regulament. Este important sa se asigure aprovizionarea continud cu medicamente,
care este adesea considerata de la sine inteleasa in Intreaga Europa. Acest lucru este valabil
in special pentru cele mai importante medicamente care sunt esentiale pentru a asigura

nivel ridicat de protectie a sanatatii publice in Europa.

Autoritatile nationale competente ar trebui sa fie Tmputernicite sd monitorizeze deficitele de
medicamente care sunt autorizate atat prin proceduri nationale, cat si prin proceduri

8758/23 cm 44

LIFE 5 RO



(139)

(140)

centralizate, pe baza notificarilor titularilor autorizatiilor de introducere pe piatd. Agentia ar
trebui sa fie imputernicitd sd monitorizeze deficitele de medicamente care sunt autorizate
prin procedura centralizata, si pe baza notificarilor titularilor autorizatiilor de introducere pe
piatd. Atunci cand se identifica deficite critice, atat autoritatile nationale competente, cat si
agentia ar trebui sd lucreze in mod coordonat pentru a gestiona aceste deficite critice,
indiferent dacd medicamentul vizat de deficitul critic face obiectul unei autorizatii
centralizate de introducere pe piatd sau al unei autorizatii nationale de introducere pe piata.
Titularii autorizatiilor de introducere pe piatd si alte entitdti relevante trebuie sa furnizeze
informatiile relevante pentru a contribui la monitorizare. Distribuitorii angro si alte persoane
sau entitdti juridice, inclusiv organizatii de pacienti sau cadre medicale, pot, de asemenea, sa
raporteze autoritdtii competente un deficit al unui anumit medicament comercializat 1n statul
membru in cauza. Grupul de coordonare privind deficitele de medicamente si siguranta
medicamentelor [,,Grupul de coordonare privind deficitele de medicamente” (MSSG)],
instituit deja 1n cadrul agentiei in temeiul Regulamentului (UE) 2022/123 al Parlamentului
European si al Consiliului?!, ar trebui si adopte o listd a deficitelor critice de medicamente si
sd asigure monitorizarea acestor deficite de catre agentie. De asemenea, MSSG ar trebui sa
adopte o lista a medicamentelor esentiale autorizate in conformitate cu [Directiva
2001/83/CE revizuitd] sau cu prezentul regulament pentru a asigura monitorizarea
aproviziondrii cu aceste produse. MSSG poate formula recomandari cu privire la masurile
care trebuie luate de titularii autorizatiilor de introducere pe piatd, de statele membre, de
Comisie si de alte entitdti pentru a solutiona orice deficit critic sau pentru a asigura
securitatea aproviziondrii cu aceste medicamente esentiale pe piatd. Comisia poate adopta
acte de punere in aplicare pentru a se asigura ca titularii autorizatiilor de introducere pe
piata, distribuitorii angro sau alte entitati relevante iau masuri adecvate, inclusiv stabilirea
sau mentinerea unor stocuri pentru situatii neprevazute.

Pentru a asigura continuitatea aproviziondrii cu medicamente esentiale si disponibilitatea
acestora pe piatd, ar trebui stabilite norme privind transferul autorizatiei de introducere pe
piatd inainte de incetarea definitiva a comercializarii. Un astfel de transfer nu ar trebui
considerat o modificare.

Este recunoscut faptul cd imbundtatirea accesului la informatii contribuie la sensibilizarea
publicului, ofera acestuia posibilitatea de a-si exprima observatiile si permite autoritatilor sa
1a in considerare Tn mod corespunzator observatiile respective. Prin urmare, publicul larg ar
trebui sd aiba acces la informatiile din Registrul comunitar al medicamentelor, din baza de
date Eudravigilance si din baza de date privind fabricarea si distributia angro, dupa
eliminarea oricdror informatii comerciale confidentiale de cétre autoritatea competenta.
Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului** conferd
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 sa acorde
cel mai larg posibil acces la documente, in acelasi timp asigurand cu grija echilibrul intre
dreptul la informare s1 cerintele existente in materie de protectie a datelor. Anumite interese
publice si private, cum ar fi cele privind datele cu caracter personal si informatiile
comerciale confidentiale, ar trebui sa fie protejate prin exceptie, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1049/2001.

21

22

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 pregatirea pentru situatii de
criza in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora (JO L 20, 31.1.2022,
p- 1.

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).
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Pentru a asigura aplicarea anumitor obligatii referitoare la autorizatia de introducere pe piata
pentru medicamentele de uz uman acordatd in conformitate cu prezentul regulament,
Comisia ar trebui sd poatd impune sanctiuni financiare. Atunci cand se evalueaza
raspunderea pentru cazurile de nerespectare a obligatiilor respective si se impun astfel de
sanctiuni, este important sa existe mijloacele pentru a se tine seama de faptul ca titularii
autorizatiilor de introducere pe piatd pot face parte dintr-o entitate economica mai mare. in
caz contrar, existd un risc clar si determinabil ca responsabilitatea pentru nerespectarea
acelor obligatii sa fie eludatd, ceea ce ar putea afecta capacitatea de a impune sanctiuni
eficace, proportionale si disuasive. Sanctiunile impuse ar trebui sa fie eficace, proportionale
si disuasive, avand in vedere circumstantele cauzei specifice. In scopul asiguririi securittii
juridice in desfagurarea 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 entitatea economica
implicata.

Pentru a completa sau a modifica anumite elemente neesentiale ale prezentului regulament,
competenta de a adopta acte in conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (,,TFUE”) ar trebui delegatd Comisiei in ceea ce priveste
stabilirea situatiilor in care pot fi necesare studii de eficacitate post-autorizare; specificarea
categoriilor de medicamente carora li s-ar putea acorda o autorizatie de introducere pe piata
sub rezerva unor obligatii specifice si specificarea procedurilor si a cerintelor pentru
acordarea unei astfel de autorizatii de introducere pe piatd si pentru reinnoirea acesteia;
specificarea derogarilor de la modificari si a categoriilor in care ar trebui clasificate
modificarile si stabilirea procedurilor de examinare a cererilor de modificare a conditiilor
autorizatiilor de introducere pe piatd, precum si specificarea conditiilor si a procedurilor de
cooperare cu tari terte si organizatii internationale pentru examinarea cererilor de astfel de
modificari; stabilirea procedurilor de examinare a cererilor de transfer al autorizatiilor de
introducere pe piata; stabilirea procedurii si a normelor de impunere a amenzilor sau a
penalitatilor cu titlu cominatoriu pentru nerespectarea obligatiilor in temeiul prezentului
regulament, precum si a conditiilor si a metodelor de colectare a acestora. Comisia ar trebui
sd fie imputernicita sa adopte masuri suplimentare care sd enumere situatiile in care pot fi
necesare studii de eficacitate post-autorizare. Este deosebit de important ca, in cursul
activitatii sale pregdtitoare, Comisia sa organizeze consultari adecvate, inclusiv la nivel de
experti, si ca respectivele consultri sd se desfagsoare in conformitate cu principiile stabilite
in Acordul interinstitutional dintre Parlamentul European, Consiliul Uniunii Europene si
Comisia Europeana din 13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare**. In special, pentru a
asigura participarea egala la pregatirea actelor delegate, Parlamentul European si Consiliul
primesc toate documentele in acelasi timp cu expertii din statele membre, iar expertii
acestora au acces sistematic la reuniunile grupurilor de experti ale Comisiei insdrcinate cu
pregatirea actelor delegate.

In vederea asigurarii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament in ceea ce priveste autorizatiile de introducere pe piatd pentru medicamentele de
uz uman, Comisiei ar trebui sa ii fie conferite competente de executare. Competentele de
executare referitoare la acordarea autorizatiilor centralizate de introducere pe piatd si la
suspendarea, revocarea sau retragerea autorizatiilor respective, la acordarea de vouchere, la
instituirea si modificarea spatiilor de testare in materie de reglementare si la deciziile privind
statutul de reglementare al medicamentelor ar trebui exercitate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 182/2011.
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JOL 123,12.5.2016, p. 1.
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(144)

(145)

(146)

(147)

(148)

(149)

(150)

(151)

(152)

(153)

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 cd, in studiile clinice interventionale cu medicamente pentru investigatie
clinica care contin OMG sau care constau iIn OMG, procedura de asigurare a respectarii
cerintelor Directivelor 2001/18/CE si 2009/41/CE 1in ceea ce priveste evaluarea riscurilor
pentru mediu si autorizarea de catre autoritatea competentd a unui stat membru este
complexa si poate dura o perioada de timp semnificativa.

Complexitatea procedurii respective creste semnificativ in cazul studiilor clinice
interventionale multicentrice desfasurate In mai multe state membre, intrucit 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 scrisd 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 si exista state membre care aplica fie Directiva 2009/41/CE, fie
2001/18/CE, in functie de circumstantele specifice ale unui studiu clinic interventional. Prin
urmare, nu este posibil sd se stabileasca a priori procedura nationala care trebuie urmata.

Prin urmare, este deosebit de dificil sa se desfiasoare studii clinice interventionale
multicentrice cu medicamente pentru investigatie clinica care contin OMG sau care constau
in OMG, implicand mai multe state membre.

Unul dintre obiectivele Regulamentului (UE) nr. 536/2014 este acela ca va exista o singura
evaluare coordonatd si armonizatd a cererii de studiu clinic interventional intre statele
membre implicate, o tard conducand coordonarea evaludrii (statul membru raportor).

Prin urmare, este oportun sd se aiba in vedere o evaluare centralizatd a ERM, care sd implice
experti din partea autoritdtilor competente nationale.

Articolul 5 din Directiva 2001/18/CE prevede ca procedurile de autorizare pentru
diseminarea deliberatd in mediu a OMG-urilor si normele aferente descrise la articolele 6-11
nu se aplica substantelor medicamentoase si compusilor de uz uman dacd sunt autorizate
prin acte juridice ale Uniunii care indeplinesc criteriile 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 extinsd la medicamentele pentru investigatie
clinica care contin OMG-uri sau constau Tn OMG-uri din Directiva 2009/41/CE.

Prin urmare, pentru a asigura o functionare eficientd a Regulamentului (UE) nr. 536/2014,
este judicios sd se defineasca o procedurd specificd de autorizare pentru diseminarea
deliberata a substantelor medicamentoase si a compusilor de uz uman care contin OMG-uri
sau constau in OMG-uri care indeplinesc cerintele articolului 5 din Directiva 2001/18/CE si
care 1au 1In considerare caracteristicile specifice ale substantelor si compusilor
medicamentosi.

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 mentinute, dar este oportun si fie consolidate prin

24

Regulamentul (CE) nr. 658/2007 al Comisiei din 14 iunie 2007 privind penalitatile financiare pentru incélcarea
anumitor obligatii 1n legaturd 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).
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mutarea elementelor lor principale si a listei care precizeazd obligatiile respective in
prezentul regulament, mentindnd in acelasi timp o delegare de competente care sa permita
Comisiei sa completeze prezentul regulament prin stabilirea procedurilor de impunere a unor
astfel de sanctiuni financiare. Se impune sa se precizeze, in interesul securitatii juridice, daca
Regulamentul (CE) nr. 2141/96 al Comisiei* rimane in vigoare si continui si se aplice pani
la abrogarea sa. Din acelasi motiv, ar trebui sd se clarifice dacd Regulamentele (CE)
nr. 2049/2005%, nr. 507/2006%7, nr. 658/2007 si nr. 1234/2008%® riman in vigoare si
continua sa se aplice pana la abrogarea lor.

Prezentul regulament are o baza legald dubla reprezentata de articolul 114 si de articolul 168
alineatul (4) litera (c) din TFUE. Acesta are obiectivul de a realiza o piatd internd in ceea ce
priveste medicamentele de uz uman, bazandu-se pe un nivel ridicat de protectie a sanatatii.
In acelasi timp, prezentul regulament stabileste standarde inalte de calitate si de siguranti a
medicamentelor pentru a indeplini obiectivele comune de siguranta in ceea ce priveste aceste
produse. Ambele obiective sunt urmarite simultan. Ambele obiective sunt indisolubil legate,
fara ca unul sa fie secundar fati de celalalt. In ceea ce priveste articolul 114 din TFUE,
prezentul regulament instituie o Agentie Europeand pentru Medicamente si prevede
dispozitii specifice cu privire la autorizarea centralizatd a medicamentelor, asigurand astfel
functionarea pietei interne si libera circulatiec a medicamentelor. In ceea ce priveste
articolul 168 alineatul (4) litera (c) din TFUE, prezentul regulament stabileste standarde
inalte de calitate si siguranta pentru medicamente.

Prezentul regulament respectd drepturile fundamentale si principiile recunoscute in special
de Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, in special demnitatea umana,
integritatea persoanei, drepturile copilului, respectarea vietii private si de familie, protectia
datelor cu caracter personal si libertatea artei si stiintei.

Obiectivul prezentului regulament este de a asigura autorizarea medicamentelor de inalta
calitate, inclusiv pentru pacientii pediatrici si pacientii care sufera de boli rare in intreaga
Uniune. Intrucat acest obiectiv nu poate fi realizat in mod satisficitor de citre statele
membre, ci, avand in vedere amploarea sa, acesta poate fi realizat mai bine la nivelul
Uniunii, Uniunea poate adopta masuri, In conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel
cum este previzut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeani. In conformitate cu
principiul proportionalitatii, prevazut la articolul mentionat, prezentul regulament nu
depaseste ceea ce este necesar pentru realizarea acestui obiectiv.

25
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Regulamentul (CE) nr. 2141/96 al Comisiei din 7 noiembrie 1996 privind examinarea unei cereri de transfer a
unei autorizatii de introducere pe piatd a unui medicament care se intrd In domeniul de aplicare al
Regulamentului (CE) nr. 2309/93 al Consiliului (JO L 286, 8.11.1996, p. 6).

Regulamentul (CE) nr. 2049/2005 al Comisiei din 15 decembrie 2005 de stabilire, in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului, a normelor privind taxele platite de
microintreprinderi si Intreprinderile mici si mijlocii Agentiei Europene pentru Medicamente si asistenta
administrativa pe care le-o acorda aceasta (JO L 329, 16.12.2005, p. 4).

Regulamentul (CE) nr. 507/2006 al Comisiei din 29 martie 2006 privind autorizatia de introducere pe piata
conditionata pentru medicamente de uz uman care se incadreazd in domeniul de aplicare al Regulamentului
(CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 92, 30.3.2006, p. 6).

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

CAPITOLUL I
OBIECT, DOMENIU DE APLICARE SI DEFINITII

Articolul 1
Obiectul si domeniul de aplicare

Prezentul regulament stabileste proceduri la nivelul Uniunii privind autorizarea, supravegherea si
farmacovigilenta medicamentelor de uz uman la nivelul Uniunii, stabileste norme si proceduri la
nivelul Uniunii si al statelor membre cu privire la securitatea aproviziondrii cu medicamente si
stabileste dispozitiile Tn materie de guvernantd ale Agentiei Europene pentru Medicamente
(,,agentia”) instituite prin Regulamentul (CE) nr. 726/2004, care indeplineste sarcinile legate de
medicamentele de uz uman prevazute in prezentul regulament, in Regulamentul (UE) 2019/6 si in
alte acte juridice relevante ale Uniunii.

Prezentul regulament nu afecteaza competentele autoritatilor statelor membre de stabilire a
preturilor medicamentelor sau de includere a acestora in domeniul de aplicare al sistemului national
de sanatate sau in sistemele de asigurdri sociale pe baza conditiilor sanitare, economice si sociale.
Statele membre pot alege dintre datele indicate In autorizatia de introducere pe piata acele indicatii
terapeutice si dimensiuni ale ambalajelor care vor fi acoperite de organismele lor de securitate
sociala.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplici definitiile previzute la articolul 4 din [Directiva
2001/83/CE?’ revizuiti].

De asemenea, se aplica urmatoarele definitii:

1. ,»produs medicinal veterinar” Tnseamna un medicament in sensul definitiei de la articolul 4
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6;

2. ,,medicament desemnat ca medicament orfan” inseamnd un medicament in curs de
dezvoltare cdruia 1 s-a acordat o desemnare ca medicament orfan printr-o decizie
mentionata la articolul 64 alineatul (4);

3. ,medicament orfan” inseamna un medicament caruia 1 s-a acordat o autorizatie de
introducere pe piatd pentru un medicament orfan mentionata la articolul 69;

4. »sponsor al medicamentului orfan” inseamna orice persoana fizica sau juridica, stabilita in
Uniune, care a depus o cerere pentru o desemnare ca medicament orfan sau a primit o
desemnare ca medicament orfan printr-o decizie mentionatd la articolul 64 alineatul (4);

5. ,medicament similar” Tnseamnd un medicament care contine o substantd activd similara
sau substante active similare cu substantele continute intr-un medicament orfan autorizat in
prezent si care este prevazut pentru aceeasi indicatie terapeutica;

6. ,»substantd activd similard” inseamna o substantd activa identicd sau o substanta activa cu
aceleasi caracteristici structurale moleculare principale (dar nu neaparat toate
caracteristicile structurale moleculare similare) si care actioneaza prin acelasi mecanism. In

» [Denumirea Directivei 2001/83/CE revizuite, data (JO L XX, XX.XX. XXX, p. X).]
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cazul medicamentelor pentru terapii avansate, pentru care caracteristicile structurale
moleculare principale nu pot fi definite pe deplin, similaritatea celor doud substante active
este evaluata pe baza caracteristicilor biologice si functionale;

7. ,beneficiu semnificativ’ inseamnad un avantaj relevant din punct de vedere clinic sau o
contributie majora la Ingrijirea pacientului a unui medicament orfan, in cazul in care acest
avantaj sau aceasta contributie aduce beneficii unei parti substantiale a populatiei-tinta;

8. ,»clinic superior” inseamna ca s-a demonstrat ca un medicament ofera un avantaj terapeutic
sau de diagnostic important, in plus fata de acela oferit de un medicament orfan in unul sau
mai multe dintre urmatoarele moduri:

(a) o eficacitate mai mare decat un medicament orfan autorizat pentru o parte
substantiald a populatiei-tinta;

(b) o sigurantd mai mare decat un medicament autorizat pentru o parte substantiald a
populatiei-tinta;

(c) in cazuri exceptionale, in care medicamentul nu prezintd nici sigurantd mai mare,
nici eficacitate mai mare, o demonstratie cd medicamentul aduce, in alt fel, o
contributie importanta la diagnosticare sau la ingrijirea pacientilor;

11. »autorizatie de introducere pe piatd pentru uz pediatric’ inseamnd o autorizatie de
introducere pe piatd 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 privind certificatul suplimentar de protectie
pentru medicamente®® [OP: de inlocuit trimiterea cu un nou instrument atunci cand

este adoptat] si nici de un brevet care indeplineste conditiile pentru acordarea
certificatului suplimentar de protectie, care acoperda exclusiv indicatiile terapeutice care
sunt relevante pentru utilizarea la populatia pediatricd sau subgrupuri ale acesteia, inclusiv
concentratia, forma farmaceutica sau calea de administrare adecvata a produsului respectiv;

12. »spatiu de testare in materie de reglementare” inseamna un cadru de reglementare in care
este posibil sa se dezvolte, sd se valideze si sa se testeze, intr-un mediu controlat, solutii de
reglementare inovatoare sau adaptate care faciliteaza dezvoltarea si autorizarea de produse
inovatoare care ar putea intra in domeniul de aplicare al prezentului regulament, in temeiul
unui plan specific si pentru o perioada limitata de timp sub supraveghere reglementara;

13. »medicament esential” inseamnd un medicament pentru care oferta insuficientd duce la
vatamari grave sau la un risc de vatdmare grava a pacientilor si care a fost identificat
utilizand metodologia prevazuta la articolul 130 alineatul (1) litera (a);

14. »deficit” inseamna o situatie in care oferta in ceea ce priveste un medicament care este
autorizat si introdus pe piatd intr-un stat membru nu satisface cererea pentru respectivul
medicament in statul membru respectiv;

15. »deficit critic Tn statul membru” inseamnd un deficit al unui medicament pentru care nu
existd un medicament alternativ adecvat disponibil pe piata statului membru respectiv, iar
deficitul respectiv nu poate fi solutionat;

16. ,»deficit critic” Tnseamna un deficit critic din statul membru pentru care se considera ca este
necesard o actiune coordonatd la nivelul Uniunii pentru a solutiona deficitul respectiv in
conformitate cu prezentul regulament.

30 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).
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Articolul 3
Medicamente autorizate la nivel central

(1) Un medicament enumerat in anexa I se introduce pe piata Uniunii numai daca Uniunea a
acordat o autorizatie de introducere pe piatd pentru medicamentul respectiv in conformitate
cu prezentul regulament (,,autorizatie centralizatd de introducere pe piata”).

(2) Oricarui medicament care nu este mentionat in anexa [ i se poate acorda o autorizatie
centralizatd de introducere pe piatd in conformitate cu prezentul regulament, in cazul in
care produsul Indeplineste cel putin una dintre urmatoarele cerinte:

(a) solicitantul demonstreazd cd medicamentul reprezintd o inovatie terapeutica,
stiintifica sau tehnicd semnificativa sau ca acordarea autorizatiei de introducere pe
piata in conformitate cu prezentul regulament este in interesul sdnatatii pacientilor la
nivelul Uniunii, inclusiv in ceea ce priveste rezistenta la antimicrobiene si
medicamentele pentru urgente de sanatate publica;

(b) este un medicament destinat exclusiv utilizarii pediatrice.

3) Medicamentelor homeopate nu li se acordd o autorizatie de introducere pe piatd in
conformitate cu prezentul regulament.

4) Comisia acorda si supravegheaza autorizatiile centralizate de introducere pe piatd pentru
medicamentele de uz uman in conformitate cu capitolul II.

(%) Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 175 pentru
modificarea anexei I in vederea adaptarii acesteia la progresul tehnic si stiintific.

Articolul 4

Autorizarea de catre statele membre a medicamentelor generice ale medicamentelor autorizate la
nivel central

Un medicament generic al unui medicament de referintd autorizat de Uniune poate fi autorizat de
autoritatile competente ale statelor membre In conformitate cu [Directiva 2001/83/CE revizuitd] in
urmatoarele conditii:

(a) cererea de autorizatie de introducere pe piata este prezentatd in conformitate cu articolul 9
din [Directiva 2001/83/CE revizuita];
(b) rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul insotitor sunt, sub toate aspectele

relevante, coerente cu cele ale medicamentului autorizat de Uniune.

Litera (b) primul paragraf nu se aplica acelor parti din rezumatul caracteristicilor produsului si din
prospectul insotitor care se refera la indicatii, posologii, forme farmaceutice, metode sau cai de
administrare sau la orice alt mod in care poate fi utilizat medicamentul care erau incd acoperite de
un brevet sau de un certificat suplimentar de protectie pentru medicamente in momentul introducerii
pe piatd a medicamentului generic si in cazul In care solicitantul introducerii pe piatd a
medicamentului generic a cerut sd nu se includd aceste informatii In autorizatia sa de introducere pe
piata.
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Capitolul 11
DISPOZITII GENERALE SI NORME PRIVIND CERERILE

SECTIUNEA 1

CEREREA DE AUTORIZATIE DE INTRODUCERE PE PIATA PRIN PROCEDURA
CENTRALIZATA

Articolul 5
Depunerea cererilor de autorizatie de introducere pe piata

(1) Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentelor care intrd sub incidenta
prezentului regulament este stabilit in Uniune. Titularul autorizatiei de introducere pe piata
este responsabil pentru introducerea pe piatd a medicamentelor respective, fie de catre
titularul autorizatiei de introducere pe piatd, fie prin intermediul uneia sau mai multor
persoane desemnate in acest scop.

(2) Solicitantul convine cu agentia asupra datei de depunere a unei cereri de autorizatie de
introducere pe piata.

3) Solicitantul depune o cerere de autorizatie de introducere pe piatd in format electronic la
agentie si in formatele puse la dispozitie de agentie.

4) Solicitantul este responsabil pentru exactitatea informatiilor si a documentelor transmise 1n
legatura cu cererea sa.

%) In termen de 20 de zile de la primirea unei cereri, agentia verifica daci au fost prezentate
toate informatiile si documentele necesare in conformitate cu articolul 6, daca cererea nu
contine deficiente critice care pot impiedica evaluarea medicamentului si decide daca
cererea este valabila.

(6) In cazul in care agentia considera ci cererea este incompleti sau contine deficiente grave
care pot impiedica evaluarea medicamentului, aceasta informeaza solicitantul in consecinta
si stabileste un termen pentru prezentarea informatiilor si a documentelor care lipsesc.
Acest termen poate fi prelungit o singura data de catre agentie.

La primirea raspunsurilor din partea solicitantului la cererea de transmitere a informatiilor
si a documentelor lipsa, agentia va stabili daci cererea poate fi consideratd valabild. In
cazul in care agentia refuza sd valideze o cerere, aceasta informeaza solicitantul si
precizeaza motivele refuzului.

In cazul in care solicitantul nu furnizeazd informatiile si documentele lipsd in termenul
stabilit, cererea se considera ca fiind retrasa.

(7) Agentia elaboreaza orientdri stiintifice pentru identificarea deficientelor critice care pot
impiedica evaluarea unui medicament, in consultare cu Comisia Europeanad si cu statele
membre.
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)

3)

4

)

(6)

Articolul 6
Cererea de autorizatie de introducere pe piata prin procedura centralizata

Fiecare cerere de autorizatie de introducere pe piata prin procedura centralizatd privind un
medicament de uz uman include in mod specific si complet informatiile si documentele
mentionate in capitolul II din [Directiva 2001/83/CE revizuitd]. In cazul cererilor in
conformitate cu articolul 6 alineatul (2), articolul 10 si articolul 12 din [Directiva
2001/83/CE revizuita], acestea includ transmiterea electronicd a datelor brute, in
conformitate cu anexa II la directiva respectiva.

Documentatia include o declaratie conform careia studiile clinice interventionale efectuate
in afara Uniunii indeplinesc cerintele etice prevazute in Regulamentul (UE) nr. 536/2014.
Aceste informatii si documente tin seama de caracterul unic si specific Uniunii al
autorizatiei solicitate si, in afara unor cazuri exceptionale legate de aplicarea legislatiei
privind marcile in temeiul Regulamentului (UE) 2017/1001 al Parlamentului European si
al Consiliului®!, includ utilizarea unei singure denumiri pentru medicament. Utilizarea unei
singure denumiri nu exclude utilizarea unor calificative suplimentare, atunci cand acest
lucru este necesar pentru identificarea diferitelor forme de prezentare a medicamentului in
cauza.

Pentru medicamentele care sunt susceptibile de a oferi un progres terapeutic exceptional n
diagnosticarea, prevenirea sau tratarea unei afectiuni care pune in pericol viata, care
provoaca o invaliditate grava sau a unei afectiuni cronice grave in Uniune, in urma avizului
Comitetului pentru medicamente de uz uman cu privire la maturitatea datelor referitoare la
dezvoltare, agentia poate sa ofere solicitantului o revizuire etapizatd a pachetelor complete
de date pentru modulele individuale de informatii si documente, astfel cum se mentioneaza
la alineatul (1).

In orice etapa, agentia poate si suspende sau si anuleze revizuirea etapizati, in cazul in
care Comitetul pentru medicamente de uz uman considerd ca datele prezentate nu sunt
suficient de avansate sau 1n cazul in care se considerd ca medicamentul nu mai corespunde
unei evolutii terapeutice exceptionale. Agentia informeaza solicitantul in consecinta.

Pentru o cerere de autorizatie de introducere pe piatd se aplicd o taxd care se plateste
agentiei pentru examinarea cererii.

Dupa caz, cererea poate include un certificat de dosar standard al substantei active sau o
cerere pentru un dosar standard al substantei active sau orice alt certificat sau cerere de
dosar standard de calitate, astfel cum se mentioneaza la articolul 25 din [Directiva
2001/83/CE revizuita].

Solicitantul autorizatiei de introducere pe piatd demonstreazd ca principiul inlocuirii,
reducerii si imbunatatirii testarii pe animale in scopuri stiintifice a fost aplicat in
conformitate cu Directiva 2010/63/UE 1n ceea ce priveste orice studiu efectuat pe animale
in sprijinul cererii.

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

Agentia se asigura cd 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

31

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).
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(7)

uman care contine organisme modificate genetic sau constd in organisme modificate
genetic, avizul comitetului respectiv tine seama de evaluarea riscurilor pentru mediu in
conformitate cu articolul 8.

Pe baza unei cereri motivate corespunzator, Comitetul pentru medicamente de uz uman
poate solicita prelungirea perioadei de analizd a datelor stiintifice din dosarul privind
cererea de autorizatie de introducere pe piata.

Solicitantul poate cere sa se aplice o procedura de evaluare accelerata atunci cand depune o
cerere de autorizatie de introducere pe piatd a unui medicament de uz uman care prezinta
un interes major din punct de vedere al sanatatii publice si mai ales din punct de vedere al
inovatiei terapeutice. Acelasi lucru este valabil si pentru produsele mentionate la
articolul 60. Cererea trebuie motivata in mod corespunzator.

In cazul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman accepti cererea, termenul
stabilit la articolul 6 alineatul (6) primul paragraf se reduce la 150 de zile.

Articolul 7

Evaluarea riscurilor pentru mediu ale medicamentelor care contin organisme modificate genetic

(1)

)

3)

4

)

sau care constau in astfel de organisme

Fara a aduce atingere articolului 22 din [Directiva 2001/83/CE revizuitd], cererea de
autorizatie de introducere pe piatd a unui medicament de uz uman care contine organisme
modificate genetic sau care constd in organisme modificate genetic, astfel cum sunt
definite la articolul 2 alineatul (2) din Directiva 2001/18/CE, este insotitd de o evaluare a
riscurilor pentru mediu care identifica si evalueaza efectele adverse potentiale ale
organismelor modificate genetic asupra sanatatii umane si asupra mediului.

Evaluarea riscurilor pentru mediu pentru medicamentele mentionate la alineatul (1) se
efectueaza in conformitate cu elementele descrise la articolul 8 si cu cerintele specifice
prevazute in anexa II la [Directiva 2001/83/CE revizuitd] pe baza principiilor stabilite in
anexa II la Directiva 2001/18/CE, tinand seama de particularitatile medicamentelor.

Directiva 2001/18/CE articolele 13-24 nu se aplicd medicamentelor de uz uman care contin
sau organisme modificate genetic sau constau in organisme modificate genetic.

Articolele 6-11 din [Directiva 2001/18/CE revizuita], precum si articolele 4-13 din
Directiva 2009/41/CE nu se aplica operatiunilor legate de furnizarea si utilizarea clinica,
inclusiv ambalarea si etichetarea, distributia, depozitarea, transportul, pregatirea pentru
administrare, administrarea, distrugerea sau eliminarea medicamentelor care contin
organisme modificate genetic sau constau in organisme modificate genetic, cu exceptia
fabricarii lor, in oricare dintre urmatoarele cazuri:

a) 1n cazul In care aceste medicamente au fost excluse de la aplicarea dispozitiilor
p pozil
[Directivei 2001/83/CE revizuite] de catre un stat membru in temeiul articolului 3
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 3 alineatul (2) din [Directiva
2001/83/CE revizuita] sau

(¢) 1n cazul in care aceste medicamente sunt puse la dispozitie de un stat membru in
temeiul articolului 26 alineatul (1).

In cazurile mentionate la alineatul (4), statele membre pun in aplicare masuri adecvate
pentru a reduce la minimum impactul negativ previzibil asupra mediului care rezulta din
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eliberarea intentionatd sau neintentionatd in mediu a medicamentelor care contin
organisme modificate genetic sau constau In organisme modificate genetic.

Autoritdtile competente ale statelor membre se asigurd ca informatiile referitoare la
utilizarea medicamentelor mentionate la alineatul (4) sunt disponibile si furnizate
autoritatilor competente instituite prin Directiva 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 8

Continutul evaluarii riscurilor pentru mediu ale medicamentelor care contin organisme modificate
genetic sau care constau in astfel de organisme

Evaluarea riscurilor pentru mediu mentionatd la articolul 7 alineatul (2) contine urmatoarele
elemente:

(a) descrierea organismului modificat genetic si a modificarilor introduse, precum si
caracterizarea produsului finit;

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

(©) caracterizarea expunerii, evaluarea probabilitatii sau a posibilitatii ca pericolele identificate
sd se materializeze;

(d) caracterizarea riscurilor tindnd seama de amploarea fiecarui pericol posibil si de
probabilitatea sau posibilitatea producerii respectivului efect advers;

(e) strategii de reducere la minimum a riscurilor propuse pentru a aborda riscurile identificate,
inclusiv masuri specifice de limitare a raspandirii pentru a limita contactul cu
medicamentul.

Articolul 9

Procedura de evaluare a riscurilor pentru mediu ale medicamentelor care contin organisme
modificate genetic sau care constau in astfel de organisme

(1) Solicitantul prezintd agentiei o evaluare a riscurilor pentru mediu mentionata la articolul 7
alineatul (1).

Comitetul pentru medicamente de uz uman analizeaza evaluarea riscurilor pentru mediu.

(2) In cazul medicamentelor care sunt primele din clasa lor sau atunci cand se ridici o
problemd noud in timpul analizei evaluarii prezentate a riscurilor pentru mediu, Comitetul
pentru medicamente de uz uman sau raportorul efectueazd consultdrile necesare cu
organismele pe care statele membre le-au instituit in conformitate cu Directiva
2001/18/CE. Acesta se poate consulta si cu organismele relevante ale Uniunii. Detaliile
privind procedura de consultare se publicd de catre agentie cel tarziu pana la [JO: 12 luni
de la data intrarii In vigoare a prezentului regulament].

Articolul 10
Evaluarea de catre comitet a unei cereri de autorizatie de introducere pe piata

(1) La elaborarea avizului sdu, Comitetul pentru medicamente de uz uman verifica daca datele
si documentele prezentate in conformitate cu articolul 6 sunt conforme cu cerintele
[Directivei 2001/83/CE revizuite] si examineaza daca sunt indeplinite conditiile specificate
in prezentul regulament pentru acordarea autorizatiei de introducere pe piatd. La elaborarea
avizului sau, Comitetul pentru medicamente de uz uman poate cere urmatoarele:
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2)

(1)

)

(1

(a) caun laborator oficial pentru controlul medicamentelor sau un laborator desemnat de
un stat membru in acest scop sa testeze medicamentul de uz uman, materiile prime,
ingredientele si, dupa caz, produsele intermediare sau alti constituenti ai acestuia,
pentru a se asigura cd metodele de control utilizate de producator si descrise in
documentele aferente cererii sunt satisfacatoare;

(b) ca solicitantul sd completeze, Intr-un termen determinat, informatiile furnizate odata
cu cererea. In cazul unei astfel de cereri, termenul previazut la articolul 6 alineatul (6)
primul paragraf se suspenda pana la furnizarea informatiilor suplimentare solicitate.
In mod similar, termenul se suspendd pe perioada de timp acordati solicitantului
pentru a-si pregati explicatiile verbale sau scrise.

In cazul in care, in termen de 90 de zile de la validarea cererii de autorizatie de introducere
pe piatd si in cursul evaluarii, Comitetul pentru medicamente de uz uman considera ca
datele prezentate nu au o calitate sau o maturitate suficientd pentru a finaliza evaluarea,
evaluarea poate fi incheiatd. Comitetul pentru medicamente de uz uman rezuma
deficientele in scris. Pe aceastd bazd, agentia informeazd solicitantul in consecintd si
stabileste un termen pentru remedierea deficientelor. Cererea se suspendd pand cand
solicitantul remediaza deficientele. In cazul in care solicitantul nu remediazi aceste
deficiente in termenul stabilit de agentie, cererea se considera retrasa.

Articolul 11
Certificarea producatorului

La primirea unei cereri scrise din partea Comitetului pentru medicamente de uz uman, un
stat membru transmite informatiile care demonstreaza ca producatorul unui medicament
sau importatorul dintr-o tara tertd este in masura sa fabrice medicamentul in cauza sau sa
efectueze testele de control necesare sau ambele in conformitate cu informatiile si
documentele furnizate de solicitant in temeiul articolului 6.

In cazul in care considera ca acest lucru este necesar pentru finalizarea evaluarii, Comitetul
pentru medicamente de uz uman poate sd ceard solicitantului sd se supuna unei inspectii
specifice la amplasamentul de productie a medicamentului in cauza.

Inspectia se efectueaza in termenul stabilit la articolul 6 alineatul (6) primul paragraf de
catre inspectori din statul membru care detin calificdrile corespunzatoare. Inspectorii
respectivi pot fi insotiti de un raportor sau de un expert numit de comitet sau de unul sau
mai multi inspectori ai agentiei. Inspectiile pot fi efectuate in mod inopinat.

Pentru amplasamentele de productie situate in tari terte, inspectia poate fi efectuatd de catre
agentie, la cererea statelor membre si pe baza procedurii prevazute la articolul 52.

Articolul 12
Avizul comitetului

Agentia informeaza farad intarziere nejustificata solicitantul dacad avizul Comitetului pentru
medicamente de uz uman prevede ca:

(a) cererea nu indeplineste criteriile pentru acordarea autorizatiei de introducere pe piata
stabilite in prezentul regulament;

(b) cererea indeplineste criteriile stabilite in prezentul regulament, sub rezerva efectudrii
modificarilor solicitate de agentie in rezumatul caracteristicilor produsului;
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2)

3)

“4)

(c) cererea indeplineste criteriile stabilite in prezentul regulament, cu conditia sa se
efectueze modificdrile solicitate de agentie in ceea ce priveste etichetarea sau
prospectul Insotitor al medicamentului pentru a se asigura conformitatea cu capitolul
VI din [Directiva 2001/83/CE revizuita];

(d) dupa caz, cererea indeplineste criteriile prevazute la articolele 18 si 19, sub rezerva
unor conditii specifice prevazute in acestea.

In termen de 12 zile de la primirea avizului mentionat la alineatul (1), solicitantul poate
solicita agentiei, printr-o notificare scrisa, reexaminarea avizului. In acest caz, solicitantul
prezintd agentiei motivele detaliate ale cererii in termen de 60 de zile de la primirea
avizului.

Procedura de reexaminare poate aborda numai punctele avizului care au fost identificate
initial de solicitant si se poate baza numai pe datele stiintifice disponibile la data adoptarii
avizului initial de catre Comitetul pentru medicamente de uz uman.

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,
impreund 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.

In cazul in care un aviz este favorabil acordarii autorizatiei de introducere pe piata
relevante, la aviz se anexeaza urmatoarele documente:

(a) un rezumat al caracteristicilor produsului mentionat la articolul 62 din [Directiva
2001/83/CE revizuitd] si care corespunde evaludrii medicamentului;

(b) o recomandare in ceea ce priveste frecventa prezentdrii de rapoarte periodice
actualizate privind siguranta;

(c) detaliile tuturor conditiilor sau restrictiilor care urmeaza sa se aplice la furnizarea sau
la utilizarea medicamentului in cauzd, inclusiv conditiile in care medicamentul poate
fi pus la dispozitia pacientilor, in conformitate cu criteriile prevazute in capitolul XII
din [Directiva 2001/83/CE revizuita];

(d) detalii ale tuturor conditiilor sau restrictiilor recomandate cu privire la utilizarea
sigura si eficace a medicamentului;

(e) detalii privind toate masurile recomandate pentru asigurarea utilizarii sigure a
medicamentului care urmeaza sa fie incluse in sistemul de gestionare a riscurilor;

(f)  dupa caz, detalii privind orice obligatie recomandata de a efectua studii de siguranta
post-autorizare sau de a respecta obligatii mai stricte decat cele mentionate in
capitolul VIII privind inregistrarea sau notificarea reactiilor adverse suspectate;

(g) dupa caz, detalii privind orice obligatie recomandata de a efectua studii de eficacitate
post-autorizare, in cazul in care sunt identificate preocupari referitoare la anumite
aspecte ale eficacitdtii medicamentului si acestea pot fi solutionate doar dupa
introducerea pe piatd a medicamentului. Obligatia de a efectua aceste studii se
bazeaza pe acte delegate adoptate In conformitate cu articolul 21, tinand seama, in
acelasi timp, de orientdrile stiintifice mentionate la articolul 123 din [Directiva
2001/83/CE revizuita];

(h) dupa caz, detalii privind orice obligatie recomandatd de a efectua alte studii post-
autorizare pentru a imbunatati utilizarea sigura si eficace a medicamentului;
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(1

)

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

(j)  dupa caz, detalii privind orice obligatie recomandatd de a efectua studii suplimentare
de evaluare a riscurilor pentru mediu ulterioare autorizarii, colectarea de date de
monitorizare sau informatii privind utilizarea, in cazul in care preocupdrile privind
riscurile pentru mediu sau sandtatea publicd, inclusiv rezistenta la antimicrobiene,
trebuie investigate in continuare dupa introducerea pe piatd a medicamentului;

(k) textul etichetei si al prospectului insotitor, prezentat in conformitate cu capitolul VI
din [Directiva 2001/83/CE revizuita];

(I) raportul de evaluare in ceea ce priveste rezultatele testelor farmaceutice si neclinice
si ale studiilor clinice interventionale si In ceea ce priveste sistemul de gestionare a
riscurilor si sistemul de farmacovigilenta pentru medicamentul in cauza;

(m) dupa caz, efectuarea de studii de validare specifice medicamentului pentru a inlocui
metodele de control bazate pe animale cu metode de control care nu sunt bazate pe
animale.

La adoptarea avizului sau, Comitetul pentru medicamente de uz uman include criteriile
pentru prescrierea sau utilizarea medicamentelor in conformitate cu articolul 50
alineatul (1) din [Directiva 2001/83/CE revizuita].

SECTIUNEA 2

DECIZII DE AUTORIZARE A INTRODUCERII PE PIATA

Articolul 13
Decizia Comisiei privind autorizatia de introducere pe piata

In termen de 12 zile de la primirea avizului Comitetului pentru medicamente de uz uman,
Comisia prezintd Comitetului permanent pentru medicamente de uz uman mentionat la
articolul 173 alineatul (1) un proiect de decizie privind cererea.

In cazuri justificate in mod corespunzator, Comisia poate returna avizul agentiei in vederea
unei examinari suplimentare.

In cazul in care proiectul de decizie are In vedere acordarea autorizatiei de introducere pe
piata, atunci acesta cuprinde sau face trimitere la documentele mentionate la articolul 12
alineatul (4).

In cazul in care un proiect de decizie prevede acordarea unei autorizatii de introducere pe
piata sub rezerva conditiilor mentionate la articolul 12 alineatul (4) literele (c)-(j), acesta
stabileste termene pentru indeplinirea conditiilor, daca este necesar.

In cazul in care proiectul de decizie difera de avizul agentiei, Comisia furnizeazd o
explicatie detaliata 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 sunt adoptate in
conformitate cu procedura de examinare prevazuta la articolul 173 alineatele (2) si (3).
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G)

(4)

In cazul in care un stat membru ridici noi chestiuni importante de naturd stiintifica sau
tehnica care nu au fost abordate n avizul emis de agentie, Comisia poate trimite cererea
inapoi agentiei in vederea unei examinari suplimentare. In acest caz, procedurile previzute
la alineatele (1) si (2) incep din nou dupa primirea raspunsului din partea agentiei.

Agentia distribuie documentele mentionate la articolul 12 alineatul (4) literele (a)-(e),
impreunad cu eventualele termene stabilite In temeiul alineatului (1) primul paragraf.

Articolul 14

Retragerea unei cereri de autorizatie de introducere pe piata

In cazul in care un solicitant isi retrage cererea de autorizatie de introducere pe piatd inaintata
agentiei inainte s fie emis vreun aviz privind cererea in cauza, solicitantul comunica agentiei
motivele pentru care face acest lucru. Agentia pune aceste informatii la dispozitia publicului si
publica raportul de evaluare, in cazul in care este disponibil, dupa ce a eliminat toate informatiile cu
caracter de confidentialitate comerciala.

(1

)

3)

(1)

Articolul 15
Refuzul acordarii unei autorizatii centralizate de introducere pe piata

Se refuza acordarea unei autorizatii de introducere pe piatd in cazul in care, dupa
verificarea informatiilor si a documentelor depuse in conformitate cu articolul 6, se
considera ca:

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

(b) solicitantul nu a demonstrat Tn mod adecvat sau suficient calitatea, siguranta sau
eficacitatea medicamentului;

(c) medicamentul nu are compozitia calitativa si cantitativa declarat;

(d) evaluarea riscurilor pentru mediu este incompletd sau insuficient motivatd de catre
solicitant sau In cazul in care riscurile identificate in evaluarea riscurilor pentru
mediu nu au fost abordate n mod suficient de catre solicitant;

(e) informatiile sau documentele furnizate de solicitant in conformitate cu articolul 6
alineatele (1)-(4) sunt incorecte;

(f) eticheta si prospectul insotitor propuse de solicitant nu sunt conforme cu capitolul VI
din [Directiva 2001/83/CE revizuita)].

Refuzul de a acorda o autorizatie comunitara de introducere pe piata reprezinta interzicerea
introducerii pe piata in intreaga Uniune a medicamentului in cauza.

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

Articolul 16
Autorizatiile de introducere pe piata

Fara a aduce atingere articolului 1 alineatele (8) si (9) din [Directiva 2001/83/CE
revizuitd], o autorizatie de introducere pe piata care a fost acordata in conformitate cu
prezentul regulament este valabild in intreaga Uniune. Aceasta confera in fiecare stat
membru aceleasi drepturi si obligatii ca si o autorizatie de introducere pe piata acordata de
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)

)

“4)

statul membru respectiv in conformitate cu articolul 5 din [Directiva 2001/83/CE
revizuita].

Comisia se asigura ca medicamentele de uz uman autorizate sunt adaugate in Registrul
comunitar al medicamentelor si cd acestora li se atribuie un numar care figureaza pe
ambalaj.

Notificarea autorizatiei de introducere pe piatd se publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene si contine data autorizatiei de introducere pe piata si numarul de inregistrare in
Registrul comunitar al medicamentelor, orice denumire comuna internationald (DCI) a
substantei active a medicamentului, forma sa farmaceutica si orice cod anatomic terapeutic
chimic (ATC).

Agentia publica imediat raportul de evaluare privind medicamentul de uz uman si motivele
care stau la baza avizului sdu in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata,
dupad eliminarea oricaror informatii comerciale confidentiale.

Raportul european public de evaluare (EPAR) include:

—  un rezumat 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;

—  un rezumat al studiilor de evaluare a riscurilor pentru mediu si rezultatele acestora,
astfel cum au fost prezentate de titularul autorizatiei de introducere pe piata, precum
si evaluarea riscurilor pentru mediu si informatiile mentionate la articolul 22
alineatul (5) din [Directiva 2001/83/CE revizuita] de catre agentie.

Dupa acordarea autorizatiei de introducere pe piata, titularul acesteia informeaza agentia cu
privire la datele introducerii efective pe piatd a medicamentului de uz uman in statele
membre, tinand seama de diferitele forme de prezentare autorizate.

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd notifica agentiei si autoritdtii competente a
statului membru In cauza urmatoarele:

(a) intentia sa de a inceta definitiv comercializarea unui medicament in statul membru
respectiv, in conformitate cu articolul 116 alineatul (1) litera (a) sau

(b) intentia sa de a suspenda temporar comercializarea unui medicament in statul
membru respectiv, in conformitate cu articolul 116 alineatul (1) litera (c) sau

(c) un deficit potential sau real in statul membru respectiv, in conformitate cu
articolul 116 alineatul (1) litera (d) si

motivele care stau la baza unei astfel de actiuni in temeiul literelor (a) si (b) in
conformitate cu articolul 24, precum si orice alt motiv legat de masurile de precautie in
ceea ce priveste calitatea, siguranta, eficacitatea si mediul.

La cererea agentiei, in special in contextul farmacovigilentei, titularul autorizatiei de
introducere pe piatd 1i furnizeaza acesteia toate datele referitoare la volumul vanzérilor
medicamentului in Uniune, defalcat pe statele membre, precum si orice informatie pe care
o detine titularul autorizatiei de introducere pe piata in legdtura cu volumul prescriptiilor in
Uniune si in statele membre.

Articolul 17

Valabilitatea si reinnoirea autorizatiilor de introducere pe piata
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Fara a aduce atingere alineatului (2), o autorizatie de introducere pe piatd a unui
medicament este valabild pe o perioada nelimitata.

Prin derogare de la alineatul (1), atunci cand acorda o autorizatie, Comisia poate decide, pe
baza unui aviz stiintific al agentiei in ceea ce priveste siguranta medicamentului, sa
limiteze valabilitatea autorizatiei de introducere pe piata la cinci ani.

In cazul in care valabilitatea autorizatiei de introducere pe piata este limitata la cinci ani,
titularul autorizatiei de introducere pe piatd solicitd agentiei reinnoirea autorizatiei de
introducere pe piata cu cel putin noud luni inainte de expirarea valabilitatii autorizatiei de
introducere pe piata.

In cazul in care a fost depusa o cerere de reinnoire in conformitate cu al doilea paragraf,
autorizatia de introducere pe piatd ramane valabila pand la adoptarea unei decizii de catre
Comisie 1n conformitate cu articolul 13.

Autorizatia de introducere pe piatd poate fi reinnoitd pe baza unei reevaluari de cétre
agentie a raportului beneficiu-risc. Odata reinnoita, autorizatia de introducere pe piatd este
valabila pe o perioada nelimitata.

Articolul 18
Autorizatie de introducere pe piata acordatd in circumstante exceptionale

In circumstante exceptionale in care, intr-o cerere in temeiul articolului 6 din [Directiva
2001/83/CE revizuita] de autorizatie de introducere pe piata a unui medicament sau pentru
o noud indicatie terapeutica a unei autorizatii de introducere pe piatd existente in temeiul
prezentului regulament, un solicitant nu este Tn masura sa furnizeze date complete privind
eficacitatea si siguranta medicamentului in conditii normale de utilizare, Comisia poate,
prin derogare de la articolul 6, sd acorde o autorizatie in temeiul articolului 13, sub rezerva
unor conditii specifice, in cazul in care sunt indeplinite urmatoarele cerinte:

(a) solicitantul a demonstrat, In dosarul de cerere, cd existd motive obiective si
verificabile pentru care nu poate prezenta date complete privind eficacitatea si
siguranta medicamentului in conditii normale de utilizare, pe baza unuia dintre
motivele prevazute in anexa II la [Directiva 2001/83/CE revizuita];

(b) cu exceptia datelor mentionate la litera (a), dosarul de cerere este complet si
indeplineste toate cerintele prezentului regulament;

(¢) 1n decizia Comisiei sunt incluse conditii specifice, in special pentru a asigura
siguranta medicamentului, precum si pentru a se asigura cd titularul autorizatiei de
introducere pe piata notifica autoritatilor competente orice incident legat de utilizarea
acestuia si ia masurile corespunzdtoare, dacd este necesar.

Mentinerea noii indicatii terapeutice autorizate si valabilitatea autorizatiei de introducere
pe piatd acordate in conformitate cu alineatul (1) sunt legate de reevaluarea de catre agentie
a conditiilor prevazute la alineatul (1) dupa doi ani de la data la care a fost autorizata
indicatia terapeuticd noud sau de la data la care a fost acordata autorizatia de introducere pe
piata si, ulterior, cu o frecventa bazata pe riscuri care urmeaza sa fie stabilita de agentie si
specificatd de catre Comisie in autorizatia de introducere pe piata.

Aceastd reevaluare se efectueaza pe baza unei cereri din partea titularului autorizatiei de
introducere pe piatd de mentinere a noii indicatii terapeutice autorizate sau de reinnoire a
autorizatiei de introducere pe piatd acordate in circumstante exceptionale.
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Articolul 19
Autorizatia de introducere pe piatd conditionatd

In cazuri justificate in mod corespunzitor, pentru a rispunde unei nevoi medicale
nesatisfacute a pacientilor, astfel cum se mentioneaza la articolul 83 alineatul (1) litera (a)
din [Directiva 2001/83/CE revizuita], Comisia poate acorda o autorizatie de introducere pe
piatd conditionatd sau o noud indicatie terapeuticd conditionatd unei autorizatii de
introducere pe piatd existente autorizate in temeiul prezentului regulament pentru un
medicament care este susceptibil sd raspundd nevoilor medicale nesatisfacute in
conformitate cu articolul 83 alineatul (1) litera (b) din [Directiva 2001/83/CE revizuita],
imediate pe piatd a medicamentului respectiv sd depaseasca riscul inerent faptului ca sunt
in continuare necesare date suplimentare.

In situatii de urgentd, se poate acorda o autorizatie de introducere pe piatd conditionata sau
o noud indicatie terapeutica conditionatd mentionatd la primul paragraf si in cazul in care
nu au fost furnizate date neclinice sau farmaceutice complete.

Autorizatiile de introducere pe piatd conditionatd sau o noud indicatie terapeutica
conditionatd mentionatd(e) la alineatul (1) pot fi acordate numai daca raportul beneficiu-
risc al medicamentului este favorabil si daca este probabil ca solicitantul sa fie Tn masura
sa furnizeze date complete.

Autorizatiile de introducere pe piatd conditionatd sau o noud indicatie terapeutica
conditionata acordati(e) in temeiul prezentului articol fac obiectul unor obligatii specifice.
Obligatiile respective si, daca este cazul, termenele pentru indeplinirea lor sunt precizate in
conditiile autorizatiei de introducere pe piata. Aceste obligatii specifice sunt revizuite anual
de catre agentie In primii trei ani de la acordarea autorizatiei si, ulterior, o data la doi ani.

In cadrul obligatiilor specifice mentionate la alineatul (3), titularul unei autorizatii de
introducere pe piatd conditionatd acordate in temeiul prezentului articol are obligatia sd
finalizeze studiile aflate in curs sau sd efectueze studii noi pentru confirmarea faptului ca
raportul beneficiu-risc este favorabil.

Rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul insotitor mentioneaza in mod clar ca
autorizatia de introducere pe piatd conditionatd pentru medicamentul respectiv a fost
acordata sub rezerva indeplinirii obligatiilor specifice mentionate la alineatul (3).

Prin derogare de la articolul 17 alineatul (1), o autorizatie de introducere pe piata
conditionata initiald acordata in temeiul prezentului articol este valabila timp de un an, cu
posibilitate de reinnoire pentru primii trei ani de la acordarea autorizatiei si, ulterior, o data
la doi ani.

In cazul in care obligatiile specifice mentionate la alineatul (3) au fost indeplinite pentru o
autorizatie de introducere pe piatd conditionatd acordatd in temeiul prezentului articol,
Comisia poate, Tn urma unei cereri din partea titularului autorizatiei de introducere pe piata
si dupd primirea unui aviz favorabil din partea agentiei, sd acorde o autorizatie de
introducere pe piata in temeiul articolului 13.

Comisia este imputernicitd sd adopte, in conformitate cu articolul 175, acte delegate de
completare a prezentului regulament, stabilind urmatoarele:

(a) categoriile de medicamente carora li se aplica alineatul (1);
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(b) procedurile si cerintele pentru acordarea unei autorizatii de introducere pe piata
conditionatd, pentru reinnoirea acesteia si pentru addugarea unei noi indicatii
terapeutice conditionate la o autorizatie de introducere pe piatd existenta.

Articolul 20
Studii post-autorizare impuse

Dupa acordarea unei autorizatii de introducere pe piatd, agentia poate considera ca este
necesar ca titularul autorizatiei de introducere pe piata:

(a) sa efectueze un studiu de sigurantd post-autorizare, daca existd preocupari privind
riscurile asociate unui medicament autorizat. In cazul in care aceleasi preocupari se
referd la mai multe medicamente, agentia Incurajeaza titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd in cauzd, dupa consultarea Comitetului pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilenta, sa efectueze un studiu de siguranta post-
autorizare comun;

(b) sa efectueze un studiu de eficacitate post-autorizare atunci cand datele disponibile cu
privire la o boala sau metodologia clinicd indica faptul cd este posibil ca evaluarile
anterioare privind eficacitatea sd trebuiasca sd fie revizuite in mod semnificativ.
Obligatia de a efectua studii de eficacitate post-autorizare se bazeazd pe actele
delegate adoptate in conformitate cu articolul 21, tindnd seama, 1n acelasi timp, de
orientdrile stiintifice mentionate la articolul 123 din [Directiva 2001/83/CE
revizuita];

(c) sa efectueze un studiu de evaluare post-autorizare a riscurilor pentru mediu pentru a
investiga In continuare riscurile pentru mediu sau pentru sanatatea publica cauzate de
eliberarea medicamentului Tn mediu, in cazul in care apar noi motive de ingrijorare
cu privire la medicamentul autorizat sau la alte medicamente care contin aceeasi
substanta activa.

In cazul in care aceastd obligatie s-ar aplica mai multor medicamente, agentia
incurajeaza titularii autorizatiilor de introducere pe piatd in cauza sd efectueze un
studiu comun de evaluare post-autorizare a riscurilor pentru mediu.

In cazul in care agentia consideri ci este necesar unul dintre studiile post-autorizare
mentionate la literele (a)-(c), aceasta informeaza in scris titularul autorizatiei de
introducere pe piatd, precizand motivele evaluarii sale si include obiectivele si calendarul
pentru prezentarea si efectuarea studiului.

Agentia ofera titularului autorizatiei de introducere pe piatd posibilitatea de a prezenta
observatii scrise ca raspuns la scrisoarea sa intr-un termen pe care il stabileste, in cazul in
care titularul autorizatiei de introducere pe piata solicitd acest lucru in termen de 30 de zile
de la primirea scrisorii.

Agentia isi revizuieste avizul pe baza observatiilor scrise.

In cazul in care avizul agentiei confirmi necesitatea efectudrii unuia dintre studiile post-
autorizare mentionate la alineatul (1) literele (a)-(c), Comisia modificad autorizatia de
introducere pe piatd, prin intermediul unor acte de punere in aplicare adoptate in temeiul
articolului 13, pentru a include obligatia ca o conditie pentru acordarea autorizatiei de
introducere pe piatd, cu exceptia cazului in care Comisia returneaza avizul agentiei pentru
o analizd suplimentard. Pentru obligatiile prevazute la alineatul (1) literele (a) si (b),
titularul autorizatiei de introducere pe piata actualizeazd in consecintd sistemul de
gestionare a riscurilor.
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Articolul 21
Studii de eficacitate post-autorizare

Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 175 pentru a
completa prezentul regulament prin stabilirea situatiilor in care pot fi solicitate studii de eficacitate
post-autorizare in temeiul articolului 12 alineatul (4) litera (g) si al articolului 20 alineatul (1) litera

(b).

Articolul 22
Sistemul de gestionare a riscurilor

Titularul autorizatiei de introducere pe piata include in sistemul sdu de gestionare a riscurilor orice
conditie de autorizare care reflectd elementele mentionate la articolul 12 alineatul (4) literele (d)-
(g), la articolul 20, la articolul 18 alineatul (1) si la articolul 19.

Articolul 23
Raspunderea titularului autorizatiei de introducere pe piata

Acordarea unei autorizatii de introducere pe piatd nu aduce atingere raspunderii civile sau penale a
producatorului sau a titularului autorizatiei de introducere pe piatd in conformitate cu legislatia
nationald aplicabild 1n statele membre.

Articolul 24

Suspendarea comercializarii, retragerea de pe piata a unui medicament, retragerea unei autorizatii
de introducere pe piata de catre titularul autorizatiei de introducere pe piata

(1) In plus fati de notificarea efectuati in temeiul articolului 116, titularul autorizatiei de
introducere pe piatd 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 introducere pe piatd sau pentru a nu
solicita reinnoirea unei autorizatii de introducere pe piatd, Impreuna cu motivele care stau
la baza unei astfel de masuri.

Titularul autorizatiei de introducere pe piata declard daca o astfel de actiune 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 declarat;

(e) controalele cu privire la medicament sau la ingrediente si controalele din faza
intermediara a procesului de fabricatie nu au fost efectuate sau in cazul in care nu a
fost respectatd alta cerintd sau obligatie legatd de acordarea autorizatiei de fabricatie
sau

(f) un risc grav pentru mediu sau pentru sanatatea publica prin intermediul mediului a
fost identificat si nu a fost abordat suficient de catre titularul autorizatiei de
introducere pe piata.
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In cazul 1n care actiunea mentionatd la primul paragraf constd in retragerea unui
medicament de pe piatd, titularul autorizatiei de introducere pe piatd furnizeaza informatii
cu privire la impactul unei astfel de retrageri asupra pacientilor care sunt deja tratati.

Notificarea retragerii permanente a unui medicament de pe piatd sau a suspendarii
temporare a autorizatiei de introducere pe piatd sau a retragerii permanente a unei
autorizatii de introducere pe piatd sau a intreruperii temporare a aproviziondrii cu un
medicament se efectueaza in conformitate cu articolul 116 alineatul (1).

Titularul autorizatiei de introducere pe piata efectueaza notificarea in temeiul alineatului
(1) in cazul 1n care actiunea este Intreprinsd intr-o tard tertd, iar aceastd actiune se bazeaza
pe oricare dintre motivele prevazute la articolul 195 sau la articolul 196 alineatul (1) din
[Directiva 2001/83/CE revizuita].

In cazurile previzute la alineatele (1) si (2), agentia transmite aceste informatii autoritatilor
competente din statele membre fara intarzieri nejustificate.

In cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piati intentioneazi si retraga
definitiv autorizatia de introducere pe piatd a unui medicament esential, titularul
autorizatiei de introducere pe piata ofera, nainte de notificarea mentionata la alineatul (1),
in conditii rezonabile, posibilitatea de a transfera autorizatia de introducere pe piatd unei
parti terte care si-a declarat intentia de a introduce pe piata respectivul medicament esential
sau de a utiliza documentatia farmaceutica neclinicd si clinicd inclusd 1n dosarul
medicamentului n scopul depunerii unei cereri in conformitate cu articolul 14 din
[Directiva 2001/83/CE revizuita].

Articolul 25
Autorizatii de introducere pe piata duplicate

Unul si acelasi medicament nu poate face decat obiectul unei singure autorizatii de
introducere pe piatd acordate unui solicitant.

Prin derogare de la primul paragraf, Comisia autorizeazd acelasi solicitant sa depund mai
multe cereri la agentie pentru medicamentul respectiv 1n oricare dintre urmatoarele cazuri:

(a) daca una dintre indicatiile sau formele sale farmaceutice este protejatd de un brevet
sau de un certificat suplimentar de protectie intr-unul sau mai multe state membre;

(b) din motive de comercializare in comun cu o intreprindere diferitd care nu apartine
aceluiasi grup ca titularul autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentului
pentru care se solicita un duplicat.

De indata ce brevetul sau certificatul suplimentar de protectie relevant mentionat la litera
(a) expira, titularul autorizatiei de introducere pe piatd retrage autorizatia initiald sau
duplicatul autorizatiei de introducere pe piata.

In ceea ce priveste medicamentele de uz uman, articolul 187 alineatul (3) din [Directiva
2001/83/CE revizuitd] se aplicdi medicamentelor autorizate in temeiul prezentului
regulament.

Fard a aduce atingere caracterului unic in cadrul Uniunii al continutului documentelor
mentionate la articolul 12 alineatul (4), literele (a)-(k), prezentul regulament nu interzice
utilizarea a doud sau mai multe concepte comerciale pentru un medicament de uz uman dat
care face obiectul unei singure autorizatii de introducere pe piata.
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Articolul 26
Medicamente de uz compasional

Prin derogare de la articolul 5 din [Directiva 2001/83/CE revizuitd], statele membre pot
pune la dispozitie pentru uz compasional un medicament de uz uman care apartine
categoriilor mentionate la articolul 3 alineatele (1) si (2). Acest lucru poate include noi
utilizari terapeutice ale unui medicament autorizat.

In sensul prezentului articol, ,uz compasional” inseamni ci un medicament care se
incadreaza 1n categoriile mentionate la articolul 3 alineatul (1) si (2) devine disponibil, din
motive compasionale, pentru un grup de pacienti care sufera de o boala care provoaca o
invaliditate cronicd sau grava sau de o boald despre care se considera cad le pune viata 1n
pericol si care nu pot fi tratati in mod satisfacator cu ajutorul unui medicament autorizat.
Medicamentul in cauza trebuie fie sa faca obiectul unei cereri de autorizatie de introducere
pe piatd in conformitate cu articolul 6, fie depunerea acestei cereri sd fie iminenta, fie sa
faca obiectul unor studii clinice interventionale cu aceeasi indicatie.

Atunci cand aplicd alineatul (1), statul membru notifica acest lucru agentiei.

Atunci cand un stat membru are in vedere uzul compasional, Comitetul pentru
medicamente de uz uman poate adopta, dupa consultarea producatorului sau a
solicitantului, avize privind conditiile de utilizare, conditiile de distributie si pacientii
vizati. Avizele se actualizeaza daca este necesar.

La elaborarea avizului, Comitetul pentru medicamente de uz uman poate solicita informatii
si date de la titularii autorizatiilor de introducere pe piata si de la dezvoltatori si poate purta
discutii preliminare cu acestia. De asemenea, comitetul poate utiliza date medicale
generate in afara studiilor clinice, In cazul in care sunt disponibile, in functie de fiabilitatea
datelor respective.

De asemenea, agentia poate sa colaboreze cu agentiile pentru medicamente din tari terte in
ceea ce priveste informatiile suplimentare si schimburile de date.

La elaborarea avizului sdu, Comitetul pentru medicamente de uz uman poate consulta
statul membru 1n cauza si i1 poate solicita sa furnizeze orice informatii sau date disponibile
pe care statul membru le detine cu privire la medicamentul in cauza.

Statele membre tin seama de orice aviz disponibil si notifica agentiei punerea la dispozitie
a produselor pe baza avizului pe teritoriul lor. Statele membre se asigura ca cerintele de
farmacovigilenta sunt aplicate pentru produsele respective. Articolul 106 alineatele (1) si
(2) se aplica mutatis mutandis In ceea ce priveste inregistrarea si raportarea reactiilor
adverse suspectate si, respectiv, transmiterea rapoartelor periodice actualizate privind
siguranta.

Agentia pastreaza o listd actualizatd a avizelor adoptate in conformitate cu alineatul (4) si o
publica pe site-ul sau web.

Avizele mentionate la alineatul (4) nu afecteazd raspunderea civild sau penald a
producdtorului sau a solicitantului autorizatiei de introducere pe piata.

In cazul 1n care s-a stabilit un program de uz compasional in conformitate cu alineatele (1)
si (5), solicitantul se asigura cd pacientii care participd la acest program au acces si la noul
medicament in intervalul de timp dintre autorizare si introducerea pe piata.

Prezentul articol nu aduce atingere Regulamentului (UE) nr. 536/2014 si articolului 3 din
[Directiva 2001/83/CE revizuita].
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(10) Agentia poate adopta orientdri detaliate care sa stabileascd formatul si continutul
notificarilor mentionate la alineatele (3) si (5), precum si schimbul de date in temeiul
prezentului articol.

Articolul 27
Solicitarea unui aviz cu privire la aspecte stiintifice

La cererea directorului executiv al agentiei sau a Comisiei, Comitetul pentru medicamente de uz
uman Intocmeste de asemenea un aviz cu privire la orice aspect stiintific legat de evaluarea
medicamentelor de uz uman. Comitetul tine seama in mod corespunzator de orice cerere de aviz
prezentata de statele membre.

Agentia publica avizul, dupa eliminarea tuturor informatiilor confidentiale de natura comerciala.

Articolul 28
Decizii de reglementare privind autorizatiile de introducere pe piata

Autorizatia de introducere pe piatd a unui medicament reglementata de prezentul regulament nu este
acordata, refuzata, modificatd, suspendatd, retrasad sau revocatd decat pe baza procedurilor si din
motivele stabilite de prezentul regulament.

Articolul 29
Perioadele de protectie normativa

Fara a aduce atingere legislatiei privind protectia proprietdtii industriale si comerciale,
medicamentele de uz uman care au fost autorizate In conformitate cu prezentul regulament
beneficiaza de perioadele de protectic normativa prevazute in capitolul VII din [Directiva
2001/83/CE revizuita].

SECTIUNEA 3

AUTORIZATIE TEMPORARA DE INTRODUCERE PE PIATA iN REGIM DE URGENTA

Articolul 30
Autorizatie temporara de introducere pe piata in regim de urgenta

In timpul unei urgente de sanitate publici, Comisia poate acorda o autorizatie temporari de
introducere pe piatd in regim de urgentad (,, TEMA”) pentru medicamentele destinate tratamentului,
prevenirii sau diagnosticdrii medicale a unei boli sau afectiuni grave sau care pune in pericol viata si
care sunt direct legate de urgenta de sanatate publica, inainte de transmiterea datelor si informatiilor
complete privind calitatea, a datelor si informatiilor neclinice, clinice si de mediu.

In cazul medicamentelor care contin organisme modificate genetic sau care constau in organisme
modificate genetic in sensul articolului 2 alineatul (2) din Directiva 2001/18/CE, articolele 13-24
din directiva respectiva nu se aplica.

O cerere de autorizatie temporard de introducere pe piata in regim de urgentd se depune in
conformitate cu articolele 5 si 6.
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Articolul 31
Criterii de acordare a unei autorizatii temporare de introducere pe piata in regim de urgenta

O autorizatie temporard de introducere pe piatd in regim de urgentd 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 daci sunt indeplinite
urmatoarele cerinte:

(a) nu existd nicio altd metodd satisfacatoare de tratament, prevenire sau diagnosticare
autorizatd sau disponibild in mod suficient in Uniune sau, in cazul in care o astfel de
metoda este deja disponibila, autorizatia temporara de introducere pe piatd 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 in tratarea, prevenirea sau diagnosticarea bolii sau a
afectiunii direct legate de urgenta de sanatate publicd, iar beneficiile cunoscute si
potentiale ale produsului depésesc riscurile cunoscute si potentiale ale produsului, luand in
considerare amenintarea reprezentatd de urgenta de sanatate publica.

Articolul 32
Avizul stiintific

(1) Agentia se asigura ca avizul stiintific al Comitetului pentru medicamente de uz uman este
emis fard intarzieri nejustificate, tindnd seama de recomandarea grupului operativ pentru
situatii de urgentd mentionat la articolul 38 alineatul (1) al doilea paragraf. In scopul
emiterii avizului sdu, agentia poate lua 1n considerare orice date relevante privind
medicamentul 1n cauza.

(2) Agentia revizuieste orice dovezi noi furnizate de dezvoltator, de statele membre sau de
Comisie sau orice alte dovezi care 1i sunt aduse la cunostintd, in special dovezi care ar
putea influenta raportul beneficiu-risc pentru medicamentul in cauza.

Agentia isi 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 introducere pe piata
in regim de urgenta.

Articolul 33
Decizia Comisiei privind o autorizatie temporara de introducere pe piata in regim de urgenta

(1) Pe baza avizului stiintific al agentiei sau a actualizarilor acestuia mentionate la articolul 32
alineatele (1) si (2), Comisia ia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, o decizie
fara intarzieri nejustificate cu privire la autorizatia temporara de introducere pe piatd in
regim de urgenta a medicamentului, sub rezerva indeplinirii conditiilor specifice stabilite in
conformitate cu alineatele (2), (3) si (4). Actele de punere in aplicare respective sunt
adoptate in conformitate cu procedura de examinare prevazuta la articolul 173 alineatul

Q).

32 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).
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(2) Pe baza avizului stiintific al agentiei mentionat la alineatul (1), Comisia stabileste conditii
specifice in ceea ce priveste autorizatia temporard de introducere pe piatd in regim de
urgentd, in special conditiile de fabricatie, utilizare, furnizare si monitorizare a sigurantei si
conformitatea cu bunele practici de fabricatie si de farmacovigilenta aferente. Daca este
necesar, conditiile pot specifica loturile de medicamente vizate de autorizatia temporara de
introducere pe piatd in regim de urgenta.

3) Se pot stabili conditii specifice pentru a impune finalizarea studiilor in curs sau pentru a
efectua noi studii pentru a asigura utilizarea sigura si eficace a medicamentului sau pentru
a reduce la minimum impactul acestuia asupra mediului. Se stabileste un termen pentru
prezentarea acestor studii.

4) Aceste conditii specifice si, dupd caz, termenul de conformare sunt specificate in conditiile
autorizatiei de introducere pe piatd si sunt revizuite anual de catre agentie.

Articolul 34
Valabilitatea unei autorizatii temporare de introducere pe piata in regim de urgenta

Autorizatia temporara de introducere pe piatd in regim de urgenta inceteaza sd fie valabild atunci
cand Comisia Inceteazd recunoasterea unei urgente de sdndtate publicd in conformitate cu
articolul 23 alineatele (2) si (4) din Regulamentul (UE) 2022/2371.

Articolul 35
Modificarea, suspendarea sau revocarea unei autorizatii temporare de introducere pe piata in
regim de urgenta

Comisia poate suspenda, revoca sau modifica in orice moment autorizatia temporara de introducere
pe piatd in regim de urgentd prin intermediul unor acte de punere in aplicare, in oricare dintre
urmatoarele cazuri:

(a) criteriile prevazute la articolul 31 nu mai sunt indeplinite;

(b) este oportun sa se protejeze sanatatea publica;

(©) titularul autorizatiei temporare de introducere pe piatd in regim de urgenta nu a respectat
conditiile si obligatiile prevazute in autorizatia temporara de introducere pe piata in regim
de urgents;

(d) titularul autorizatiei temporare de introducere pe piata in regim de urgenta nu a respectat

conditiile specifice stabilite in conformitate cu articolul 33.

Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de examinare
prevazutd la articolul 173 alineatul (2).

Articolul 36

Acordarea unei autorizatii de introducere pe piata sau a unei autorizatii de introducere pe piata
conditionata dupa o autorizatie temporara de introducere pe piata in regim de urgentd

Titularul unei autorizatii de introducere pe piatd in conformitate cu articolul 33 poate depune o
cerere in conformitate cu articolele 5 si 6 pentru a obtine o autorizatie in conformitate cu articolele
13, 16 sau 19.

In scopul protectiei normative a datelor, autorizatia temporara de introducere pe piata in regim de
urgentd si orice autorizatie ulterioard de introducere pe piatd, astfel cum se mentioneaza la primul
paragraf, sunt considerate ca facand parte din aceeasi autorizatie generald de introducere pe piata.
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Articolul 37
Perioada de tranzitie

In cazul in care autorizatia temporard de introducere pe piati a unui medicament este suspendati
sau revocatd din alte motive decat siguranta medicamentului sau 1n cazul in care respectiva
autorizatie temporara de introducere pe piatd in regim de urgentd nu mai este valabild, statele
membre pot, in circumstante exceptionale, sd permitd furnizarea medicamentului cétre pacientii
care sunt deja tratati cu acesta pe o perioadd de tranzitie.

Articolul 38
Relatia cu articolul 18 din Regulamentul (UE) 2022/123

(1) Pentru medicamentele pentru care agentia poate lua in considerare o autorizatie temporara
de introducere 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 prezintd Comitetului pentru medicamente de uz
uman o recomandare privind o autorizatie temporara de introducere pe piata in regim de
urgentd pentru emiterea unui aviz in conformitate cu articolul 32. In acest scop, grupul
operativ pentru situatii de urgenta instituit in temeiul articolului 15 din Regulamentul (UE)
2022/123 poate, dupa caz, sa desfdsoare activitatile mentionate la articolul 18 alineatul (2)
din regulamentul respectiv nainte de recunoasterea unei urgente de sandtate publica.

(2) In cazul in care a fost formulati o cerere de recomandare mentionati la articolul 18
alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2022/123 si existd o cerere de autorizatie temporara
de introducere pe piatd in regim de urgentd pentru medicamentul in cauza, procedura de
recomandare in temeiul articolului 18 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2022/123 este
oprita, iar procedura pentru o autorizatie temporard de introducere pe piatd in regim de
urgentd prevaleaza. Toate datele disponibile sunt luate in considerare in cadrul cererii de
autorizatie temporara de introducere pe piatd in regim de urgenta.

Articolul 39

Retragerea autorizatiilor acordate in conformitate cu articolul 3 alineatul (2) din [Directiva

2001/83/CE revizuita]

In cazul in care Comisia a acordat o autorizatie temporard de introducere pe piatd in regim de
urgentd in conformitate cu articolul 33, statele membre retrag orice autorizatie acordatd in
conformitate cu articolul 3 alineatul (2) din [Directiva 2001/83/CE revizuita] pentru utilizarea
medicamentelor care contin aceeasi substantd activa, pentru orice indicatie care face obiectul
autorizatiei temporare de introducere pe piata.

33 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 pregatirea pentru situatii de
criza in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora (JO L 20, 31.1.2022,

p- 1.
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CAPITOLUL III
STIMULENTE PENTRU DEZVOLTAREA DE
»ANTIMICROBIENE PRIORITARE”

Articolul 40
Acordarea dreptului la un voucher transferabil de exclusivitate a datelor

In urma unei cereri din partea solicitantului atunci cand soliciti o autorizatie de introducere
pe piatd, Comisia poate, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, sd acorde un
voucher transferabil de exclusivitate a datelor unui ,,antimicrobian prioritar” mentionat la
alineatul (3), in conditiile mentionate la alineatul (4), pe baza unei evaludri stiintifice
efectuate de agentie.

Voucherul mentionat la alineatul (1) confera titularului sdu dreptul la o perioada
suplimentara de 12 luni de protectie a datelor pentru un medicament autorizat.

Un antimicrobian este considerat ,,antimicrobian prioritar” daca datele preclinice si clinice
stau la baza unui beneficiu clinic semnificativ in ceea ce priveste rezistenta la
antimicrobiene si prezinta cel putin una dintre urmatoarele caracteristici:

(a) reprezinta o clasa noud de antimicrobiene;

(b) mecanismul sdu de actiune este in mod clar diferit de cel al oricarui antimicrobian
autorizat in Uniune;

(c) contine o substantd activa care nu a fost autorizatd anterior intr-un medicament din
Uniune si care abordeaza un organism multirezistent si o infectie grava sau care pune
in pericol viata.

In evaluarea stiintificd a criteriilor mentionate la primul paragraf si in cazul antibioticelor,
agentia tine seama de ,Lista de agenti patogeni prioritari a OMS pentru cercetarea si
dezvoltarea de antibiotice noi” sau de o listd echivalenta stabilita la nivelul Uniunii.

Pentru a primi voucherul din partea Comisiet, solicitantul:

(a) demonstreaza capacitatea de a furniza antimicrobianul prioritar In cantitdti suficiente
pentru a raspunde nevoilor preconizate ale pietei Uniunii;

(b) furnizeaza informatii cu privire la intregul sprijin financiar direct primit pentru
cercetarea legata de dezvoltarea antimicrobianului prioritar.

In termen de 30 de zile de la acordarea autorizatiei de introducere pe piatd, titularul
autorizatiei de introducere pe piata pune la dispozitia publicului informatiile mentionate la
litera (b) prin intermediul unei pagini web dedicate si comunica agentiei, in timp util,
linkul electronic catre pagina respectiva.

Articolul 41
Transferul si utilizarea voucherului

Un voucher poate fi utilizat pentru a prelungi cu o perioada de 12 luni protectia datelor
antimicrobianului prioritar sau ale altui medicament autorizat in conformitate cu prezentul
regulament al aceluiasi titular al autorizatiei de introducere pe piatd sau al unui alt titular al
autorizatiei de introducere pe piata.
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Un voucher se utilizeaza o singura data si in legdtura cu un singur medicament autorizat la
nivel central si numai daca produsul respectiv se afld in primii patru ani de protectie
normativa a datelor.

Un voucher poate fi utilizat numai daca nu a fost retrasa autorizatia de introducere pe piata
a antimicrobianului prioritar pentru care a fost acordat initial dreptul.

Pentru a utiliza voucherul, proprietarul acestuia solicitd o modificare a autorizatiei de
introducere pe piatd in cauza in conformitate cu articolul 47 pentru a prelungi protectia
datelor.

Un voucher poate fi transferat unui alt titular de autorizatie de introducere pe piatd si nu
mai poate fi transferat ulterior.

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd cdaruia i se transferd un voucher 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.

Articolul 42
Valabilitatea voucherului
Valabilitatea unui voucher inceteaza in urmatoarele cazuri:

(a) in cazul in care Comisia adoptd o decizie in conformitate cu articolul 47 pentru a
extinde protectia datelor medicamentului beneficiar;

(b) 1n cazul in care nu este utilizat in termen de 5 ani de la data acordarii.

Comisia poate revoca voucherul inainte de transferul acestuia, astfel cum se mentioneaza
la articolul 41 alineatul (3), in cazul in care nu a fost indeplinitd o cerere de furnizare,
achizitie sau cumparare a 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 Uniunii Tnainte de expirarea
perioadelor protectie pe piatd si de protectie a datelor prevazute la articolele 80 si 81 din
[Directiva 2001/83/CE revizuita], perioadele respective nu impiedica validarea, autorizarea
si introducerea pe piatd a unui medicament care utilizeaza antimicrobianul prioritar ca
medicament de referintd in conformitate cu capitolul II sectiunea 2 din [Directiva
2001/83/CE revizuita].

Articolul 43

Durata aplicarii capitolului 111

Prezentul capitol se aplicd pana la [Nota catre OP: de introdus data: 15 ani de la data intrarii in
vigoare a prezentului regulament] sau pana la data la care Comisia a acordat in total 10 vouchere in
conformitate cu prezentul capitol, ludndu-se in considerare data care survine mai intai.

34 Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 152, 16.6.2009, p. 1).
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CAPITOLUL IV

MASURI ULTERIOARE ACORDARII AUTORIZATIEI DE

INTRODUCERE PE PIATA

Articolul 44
Restrictii urgente din motive de siguranta sau eficacitate

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd informeaza imediat agentia atunci cind, in
cazul unui risc pentru sandtatea publica, acesta aplicd din proprie initiativa restrictii
urgente din motive de siguranta sau eficacitate.

In cazul in care agentia nu a ridicat obiectii in termen de 24 de ore de la primirea
informatiilor, restrictiile urgente din motive de sigurantd sau eficacitate se considerd
acceptate temporar.

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd depune cererea corespunzatoare de modificare
in termen de 15 zile de la initierea restrictiei respective in conformitate cu articolul 47.

In cazul unui risc pentru sandtatea publicd, Comisia poate modifica autorizatia de
introducere pe piatd pentru a impune restrictii urgente din motive de sigurantd sau
eficacitate.

Comisia ia decizia de modificare a autorizatiei de introducere pe piatd prin intermediul
unor acte de punere in aplicare.

In cazul in care decizia Comisiei in conformitate cu prezentul articol impune restrictii cu
privire la utilizarea sigura si eficace a medicamentului, aceasta poate adopta, de asemenea,
o decizie adresata statelor membre in temeiul articolului 57.

In cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piati nu este de acord cu decizia
Comisiei, acesta poate transmite agentiei observatii scrise cu privire la modificare in
termen de 15 zile de la primirea deciziei Comisiei. Pe baza observatiilor scrise, agentia
emite un aviz cu privire la necesitatea de a schimba modificarea.

In cazul 1n care este necesara schimbarea modificarii, Comisia ia o decizie finala in
conformitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 173 alineatul (2).

In cazul in care o sesizare in temeiul articolului 55 din prezentul regulament sau in temeiul
articolului 95 sau 114 din [Directiva 2001/83/CE revizuita] este lansatd cu privire la
aceeasi problema de sigurantd sau eficacitate care face obiectul acestei modificari, orice
observatie scrisa furnizatd de titularul autorizatiei de introducere pe piatd este luata in
considerare 1n sesizarea respectiva.

Articolul 45

Actualizarea unei autorizatii de introducere pe piata in functie de evolutiile stiintifice si tehnologice

(1)

Dupa acordarea unei autorizatii de introducere pe piatd in conformitate cu prezentul
regulament, titularul autorizatiei de introducere pe piata tine seama, in ceea ce priveste
metodele de fabricatie si de control prevazute la punctele 6 si1 10 din anexa I la [Directiva
2001/83/CE revizuitd], de progresul stiintific si tehnic si introduce orice modificari care ar
putea fi necesare pentru a permite fabricarea si controlul medicamentului prin metode
stiintifice general acceptate. Titularul autorizatiei de introducere pe piatd solicita aprobarea
modificarilor corespunzatoare in conformitate cu articolul 47 din prezentul regulament.
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Titularul autorizatiei de introducere pe piatd furnizeaza fard intarzieri nejustificate agentiei,
Comisiei si statelor membre orice informatii noi care ar putea implica modificarea datelor
sau a documentelor mentionate in anexa I, la articolele 11, 28, 41 sau 62 din [Directiva
2001/83/CE revizuitd], in anexa II la directiva respectivd sau la articolul 12 alineatul (4)
din prezentul regulament.

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd informeaza fara o intarziere nejustificatd
agentia si Comisia cu privire la orice interdictie sau restrictie impusa titularului autorizatiei
de introducere pe piatd sau oricarei entitati aflate in relatie contractuald cu titularul
autorizatiei de introducere pe piata de catre autoritatile competente din orice tard in care
este comercializat medicamentul si cu privire la alte informatii noi care ar putea influenta
evaluarea beneficiilor si a riscurilor medicamentului in cauzd. Informatiile 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 introducere pe piatd, precum si datele privind utilizarea medicamentului in
cazul in care aceastd utilizare este in afara conditiilor din autorizatia de introducere pe
piata.

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd se asigurd cd informatiile referitoare la produs
si conditiile autorizatiei de introducere pe piatd, inclusiv rezumatul caracteristicilor
produsului, etichetarea si prospectul insotitor sunt actualizate In functie de cunostintele
stiintifice actuale, inclusiv concluziile evaluarii si recomandarile puse la dispozitia
publicului prin intermediul portalului web european privind medicamentele, creat in
conformitate cu articolul 104.

Agentia poate solicita in orice moment titularului autorizatiei de introducere pe piatd sa
prezinte date care sa demonstreze cd raportul beneficiu-risc ramane favorabil. Titularul
autorizatiei de introducere pe piatd transmite un raspuns prompt si complet la orice astfel
de solicitare. De asemenea, titularul autorizatiei de introducere pe piatd transmite in
termenul stabilit un raspuns complet la orice solicitare a unei autoritdti competente cu
privire la punerea in aplicare a oricarei masuri impuse anterior, inclusiv a masurilor de
reducere la minimum a riscurilor.

Agentia poate oricand sa solicite titularului autorizatiei de introducere pe piatd sa transmita
o copie a dosarului standard al sistemului de farmacovigilentd. Titularul autorizatiei de
introducere pe piatd transmite copia respectivd in termen de sapte zile de la primirea
solicitarii.

De asemenea, titularul autorizatiei de introducere pe piata transmite in termenul stabilit un
raspuns complet la orice solicitare din partea unei autoritdti competente cu privire la
punerea in aplicare a oricarei masuri impuse anterior cu privire la riscurile de mediu sau
pentru sandtatea publica, inclusiv rezistenta la antimicrobiene.

Articolul 46
Actualizarea planurilor de gestionare a riscurilor

Titularul autorizatiei de introducere pe piata a unui medicament mentionat la articolele 9 si
11 din [Directiva 2001/83/CE revizuitd] prezinta agentiei un plan de gestionare a riscurilor
si un rezumat al acestuia, In cazul in care autorizatia de introducere pe piatd a
medicamentului de referintd este retrasd, dar autorizatia de introducere pe piatd pentru
medicamentul mentionat la articolele 9 si 11 din [Directiva 2001/83/CE revizuitd] este
mentinuta.
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Planul de gestionare a riscurilor si rezumatul acestuia se transmit agentiei in termen de 60
de zile de la retragerea autorizatiei de introducere pe piatd pentru medicamentul de
referinta prin intermediul unei modificari in conformitate cu articolul 47.

Agentia poate impune titularului autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicament
mentionat la articolele 9, 10, 11 si 12 din [Directiva 2001/83/CE revizuita] obligatia de a
prezenta un plan de gestionare a riscurilor 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 justificata din motive de farmacovigilenta.

In cazul mentionat la alineatul (2) litera (a), planul de gestionare a riscurilor este aliniat la
planul de gestionare a riscurilor pentru medicamentul de referinta.

Impunerea obligatiei mentionate la alineatul (3) este justificatd In mod corespunzétor in
scris, notificata titularului autorizatiei de introducere pe piatd si include termenul pentru
prezentarea planului de gestionare a riscurilor si a rezumatului prin intermediul unei
modificari in conformitate cu articolul 47.

Articolul 47
Modificarea autorizatiei de introducere pe piata

O cerere de modificare a unei autorizatii de introducere pe piatd prin procedura centralizata
depusa de titularul autorizatiei de introducere pe piata se depune prin mijloace electronice,
in formatele puse la dispozitie de agentie, cu exceptia cazului In care modificarea este o
actualizare de catre titularul autorizatiei de introducere pe piatd a informatiilor acestuia
detinute intr-o baza de date.

Modificarile 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 variazd de la modificéri ale conditiilor
autorizatiei de introducere pe piatd care pot avea cel mai mare impact asupra calitatii,
sigurantei si eficacitatii medicamentului, pand la modificari care au un impact minim sau
nu au niciun impact asupra acestora si pana la modificari administrative.

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

Comisia este Tmputernicitd sa adopte, in conformitate cu articolul 175, acte delegate de
completare a prezentului regulament, stabilind urmatoarele:

(a) categoriile mentionate la alineatul (2) in care se clasificd modificarile;

(b) procedurile de examinare a cererilor de modificare a conditiilor autorizatiilor de
introducere pe piatd, inclusiv procedurile de actualizare prin intermediul unei baze de
date;

(c) conditiile de depunere a unei singure cereri pentru mai multe modificari ale
conditiilor aceleiasi autorizatii de introducere pe piata si pentru aceeasi modificare a
conditiilor mai multor autorizatii de introducere pe piata;
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(d) specificarea derogarilor de la procedurile de modificare in cazul in care actualizarea
informatiilor din autorizatia de introducere pe piatd mentionate in anexa I poate fi
pusa in aplicare in mod direct;

(e) conditiile si procedurile de cooperare cu autorititile competente ale tarilor terte sau
cu organizatiile internationale in ceea ce priveste examinarea cererilor de modificare
a conditiilor autorizatiei de introducere pe piata.

Articolul 48

Aviz stiintific privind datele transmise de entitatile non-profit pentru reorientarea utilizarii

medicamentelor autorizate

O entitate care nu desfasoara o activitate economica (,.entitate non-profit”) poate prezenta
agentiei sau unei autoritati competente a statului membru dovezi neclinice sau clinice
substantiale pentru o noud indicatie terapeutica care se preconizeaza cd va raspunde unei
nevoi medicale nesatisfacute.

La cererea unui stat membru, a Comisiei sau din proprie initiativd si pe baza tuturor
dovezilor disponibile, agentia poate sa efectueze o evaluare stiintifici a raportului
beneficiu-risc al utilizarii unui medicament cu o nouad indicatie terapeutica care se referd la
o nevoie medicala nesatisfacuta.

Avizul agentiei este pus la dispozitia publicului, iar autoritdtile competente ale statelor
membre sunt informate.

In cazurile 1n care avizul este favorabil, titularii autorizatiilor de introducere pe piatd a
medicamentelor in cauza prezintd o modificare pentru a actualiza informatiile referitoare la
produs cu noua indicatie terapeutica.

Articolul 81 alineatul (2) litera (c) din [Directiva 2001/83/CE revizuitd] nu se aplica
modificarilor in temeiul prezentului articol.

Articolul 49
Transferul autorizatiei de introducere pe piata

O autorizatie de introducere pe piata poate fi transferata unui nou detinator al autorizatiei
de introducere pe piata. Acest transfer nu se considera a fi o modificare. Transferul face
obiectul aprobdrii prealabile de cdtre Comisie, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, in urma depunerii la agentie a unei cereri de transfer.

Comisia este Tmputernicita sa adopte acte delegate In conformitate cu articolul 175 pentru a
completa prezentul regulament prin stabilirea unor proceduri de examinare a cererilor de
transfer al autorizatiilor de introducere pe piatd adresate agentiei.

Articolul 50
Autoritatea de supraveghere

In cazul medicamentelor fabricate in Uniune, autorititile de supraveghere a fabricarii sunt
autoritatile competente ale statului membru sau ale statelor membre care au acordat
autorizatia de fabricatie mentionata la articolul 142 alineatul (1) din [Directiva 2001/83/CE
revizuitd] in ceea ce priveste medicamentul Tn cauza.

In cazul medicamentelor importate din tiri terte, autorititile de supraveghere ale
importurilor sunt autoritatile competente ale statului membru sau statelor membre care au
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acordat importatorului autorizatia prevazutad la articolul 142 alineatul (3) din [Directiva
2001/83/CE revizuitd], cu exceptia cazului in care Uniunea si tara exportatoare au Incheiat
acorduri corespunzatoare pentru a se asigura ca respectivele controale sunt efectuate in tara
exportatoare si ca producatorul aplica standarde de bune practici de fabricatie cel putin
echivalente cu cele stabilite de Uniune.

Un stat membru poate solicita asistenta din partea altui stat membru sau a agentiei.

Autoritatea de supraveghere a farmacovigilentei este autoritatea competenta a statului
membru 1n care se afld dosarul standard al sistemului de farmacovigilenta.

Articolul 51
Responsabilitatile autoritatilor de supraveghere

Autoritatile de supraveghere a fabricatiei si a importurilor rdspund de verificarea, in
numele Uniunii, a faptului ca titularul autorizatiei de introducere pe piatd a
medicamentului sau producétorul ori importatorul stabilit in Uniune indeplineste cerintele
de fabricatie si de import prevazute in capitolele XI si XV din [Directiva 2001/83/CE
revizuita].

Atunci cand efectueazd verificarea mentionatd la primul paragraf, autoritatile de
supraveghere pot solicita s fie insotite de un raportor sau de un expert numit de Comitetul
pentru medicamente de uz uman sau de un inspector al agentiei.

Autoritdtile de supraveghere in domeniul farmacovigilentei rdspund de verificarea, in
numele Uniunii, a faptului ca titularul autorizatiei de introducere pe piatd a
medicamentului indeplineste cerintele de farmacovigilentd prevazute in capitolele IX si
XV din [Directiva 2001/83/CE revizuita].

Daca este necesar, autoritdtile de supraveghere in domeniul farmacovigilentei pot sa
efectueze inspectii prealabile autorizarii pentru a verifica exactitatea si punerea in aplicare
cu succes a sistemului de farmacovigilentd, astfel cum a fost descris de solicitant 1n
sprijinul cererii sale.

In cazul in care, in conformitate cu articolul 202 din [Directiva 2001/83/CE revizuiti],
Comisia este informata cu privire la existenta unor diferente grave de opinie intre statele
membre cu privire la indeplinirea de catre titularul autorizatiei de introducere pe piatd a
medicamentului de uz uman sau de catre un producator sau importator stabilit in Uniune a
cerintelor mentionate la alineatul (1), dupa consultarea statelor membre in cauza, Comisia
poate sa solicite unui inspector din cadrul autoritatii de supraveghere sa efectueze o noua
inspectie a titularului autorizatiei de introducere pe piatd, a producdtorului sau a
importatorului.

Inspectorul in cauzd este insotit de doi inspectori din state membre care nu sunt parti n
litigiu sau de doi inspectori numiti de Comitetul pentru medicamente de uz uman.

Tinand seama de acordurile care se poate sa fi fost incheiate intre Uniune si tari terte n
conformitate cu articolul 50, Comisia poate, in urma unei cereri motivate din partea unui
stat membru sau a Comitetului pentru medicamente de uz uman sau din proprie initiativa,
sa solicite unui producator stabilit intr-o tara tertd sa se supuna unei inspectii.

Inspectia se efectueaza de inspectori din statele membre, care au calificarile
corespunzatoare. Acestia pot solicita sa fie insotiti de un raportor sau de un expert numit de
Comitetul pentru medicamente de uz uman sau de un inspector al agentiei. Raportul
inspectorilor, Tn format electronic, se pune la dispozitia Comisiei, a statelor membre si a
agentiei.
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Articolul 52
Capacitatea de inspectie a agentiei

Atunci cand se solicitd o inspectie, inclusd in sistemul de supraveghere mentionat la
articolul 188 alineatul (1) litera (a) din [Directiva 2001/83/CE revizuita], astfel cum se
mentioneaza la articolul 11 alineatul (2), pentru un amplasament situat intr-o tara terta,
autoritatea de supraveghere pentru acest amplasament poate solicita agentiei sa participe la
inspectie sau sa efectueze inspectia.

In urma unei cereri in conformitate cu alineatul (1), agentia poate decide oricare dintre
urmatoarele:

(a) sa acorde asistentd prin participarea la o inspectiec comund cu autoritatea de
supraveghere a amplasamentului. In acest caz, autoritatea de supraveghere conduce
inspectia si actiunile ulterioare acesteia. Dupa finalizarea inspectiei, autoritatea de
supraveghere acorda certificatul de buna practicd de fabricatie (BPF) relevant si
introduce certificatul in baza de date a Uniunii sau

(b) sd efectueze inspectia si monitorizarea acesteia in numele autoritatii de supraveghere.
Dupa finalizarea inspectiei, agentia acordd certificatul BPF relevant si introduce
certificatul in baza de date a Uniunii mentionata la articolul 188 alineatul (15) din
[Directiva 2001/83/CE revizuita].

In cazul in care agentia decide si efectueze inspectia, aceasta poate solicita altor state
membre s participe la inspectie. In cazul oricidrei astfel de cereri, se aplica dispozitiile
privind inspectiile comune prevazute la articolul 189 din [Directiva 2001/83/CE revizuita].
In cazul in care agentia efectueazi inspectia sub forma unei inspectii comune, agentia
conduce inspectia.

Agentia poate solicita, de asemenea, sa fie Insotita de un raportor sau de un expert numit de
Comitetul pentru medicamente de uz uman.

In cazul in care este necesard o inspectie subsecventi avand in vedere neconformitatea
unui certificat BPF emis de agentie, autoritatea de supraveghere a amplasamentului va fi
responsabild de efectuarea acesteia; procedura prevazuta la alineatul (2) se aplica in cazul
in care autoritatea de supraveghere pentru acest amplasament solicitd agentiei sa participe
la inspectia subsecventa sau sa preia efectuarea inspectiei.

Agentia tine seama de criteriile stabilite in anexa III atunci cidnd ia o decizie in
conformitate cu alineatul (2).

Articolul 188 alineatele (6) si (8)-(17) din [Directiva 2001/83/CE revizuita] se aplica
inspectiilor mentionate la alineatul (2).

Inspectorii agentiei au aceleasi competente conferite reprezentantilor oficiali ai autoritétii
competente In temetul acestor dispozitii.

In urma unei cereri din partea unui stat membru, inspectorii agentiei pot oferi sprijin
statului membru respectiv atunci cand efectueazd inspectiile mentionate la articolul 78 din
Regulamentul (UE) nr. 536/2014. Agentia decide daca sa efectueze ea insdsi o astfel de
inspectie pe baza criteriilor stabilite in anexa III.

Agentia se asigura ca:

(a) sunt puse la dispozitie resurse adecvate pentru indeplinirea sarcinilor de inspectie in
conformitate cu alineatele (2) si (5);
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(b) inspectorii agentiei detin expertizd, cunostinte tehnice si calificari oficiale
echivalente cu cele ale inspectorilor nationali, astfel cum sunt detaliate in compilatia
publicata de Comisie privind procedurile Uniunii referitoare la inspectii si schimbul
de informatii;

(c) participa in calitate de inspectorat la programul comun de audit si face obiectul unor
audituri periodice.

Articolul 53
Inspectii internationale

In consultare cu Comisia, agentia coordoneazi o cooperare structurata privind inspectiile in
tari terte Intre statele membre si, dupd caz, intre Directia Europeand pentru Calitatea
Medicamentelor si a Asistentei Medicale din cadrul Consiliului Europei, Organizatia
Mondiala a Sanatatii si autoritdtile internationale de incredere, prin intermediul
programelor internationale de inspectie.

In cooperare cu agentia, Comisia poate adopta orientdri detaliate care sd stabileasca
principiile aplicabile respectivelor programe internationale de inspectie.

Articolul 54
Programul comun de audit
Grupul de lucru pentru inspectie mentionat la articolul 142 litera (k) asigura urmatoarele:
(a) instituie si dezvoltd programul comun de audit (,,JAP”) si il supravegheaza,

(b) monitorizeazd orice masurd luatd de statul membru in temeiul alineatului (4) si
limitata la acesta;

(c) asigurd cooperarea cu organismele relevante de la nivel international si de la nivelul
Uniunii pentru a facilita activitatea programului comun de audit.

In sensul primului paragraf, grupul de lucru pentru inspectie poate institui un subgrup
operational.

In sensul alineatului (1) litera (a), fiecare stat membru:
(a) pune la dispozitie auditori formati;

(b) acceptd ca autoritatea competentd responsabild cu punerea in aplicare a bunelor
practici de fabricatie si de distributie si a activitdtilor conexe de supraveghere si de
asigurare a respectarii legii aplicabile medicamentelor si substantelor active sa fie
auditatd periodic si, dupd caz, in conformitate cu programul comun de audit.

Programul comun de audit este considerat parte integrantd a sistemului de calitate al
inspectoratelor mentionate la articolul 3 alineatul (3) din Directiva (UE) 2017/1572 a
Comisiei® si asigurd mentinerea unor standarde de calitate adecvate si echivalente in
cadrul retelei Uniunii de autoritati nationale competente.

In cadrul programului comun de audit, auditorii emit un raport de audit dup fiecare audit.
Raportul de audit include, dupd caz, recomandari adecvate privind masurile pe care statul

35

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).
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membru In cauza intentioneaza sa le ia pentru a se asigura ca sistemul sau de calitate
relevant si activitatile sale de asigurare a respectarii legislatiei sunt in concordantda cu
standardele de calitate ale Uniunii.

La cererea statului membru, Comisia sau agentia poate sprijini statul membru respectiv in
luarea masurilor corespunzatoare in temeiul primului paragraf.

In sensul alineatului (4), agentia:
(a) asigura calitatea si coerenta rapoartelor de audit ale programului comun de audit;
(b) stabileste criteriile pentru furnizarea recomandarilor programului comun de audit.

Agentia actualizeazad compilarea procedurilor Uniunii privind inspectiile si schimbul de
informatii mentionate la articolul 3 alineatul (1) din Directiva 2017/1572 pentru a acoperi
normele aplicabile functionarii, structurii si sarcinilor programului comun de audit.

Uniunea asigurd finantarea activitdtilor care sprijind activitatea programului comun de
audit.

Articolul 55
Procedura de sesizare

In cazul in care autorititile de supraveghere sau autorititile competente ale oricarui alt stat
membru considerd cd producatorul sau importatorul stabilit pe teritoriul Uniunii nu mai
indeplineste obligatiile prevazute in capitolul XI din [Directiva 2001/83/CE revizuita],
acestea informeazd fard intarziere nejustificata agentia si Comisia, precizand motivele in
detaliu si indicand actiunile propuse.

In mod similar, in cazul in care un stat membru sau Comisia considera ci se aplici una
dintre masurile prevazute in capitolele IX, XIV si XV din [Directiva 2001/83/CE revizuita]
in ceea ce priveste medicamentul in cauzd sau in cazul in care Comitetul pentru
medicamente de uz uman a emis un aviz in acest sens, acestea se informeaza reciproc, fara
intarzieri nejustificate, si informeaza, de asemenea, Comitetul pentru medicamente de uz
uman, precizand in detaliu motivele si indicand actiunile propuse.

In fiecare dintre situatiile descrise 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, titularul autorizatiei de introducere pe piatd a
medicamentului de uz uman este invitat sa furnizeze 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 actelor de
punere in aplicare. Aceste masuri temporare se aplica imediat.

Fara intarzieri nejustificate, Comisia adoptd, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, o decizie finald in ceea ce priveste masurile care urmeaza sa fie luate cu privire la
medicamentul in cauzd. Actele de punere in aplicare respective sunt adoptate in
conformitate cu procedura de examinare prevazuta la articolul 173 alineatul (2).

De asemenea, In temeiul articolului 57, Comisia poate adopta o decizie adresata statelor
membre.

In cazul in care se impune adoptarea unor masuri urgente pentru a proteja sanatatea publica
sau mediul, din proprie initiativd sau la cererea Comisiei, un stat membru poate suspenda
utilizarea pe teritoriul sdu a unui medicament de uz uman care a fost autorizat in
conformitate cu prezentul regulament.
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Atunci cand statul membru face acest lucru din proprie initiativd, acesta informeaza
Comisia si agentia cu privire la motivele actiunii sale cel tarziu in urmatoarea zi lucratoare
dupd suspendare. Agentia informeaza de indatd celelalte state membre. Comisia initiaza de
indatd procedura prevazuta la alineatele (2) si (3).

(%) In cazurile mentionate la alineatul (4), statul membru se asigurd ci profesionistii din
domeniul sanatatii sunt informati rapid cu privire la actiunea sa si la motivele actiunii. Pot
fi folosite in acest scop retelele stabilite de asociatiile profesionale. Statele membre
informeaza Comisia si agentia despre masurile luate 1n 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).

(7) Agentia informeaza orice persoand interesatd, la cerere, cu privire la decizia definitiva si
face publica aceasta decizie imediat dupa ce a fost luata.

(8) In cazul in care procedura este initiatd ca urmare a evaluarii datelor de farmacovigilenta,
Comitetul pentru medicamente de uz uman adoptd avizul agentiei in conformitate cu
alineatul (2), pe baza recomandarii din partea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd, si se aplica articolul 115 alineatul (2) din [Directiva
2001/83/CE revizuita].

9) Prin derogare de la alineatele (1)-(7), in cazul in care o procedura in temeiul articolului 95
sau al articolelor 114, 115 si 116 din [Directiva 2001/83/CE revizuita] se referd la o gama
de medicamente sau la o clasd terapeuticd, medicamentele care sunt autorizate in
conformitate cu prezentul regulament si care apartin gamei sau clasei respective sunt
incluse numai 1n procedura prevazutd la articolul 95 sau la articolele 114, 115 si 116 din
directiva respectiva.

Articolul 56
Masuri privind autorizatia de introducere pe piata conditionata

In cazul in care agentia concluzioneazi ci titularul unei autorizatii de introducere pe piata acordate
in conformitate cu articolul 19, inclusiv al unei noi indicatii terapeutice acordate in conformitate cu
articolul 19, nu a respectat obligatiile prevazute in autorizatia de introducere pe piatd, agentia
informeaza Comisia in consecinta.

Comisia adoptd o decizie de modificare, de suspendare sau de revocare a respectivei autorizatii de
introducere pe piatd in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 13.

Articolul 57

Punerea in aplicare de catre statele membre a conditiilor sau a restrictiilor privind o autorizatie de
introducere pe piata a Uniunii

Atunci cand, 1n avizul sdu, Comitetul pentru medicamente de uz uman face trimitere la conditii sau
restrictii recomandate, astfel cum se prevede la articolul 12 alineatul (4) literele (d)-(g), Comisia
poate adopta o decizie adresata statelor membre, In conformitate cu articolul 13, pentru punerea in
aplicare a respectivelor conditii sau restrictii.
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CAPITOLUL V
SPRIJIN iN MATERIE DE REGLEMENTARE PREALABIL

AUTORIZARII
Articolul 58
Consiliere stiintifica
(1) Intreprinderile sau, dupa caz, entititile non-profit pot solicita consiliere stiintifici din
partea agentiei, astfel cum se mentioneaza la articolul 138 alineatul (1) al doilea paragraf
litera (p).

O astfel de consiliere poate fi solicitata si pentru medicamentele mentionate la articolele 83
si 84 din [Directiva 2001/83/CE revizuita)].

(2) In pregitirea consilierii stiintifice mentionate la alineatul (1) si la cererea intreprinderilor
sau, dupa caz, a entitdtilor non-profit care au solicitat consiliere stiintifica, agentia poate
consulta experti din statele membre cu expertizd in studii clinice interventionale sau
dispozitive medicale sau grupurile de experti desemnate in conformitate cu articolul 106
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/745.

3) In pregitirea consilierii stiintifice mentionate la alineatul (1) si in cazuri justificate in mod
corespunzator, agentia poate consulta autoritatile instituite prin alte acte juridice ale
Uniunii, dupa caz, pentru furnizarea consilierii stiintifice In cauza sau alte organisme
publice stabilite in Uniune, dupa caz.

4) Agentia include 1n raportul european public de evaluare domeniile-cheie ale consilierii
stiintifice odata ce decizia corespunzatoare privind autorizatia de introducere pe piata a fost
luatd in legaturda cu medicamentul, dupd eliminarea tuturor informatiilor comerciale

confidentiale.
Articolul 59
Consiliere stiintifica paralela
(1) Intreprinderile sau, dupa caz, entititile non-profit stabilite in Uniune pot solicita ca

consilierea stiintificd mentionatd la articolul 58 alineatul (1) sa aiba loc in paralel cu
consultarea stiintifica comund efectuatd de grupul de coordonare al statelor membre
privind evaluarea tehnologiilor medicale, in conformitate cu articolul 16 alineatul (5) din
Regulamentul (UE) 2021/2282.

(2) In cazul medicamentelor care implica un dispozitiv medical, intreprinderile sau, dupi caz,
entitdtile non-profit pot solicita consiliere stiintifica, astfel cum se mentioneazd la
articolul 58 alineatul (1), in paralel cu consultarea grupurilor de experti mentionate la
articolul 61 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/745.

3) In cazul alineatului (2), consilierea stiintifica, astfel cum se mentioneazi la articolul 58
alineatul (1), implica schimburi de informatii intre autoritatile sau organismele respective
si, dupd caz, are un calendar sincronizat, mentinand, in acelasi timp, separarea
competentelor lor respective.

Articolul 60

Consolidarea sprijinului stiintific si de reglementare pentru medicamentele prioritare (,, PRIME”)
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Agentia poate oferi sprijin stiintific si de reglementare consolidat, inclusiv, dupa caz,
consultare cu alte organisme mentionate la articolele 58 si 59 si mecanisme accelerate de
evaluare, pentru anumite medicamente care, pe baza dovezilor preliminare prezentate de
dezvoltator, indeplinesc urmatoarele conditii:

(a) sunt susceptibile sa raspunda unei nevoi medicale nesatisfacute, astfel cum se
mentioneaza la articolul 83 alineatul (1) din [Directiva 2001/83/CE revizuitd];

(b) sunt medicamente orfane si sunt susceptibile sa raspunda unei nevoi medicale majore
nesatisfacute, astfel cum se mentioneaza la articolul 70 alineatul (1);

(c) se preconizeaza ca vor fi de interes major din punctul de vedere al sandtétii publice,
in special in ceea ce priveste inovarea terapeuticd, tinand seama de stadiul incipient
de dezvoltare, sau antimicrobienele cu oricare dintre caracteristicile mentionate la
articolul 40 alineatul (3).

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 pentru prevenirea, diagnosticarea sau tratarea unei boli care rezulta din
amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate, in cazul in care accesul la astfel de
produse este considerat necesar pentru a asigura un nivel ridicat de pregatire si raspuns al
Uniunii la amenintarile la adresa sanatatii.

Agentia poate opri sprijinul consolidat in cazul in care se stabileste cd medicamentul nu va
raspunde in masura anticipatd nevoii medicale nesatisfacute identificate.

Conformitatea unui medicament cu criteriile prevazute la articolul 83 din [Directiva
2001/83/CE revizuitd] se evalueaza pe baza criteriilor relevante, indiferent dacd acesta a
beneficiat sau nu de sprijin pentru medicamente prioritare in temeiul prezentului articol.

Articolul 61
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 sau o
autoritate competentd din statele membre poate prezenta agentiei o cerere motivatd
corespunzator de recomandare stiintifica pentru a stabili, pe baze stiintifice, daca produsul
in cauza poate fi un ,,medicament”, inclusiv un ,,medicament pentru terapie avansata”,
astfel cum este definit la articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului
European si al Consiliului®®.

Agentia emite recomandarea sa In termen de 60 de zile de la primirea unei astfel de cereri,
care se prelungeste cu incd 30 de zile in cazul in care este necesard o consultare in
conformitate cu alineatul (2).

La formularea recomandarii mentionate la alineatul (1), agentia consulta, dupa caz,
organismele consultative sau de reglementare relevante stabilite in alte acte juridice ale
Uniunii in domenii conexe. In cazul produselor care se bazeazi pe substante de origine
umanad, agentia consultd Consiliul de coordonare pentru substantele de origine umana
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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).
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(SoHO), astfel cum este stabilit in Regulamentul (UE) nr. [a se adauga trimiterea dupa
adoptare, cf- COM(2022) 338 finall.

Organismele consultative sau de reglementare consultate raspund consultarii in termen de
30 de zile de la primirea cererii.

Agentia publicd rezumate ale recomandarilor emise in conformitate cu alineatul (1), dupa
eliminarea tuturor informatiilor comerciale confidentiale.

Articolul 62
Decizia privind statutul de reglementare

In cazul unui dezacord justificat in mod corespunzitor cu recomandarea agentiei, in
conformitate cu articolul 61 alineatul (2), un stat membru poate solicita Comisiei sa decida
daca produsul este un produs mentionat la articolul 61 alineatul (1).

Comisia poate initia procedura mentionata la primul paragraf din proprie initiativa.

Comisia poate solicita clarificari agentiei sau poate trimite recomandarea inapoi agentiei in
vederea unei examinari suplimentare in cazul in care o cerere motivata a unui stat membru
ridicd noi probleme 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 mentionatd la articolul 173
alineatul (2), tinand seama de recomandarea stiintificd a agentiei.

CAPITOLUL VI
MEDICAMENTELE ORFANE

Articolul 63
Criterii pentru desemnarea medicamentelor orfane

Un medicament destinat diagnosticarii, prevenirii sau tratamentului unei afectiuni care
pune in pericol viata sau care provoaca invaliditate cronica este desemnat ca medicament
orfan in cazul in care sponsorul medicamentului orfan poate demonstra ca sunt indeplinite
urmatoarele cerinte:

(a) afectiunea afecteaza cel mult cinci din 10 000 de persoane din Uniune in momentul
depunerii cererii de desemnare a unui medicament orfan;

(b) nu existd nicio metoda satisfacatoare de diagnosticare, prevenire sau tratament al
afectiunii Tn cauza care a fost autorizatd in Uniune sau, in cazul in care exista o astfel
de metoda, medicamentul ar aduce beneficii semnificative persoanelor afectate de
afectiunea respectiva.

Prin derogare de la alineatul (1) litera (a) si pe baza unei recomandari din partea agentiei,
atunci cand cerintele specificate la alineatul (1) litera (a) nu sunt adecvate din cauza
caracteristicilor specifice ale anumitor afectiuni sau din orice alte motive stiintifice,
Comisia este Tmputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 175 pentru a
completa alineatul (1) litera (a) 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 prevazutd la
articolul 173 alineatul (2), pentru a detalia cerintele mentionate la alineatul (1).
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Articolul 64
Acordarea unei desemnari ca medicament orfan

Sponsorul medicamentului orfan prezinta agentiei o cerere de desemnare a medicamentului
orfan In orice etapd a dezvoltarii medicamentului nainte de depunerea cererii de
autorizatie de introducere pe piatd mentionate la articolele 5 si 6.

Cererea sponsorului medicamentului orfan este insotitd de urmatoarele informatii si
documente:

(a) numele sau denumirea Intreprinderii si adresa permanentd ale sponsorului
medicamentului orfan;

(b) substantele active ale medicamentului;
(c) afectiunea propusa pentru care este destinat sau indicatia terapeuticd propusa;

(d) justificarea Indeplinirii criteriilor prevazute la articolul 63 alineatul (1) sau in actele
delegate relevante adoptate in conformitate cu articolul 63 alineatul (2) si o descriere
a stadiului de dezvoltare, inclusiv a indicatiei terapeutice preconizate.

Sponsorul medicamentului orfan este responsabil pentru exactitatea datelor si a
documentelor.

Cu consultarea statelor membre, a Comisiei si a partilor interesate, agentia elaboreaza
orientdri detaliate privind procedura necesara, formatul si continutul cererilor de
desemnare si de transfer al desemnarii ca medicament orfan in conformitate cu articolul 65.

Agentia adopta o decizie de acordare sau de refuzare a desemnarii ca medicament orfan pe
baza criteriilor mentionate la articolul 63 alineatul (1) sau in actele delegate relevante
adoptate In conformitate cu articolul 63 alineatul (2) in termen de 90 de zile de la primirea
unei cereri valabile. Cererea este considerata valabild daca include toate informatiile si
documentele mentionate la alineatul (2).

Pentru a stabili daca sunt indeplinite criteriile de desemnare a medicamentelor orfane,
agentia poate consulta Comitetul pentru medicamente de uz uman sau unul dintre grupurile
sale de lucru mentionate la articolul 150 alineatul (2) primul paragraf. Rezultatul acestor
consultdri se anexeaza la decizie, ca parte a concluziilor stiintifice ale agentiei care justifica
decizia.

Decizia, impreuna cu anexele mentionate la prezentul alineat, se notifica solicitantului.

Deciziile agentiei privind acordarea sau refuzul desemnarii ca medicament orfan sunt
facute publice dupa stergerea tuturor informatiilor comerciale confidentialitate.

Articolul 65
Transferul desemnarii ca medicament orfan

Desemnarea ca medicament orfan poate fi transferatd de la un sponsor actual al
medicamentului orfan la un nou sponsor al medicamentului orfan. Transferul face obiectul
acordului prealabil al agentiei, dupd depunerea unei cereri de transfer la agentie.

Cererea sponsorului actual al medicamentului orfan este insotitd de urmatoarele informatii
si documente:

(a) numele sau denumirea Intreprinderii si adresa permanentd ale sponsorului actual si
ale noului sponsor al medicamentului orfan;

8758/23

cm 85

LIFE 5 RO



3)

(1)

2)

3)

4

)

(1

)

)

(b) decizia de acordare a desemnarii ca medicament orfan, astfel cum se mentioneaza la
articolul 64 alineatul (4);

(c) numarul desemnarii, astfel cum se mentioneaza la articolul 67 alineatul (3) litera (e).

Agentia adoptd o decizie de acordare sau de refuzare a transferului desemndrii ca
medicament orfan in termen de 30 de zile de la primirea unei cereri valabile din partea
sponsorului actual al medicamentului orfan. Cererea este consideratd valabila daca include
toate informatiile si documentele mentionate la alineatul (2). Agentia adreseaza decizia sa
sponsorului actual si noului sponsor al medicamentului orfan.

Articolul 66
Valabilitatea desemnarii ca medicament orfan

O desemnare ca medicament orfan este valabild timp de sapte ani. In aceastd perioada,
sponsorul medicamentului orfan este eligibil pentru stimulentele mentionate la articolul 68.

Prin derogare de la alineatul (1), pe baza unei cereri justificate din partea sponsorului
medicamentului orfan, agentia poate prelungi valabilitatea in cazul in care sponsorul
medicamentului orfan poate dovedi cd studiile relevante care sprijind utilizarea
medicamentului desemnat ca medicament orfan in conditiile solicitate sunt in curs si sunt
promitatoare in ceea ce priveste depunerea unei cereri viitoare. O astfel de prelungire este
limitata in timp, ludnd in considerare timpul ramas preconizat necesar pentru depunerea
unei cereri de autorizatie de introducere pe piata.

Prin derogare de la alineatul (1), in cazul in care o desemnare ca medicament orfan este
valabild la momentul in care a fost depusa o autorizatie de introducere pe piatd pentru un
medicament orfan In conformitate cu articolul 5, desemnarea ca medicament orfan raiméane
valabild pana la adoptarea de catre Comisie a unei decizii In conformitate cu articolul 13
alineatul (2).

Valabilitatea desemndrii ca medicament orfan inceteazd odatd ce sponsorul unui
medicament orfan a obtinut o autorizatie de introducere pe piatd pentru medicamentul in
cauza in conformitate cu articolul 13 alineatul (2).

Desemnarea ca medicament orfan poate fi retrasa in orice moment, la cererea sponsorului
medicamentului orfan.

Articolul 67
Registrul medicamentelor desemnate ca medicamente orfane

Registrul medicamentelor desemnate ca medicamente orfane enumera toate medicamentele
desemnate ca medicamente orfane. Acesta este instituit si gestionat de agentie si este pus la
dispozitia publicului.

In cazul in care o desemnare ca medicament orfan nu mai este valabila sau este retrasa in
temeiul articolului 66, agentia face o inregistrare in registrul medicamentelor desemnate ca
medicamente orfane.

Informatiile privind medicamentul desemnat ca medicament orfan inscris in registrul
medicamentelor desemnate ca medicamente orfane includ cel putin urméatoarele:

(a) 1informatii despre substanta activa;
(b) numele si adresa sponsorului medicamentului orfan;

(c) afectiunea pentru care este destinat sau indicatia terapeuticd propusa;
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(d) data desemnarii;
(¢) numarul desemnarii;
(f) decizia de acordare a desemnarii ca medicament orfan.

Comisia este Tmputernicita sa adopte acte delegate In conformitate cu articolul 175 pentru a
modifica informatiile care trebuie incluse in registrul medicamentelor desemnate ca
medicamente orfane mentionat la alineatul (3) pentru a asigura informarea corespunzatoare
a utilizatorilor registrului respectiv.

Articolul 68

Asistenta pentru elaborarea protocolului si sprijin de cercetare pentru medicamentele orfane

Inainte de depunerea unei cereri de autorizatie de introducere pe piatd, 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 138 alineatul (1)
al doilea paragraf litera (p);

(b) demonstrarea unui beneficiu semnificativ in domeniul de aplicare al indicatiei
medicamentului desemnat ca medicament orfan;

(c) demonstrarea similitudinii sau a superioritatii clinice fatd de alte medicamente, care
au exclusivitate pe piata pentru aceeasi indicatie.

Medicamentele desemnate medicamente orfane conform dispozitiilor prezentului
regulament sunt eligibile pentru stimulentele puse la dispozitie de catre Uniune si de catre
statele membre pentru sprijinirea cercetdrii medicamentelor orfane, a dezvoltarii si

mijlocii, prevazutd in programele-cadru de cercetare si dezvoltare tehnologica.

Articolul 69
Autorizatia de introducere pe piata a medicamentelor orfane

Cererile de autorizatie de introducere pe piatd a medicamentelor orfane se depun in
conformitate cu articolele 5 si 6, 1ar autorizatia de introducere pe piatd aferentd se obtine in
conformitate cu articolul 13 alineatul (2).

In plus, solicitantul demonstreazi ci medicamentului i s-a acordat o desemnare ca
medicament orfan si cd sunt indeplinite criteriile prevazute la articolul 63 alineatul (1) sau
in actele delegate relevante adoptate in conformitate cu articolul 63 alineatul (2) pentru
indicatia terapeutica solicitata.

Dupa caz, solicitantul furnizeaza dovezi relevante pentru a demonstra cd medicamentul
raspunde unei nevoi medicale majore nesatisfacute, astfel cum se specifica la articolul 70
alineatul (1).

Comitetul pentru medicamente de uz uman evalueaza dacd medicamentul indeplineste
cerintele prevazute la articolul 63 alineatul (1) sau in actele delegate relevante adoptate in
conformitate cu articolul 63 alineatul (2). In situatia mentionati la alineatul (2) paragraful
2, comitetul respectiv evalueaza, de asemenea, daca medicamentul raspunde unei nevoi
medicale majore nesatisfacute, astfel cum se specifica la articolul 70 alineatul (1).
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Aceastd evaluare face obiectul acelorasi termene ca cererea de autorizatia de introducere pe
piata in sine, iar concluziile detaliate ale acestei evaludri fac parte din avizul stiintific al
Comitetului pentru medicamente de uz uman, in conformitate cu articolul 12 alineatul (1).

Evaluarea si concluziile sale fac parte din avizul mentionat la articolul 12 alineatul (1) si,
dupad caz, din avizul mentionat la articolul 12 alineatul (3).

Autorizatia de introducere pe piatd a medicamentelor orfane acoperd numai acele indicatii
terapeutice care indeplinesc cerintele prevazute la articolul 63 alineatul (1) sau in actele
delegate relevante adoptate in conformitate cu articolul 63 alineatul (2) Tn momentul
acorddrii autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentului orfan.

In cazul in care, dupd depunerea unei cereri de autorizatie de introducere pe piatd a unui
medicament orfan si Tnainte de avizul Comitetului pentru medicamente de uz uman,
desemnarea ca medicament orfan este retrasa in conformitate cu articolul 66 alineatul (5),
cererea de autorizatie de introducere pe piatd a medicamentului orfan este tratatd ca o
cerere de autorizatie de introducere pe piatd in conformitate cu articolul 6.

Un solicitant poate depune o cerere de autorizatie de introducere pe piatd separatd pentru
alte indicatii care nu indeplinesc cerintele prevazute la articolul 63 alineatul (1) sau in
actele delegate relevante adoptate in conformitate cu articolul 63 alineatul (2).

Articolul 70
Medicamente orfane care raspund unei nevoi medicale majore nesatisfacute

Se considera ca un medicament orfan raspunde unei nevoi medicale majore nesatisfacute
dacd Indeplineste urmatoarele cerinte:

(a) nu existd niciun medicament autorizat In Uniune pentru o astfel de afectiune sau in
cazul in care, in pofida faptului ca sunt autorizate medicamente pentru o astfel de
afectiune in Uniune, solicitantul demonstreazd cd medicamentul orfan, pe langa
faptul ca are un beneficiu semnificativ, va aduce un progres terapeutic exceptional;

(b) utilizarea medicamentului orfan are ca rezultat o reducere semnificativda a
morbiditatii sau a mortalitatii bolii pentru populatia relevanta de pacienti.

Nu se considera ca un medicament pentru care a fost depusd o cerere in conformitate cu
articolul 13 din [Directiva 2001/83/CE revizuita] raspunde unei nevoi medicale majore
nesatisfacute.

In cazul in care agentia adoptd orientari stiintifice pentru aplicarea prezentului articol,
aceasta consultd Comisia si autoritdtile sau organismele mentionate la articolul 162.

Articolul 71
Exclusivitatea pe piata

In cazul in care se acordi o autorizatie de introducere pe piatd a unui medicament orfan si
fara a aduce atingere legislatiei privind proprietatea intelectuala, Uniunea si statele membre
nu acorda o autorizatie de introducere pe piata si nu prelungesc o autorizatie de introducere
pe piata existentd, pentru aceeasi indicatie terapeutica, pentru un medicament similar pe
durata exclusivitatii pe piatd prevazuta la alineatul (2).

Durata exclusivitatii pe piatd este urmatoarea:

(a) noua ani pentru medicamentele orfane, altele decat cele mentionate la literele (b) si

(©);
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(b) zece ani pentru medicamentele orfane care raspund unei nevoi medicale majore
nesatisfacute, astfel cum se mentioneaza la articolul 70;

(c) cinci ani pentru medicamentele orfane care au fost autorizate in conformitate cu
articolul 13 din [Directiva 2001/83/CE revizuita)].

In cazul in care titularul unei autorizatii de introducere pe piati detine mai multe autorizatii
de introducere pe piatd a unor medicamente orfane pentru aceeasi substantd activa,
respectivele autorizatii nu beneficiaza de perioade separate de exclusivitate pe piata.
Durata exclusivitatii pe piata incepe de la data la care a fost acordatd prima autorizatie de
introducere pe piatd a medicamentului orfan in Uniune.

Prin derogare de la alineatul (1) si fard a aduce atingere legislatiei privind proprietatea
intelectuald, autorizatia de introducere pe piatd poate fi acordatd, pentru aceeasi indicatie
terapeutica, unui medicament similar in cazul in care:

(a) titularul autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentului orfan original si-a dat
consimtdmantul celui de-al doilea solicitant sau

(b) titularul autorizatiei de introducere 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 ca, desi este similar cu medicamentul orfan
deja autorizat, al doilea medicament este mai sigur, mai eficace sau superior din
punct de vedere clinic 1n alte privinte.

Depunerea, validarea si evaluarea cererii de autorizatie de introducere pe piata si acordarea
autorizatiei de introducere pe piatd pentru un produs generic sau biosimilar
medicamentului de referintd pentru care a expirat exclusivitatea pe piatd nu sunt
impiedicate de exclusivitatea pe piata a unui produs similar cu medicamentul de referinta.

Exclusivitatea pe piatd a medicamentului orfan nu Tmpiedicad depunerea, validarea si
evaluarea unei cereri de autorizatie de introducere pe piatd a unui medicament similar,
inclusiv a medicamentelor generice si biosimilare, in cazul in care durata ramasa a
exclusivitatii pe piatd este mai mica de doi ani.

In cazul in care agentia adoptd orientiri stiintifice pentru aplicarea alineatelor (1) si (4),
aceasta consultd Comisia.

Articolul 72
Prelungirea exclusivitatii pe piata

Perioadele de exclusivitate pe piatd mentionate la articolul 71 alineatul (2) literele (a) si (b)
se prelungesc cu 12 luni in cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piatd a
medicamentelor orfane poate demonstra cd sunt indeplinite conditiile mentionate la
articolul 81 alineatul (2) litera (a) si la articolul 82 alineatul (1) [din Directiva 2001/83/CE
revizuita].

Procedurile prevazute la articolul 82 alineatele (2)-(5) [din Directiva 2001/83/CE revizuitd]
se aplicd in consecintd prelungirii exclusivitatii pe piata.

Perioada de exclusivitate pe piatd se prelungeste cu incd 12 luni pentru medicamentele
orfane mentionate la articolul 71 alineatul (2) literele (a) si (b) daca, cu cel putin doi ani
inainte de Incheierea perioadei de exclusivitate, titularul autorizatiei de introducere pe piata
a medicamentelor orfane obtine o autorizatie de introducere pe piatd pentru una sau mai
multe indicatii terapeutice noi pentru o afectiune orfand diferita.
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Aceasta prelungire poate fi acordata de doua ori, in cazul in care noile indicatii terapeutice
sunt acordate de fiecare data pentru afectiuni orfane diferite.

3) Medicamentele orfane care beneficiaza de prelungirea exclusivitatii pe piatd mentionata la
alineatul (2) nu beneficiaza de perioada suplimentara de protectic a datelor mentionata la
articolul 81 alineatul (2) litera (d) din [Directiva 2001/83/CE revizuita].

(4) Articolul 71 alineatul (3) se aplica si prelungirilor exclusivitatii pe piatd mentionate la
alineatele (1) si (2).

Articolul 73

Contributia financiara a Uniunii pentru medicamentele orfane

Acordurile de lucru mentionate la articolul 8 din [noul regulament privind taxele]’’ stabilesc

reduceri totale sau partiale ale taxelor si tarifelor aplicabile care trebuie platite Agentiei Europene
pentru Medicamente, astfel cum se prevede in [noul regulament privind taxele]. Aceste reduceri
sunt acoperite de contributia Uniunii prevazutd la articolul 154 alineatul (3) litera (a) din prezentul
regulament.

CAPITOLUL VII
MEDICAMENTE PEDIATRICE

Articolul 74
Planul de investigatie pediatrica

(1) Planul de investigatie pediatricd precizeaza calendarul si toate masurile propuse pentru a
evalua calitatea, siguranta si eficienta medicamentului pentru toate subgrupurile populatiei
pediatrice care pot fi interesate. In plus, acesta descrie toate masurile de adaptare a formei
farmaceutice, a concentratiei, a cdii de administrare si a eventualului dispozitiv de
administrare a medicamentului, astfel incat utilizarea acestuia sa devind mai acceptabila,
mai usoard, mai sigura sau mai eficace pentru diferite subgrupuri ale populatiei pediatrice.

(2) Prin derogare de la alineatul (1), in urmatoarele cazuri, un solicitant poate prezenta numai
un plan initial de investigatie pediatrica, astfel cum se mentioneaza la al doilea paragraf:

(a) atunci cand substanta activd in cauza nu este inca autorizata In niciun medicament in
UE si este destinata tratarii unei afectiuni pediatrice noi;

(b) in urma acceptarii de cdtre agentie a unei cereri justificate din partea unui solicitant
in conformitate cu alineatul (3).

Un plan initial de investigatie pediatricd contine numai detaliile si calendarul masurilor
propuse pentru evaluarea calitatii, a sigurantei si a eficacitdtii medicamentului la toate
subgrupurile populatiei pediatrice care pot fi vizate, care sunt cunoscute la momentul
depunerii cererii de aprobare mentionate la articolul 76 alineatul (1).

Acest plan initial de investigatie pediatricd furnizeaza, de asemenea, un calendar precis al
momentului Tn care urmeazd sd fie prezentate versiuni actualizate ale planului de

37 Regulamentul [XXX] al Parlamentului European si al Consiliului privind taxele si tarifele datorate Agentiei

Europene pentru Medicamente, de modificare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si
al Consiliului si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 297/95 al Consiliului si a Regulamentului (UE)
nr. 658/2014 al Parlamentului European si al Consiliului [JO L X, XX.XX.XXXX, p. X].
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investigatie pediatricd si al momentului in care se preconizeaza cd va fi prezentat agentiei
un plan final de investigatie pediatrica care respectd toate detaliile descrise la alineatul (1).

In cazul in care nu este posibil, din motive justificate din punct de vedere stiintific, sa
existe un plan complet de dezvoltare pediatricd in conformitate cu calendarul prevazut la
articolul 76 alineatul (1), un solicitant poate prezenta agentiei o cerere justificatd de
utilizare a procedurii mentionate la alineatul (2). Agentia are la dispozitie 20 de zile pentru
a accepta sau a refuza solicitarea si informeaza imediat solicitantul si precizeaza 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

procedura adaptatd prevazuta la alineatul (2).

Articolul 75
Derogari

In conformitate cu procedura prevazuta la articolul 78, agentia poate decide ci se renunti
la furnizarea informatiilor mentionate la articolul 6 alineatul (5) litera (a) din [Directiva
2001/83 revizuita] pentru produse sau clase de medicamente, in cazul in care exista dovezi
care indicd oricare dintre urmatoarele:

(a) este probabil ca medicamentul sau clasa de medicamente in 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 respectiva de
medicamente apare numai la populatiile adulte, cu exceptia cazului in care produsul
este directionat catre o tintd moleculara care, pe baza datelor stiintifice existente, este
responsabild pentru o boald sau o afectiune diferitd in aceeasi zona terapeuticd la
copii decat cea pentru care medicamentul specific sau clasa de medicamente este
destinat(a) populatiei adulte;

(c) este probabil ca medicamentul specific sd nu reprezinte un beneficiu terapeutic
semnificativ fata de tratamentele existente pentru pacientii pediatrici.

Derogarea prevazuta la alineatul (1) poate fi acordata cu trimitere fie la unul sau mai multe
subgrupuri specifice ale populatiei pediatrice, fie la una sau mai multe indicatii terapeutice
specifice, fie la o combinatie a ambelor.

Pe baza experientei dobandite ca urmare a aplicarii prezentului articol sau a cunostintelor
stiintifice, Comisia este Imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 175 pentru a modifica motivele de acordare a unei derogari detaliate la alineatul

(1),

Articolul 76
Validarea unui plan de investigatie pediatrica sau a unei derogari

Un plan de investigatie pediatrica sau o cerere de derogare se prezinta agentiei impreuna cu
o cerere de aprobare, cu exceptia cazurilor justificate In mod corespunzdtor, inainte de
initierea studiilor clinice privind siguranta si eficacitatea, astfel incat sa se asigure cd o
decizie privind utilizarea medicamentului Tn cauza la populatia pediatricd poate fi luatd in
momentul acorddrii autorizatiei de introducere pe piatd sau al altei cereri in cauza.
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In termen de 30 de zile de la primirea cererii mentionate la alineatul (1), agentia verifica
valabilitatea cererii si comunica rezultatul solicitantului.

In cazul 1n care considera ca este oportun, agentia poate cere solicitantului sa prezinte date
si documente suplimentare, caz in care termenul de 30 de zile se suspendd pand cand sunt
furnizate informatiile suplimentare solicitate.

Cu consultarea Comisiei si a partilor interesate, agentia elaboreaza si publica orientari
pentru aplicarea practica a prezentului articol.

Articolul 77
Acord privind un plan de investigatie pediatrica

Dupa validarea planului de investigatie pediatricdA propus mentionat la articolul 74
alineatul (1), care este valabil in conformitate cu dispozitiile articolului 76 alineatul (2),
agentia adoptd, in termen de 90 de zile, o decizie prin care sa stabileascd daca studiile
propuse vor asigura sau nu generarea datelor necesare pentru determinarea conditiilor in
care medicamentul poate fi utilizat pentru tratarea populatiei pediatrice sau a subgrupurilor
acesteia si dacd beneficiile terapeutice preconizate, dupd caz, inclusiv in raport cu
tratamentele existente, justifica sau nu studiile propuse. La adoptarea deciziei sale, agentia
analizeaza daca masurile propuse pentru adaptarea formei farmaceutice, a concentratiei, a
caii de administrare si a eventualului dispozitiv de administrare a medicamentului destinat
utilizarii la diferite subgrupuri ale populatiei pediatrice sunt sau nu adecvate.

Dupa validarea planului initial de investigatie pediatrica propus elaborat in conformitate cu
procedura adaptatd mentionatd la articolul 74 alineatul (2) primul paragraf, care este
valabil in conformitate cu dispozitiile articolului 76 alineatul (2), agentia adopta, in termen
de 70 de zile, o decizie prin care sa stabileascd dacd se preconizeaza ca planul de
investigatie pediatricd va asigura sau nu generarea datelor necesare pentru determinarea
conditiilor in care medicamentul poate fi utilizat pentru tratarea populatiei pediatrice sau a
subgrupurilor acesteia si dacd beneficiile terapeutice preconizate, dupd caz, inclusiv in
raport cu tratamentele existente, justifica sau nu studiile avute in vedere.

Dupa primirea unei versiuni actualizate a planului de investigatie pediatricd mentionat la
articolul 74 alineatul (2) al treilea paragraf, agentia o revizuieste in termen de 30 de zile.

Dupa intervalul de timp prevazut la primul paragraf, fard nicio cerere din partea agentiei in
conformitate cu alineatul (5), versiunea actualizatd a planului de investigatie pediatrica este
considerata ca fiind aprobata.

La primirea planului final de investigatie pediatricd mentionat la articolul 74 alineatul (2)
al treilea paragraf, agentia adoptd, in termen de 60 de zile, o decizie privind planul de
investigatie pediatricd, luand In considerare toate revizuirile actualizate efectuate in cele
din urma si decizia initiala in conformitate cu alineatele (2) si (3).

In termenele mentionate la alineatele (1), (2), (3) sau (4), agentia poate cere solicitantului
sa propund modificari ale planului 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 suspendd pana la furnizarea informatiilor suplimentare
solicitate.

Procedura prevazuta la articolul 87 se aplica pentru adoptarea deciziilor de catre agentie.
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Articolul 78
Acordarea unei derogari

(1) Pe baza motivelor prevazute la articolul 75 alineatul (1), un solicitant poate sa solicite
agentiei o derogare specifica produsului.

(2) Dupa primirea unei cereri valabile in conformitate cu dispozitiile articolului 76
alineatul (2), agentia adopta, in termen de 90 de zile, o decizie prin care stabileste daca se
acorda sau nu o derogare specifica produsului.

Dupa caz, agentia poate cere solicitantului sd completeze informatiile si documentele
prezentate. In cazul in care agentia recurge la aceasta posibilitate, termenul de 90 de zile se
suspenda pana la data furnizarii informatiilor suplimentare solicitate.

3) Dupa caz, agentia poate adopta din proprie initiativa decizii, pe baza motivelor prevazute
la articolul 75 alineatul (1), In sensul acordarii unei derogari pentru o clasa sau un produs,
astfel cum se mentioneaza la articolul 75 alineatul (2).

(4) Agentia poate adopta in orice moment o decizie de revizuire a unei derogari deja acordate.

%) In cazul in care o derogare specificd unui anumit produs sau unei anumite clase este
revocatd, cerinta prevazutd la articolul 6 alineatul (5) din [Directiva 2001/83/CE revizuita]
nu se aplica timp de 36 de luni de la data eliminarii sale de pe lista derogarilor.

(6) Procedura prevazuta la articolul 87 se aplica pentru adoptarea deciziilor de catre agentie.

(7) Cu consultarea Comisiei si a partilor interesate, agentia elaboreaza si publicd orientari
pentru aplicarea practica a prezentului articol.

Articolul 79
Lista derogarilor

Agentia pastreaza o lista a tuturor derogdrilor acordate. Lista este actualizatd periodic si pusa la
dispozitia publicului.

Articolul 80
Derogari acordate in urma unei decizii negative privind un plan de investigatie pediatrica

In cazul in care, dupi luarea in considerare a unui plan de investigatie pediatrica, agentia ajunge la
concluzia cd articolul 75 alineatul (1) litera (a), (b) sau (c) se aplicd medicamentului in cauza,
aceasta adopta o decizie negativa in temeiul articolului 77 alineatele (1), (2) sau (4).

In aceste cazuri, agentia adoptid o decizie in favoarea unei derogiri in temeiul articolului 78
alineatul (3). Cele doua decizii sunt adoptate in acelasi timp de catre agentie.

Procedura prevazuta la articolul 87 se aplica pentru adoptarea deciziilor de catre agentie.

Articolul 81
Amdanari
(1) In acelasi timp cu depunerea cererii pentru un plan de investigatie pediatricd in temeiul
articolului 76 alineatul (1) sau in timpul evaludrii unui plan de investigatie pediatrica,
solicitantul poate, de asemenea, sd depuna o cerere de amanare a initierii sau a finalizarii

unora sau a tuturor masurilor prevazute in planul respectiv. Aceastd amanare poate fi
justificata prin motive stiintifice si tehnice sau prin motive legate de sdnatatea publica.
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2)
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(D

2)

3)

(1)

In orice situatie, se acordd o amanare atunci cand este oportun sd se efectueze studii la
adulti, Tnainte de initierea unor studii la populatia pediatrica, sau atunci cand efectuarea
studiilor la populatia pediatrica dureazd mai mult decat efectuarea studiilor la adulti.

Agentia adoptd o decizie privind cererea mentionatd la alineatul (1) si informeaza
solicitantul cu privire la aceasta. Agentia adopta aceastd decizie in acelasi timp cu
adoptarea deciziei pozitive n temeiul articolului 77 alineatul (1) sau (2).

O decizie favorabild unei améanari precizeaza termenele pentru initierea sau finalizarea
masurilor in cauza.

Durata amanarii este specificatad intr-o decizie a agentiei si nu depdseste cinci ani.

Pe baza experientei dobandite ca urmare a aplicarii prezentului articol, Comisia este
imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 175 pentru a modifica
motivele de acordare a unei amanari mentionate la alineatul (1).

Articolul 82
Prelungirea amdnarilor

In cazuri justificate in mod corespunzdtor, poate fi depusd o cerere de prelungire a
amandrii, cu cel putin sase luni inainte de expirarea perioadei de amanare. O prelungire a
derogarii nu depaseste durata perioadei de aménare prevazute la articolul 81 alineatul (3).

Agentia decide cu privire la prelungire in termen de 60 de zile.

In cazul in care considera ca este oportun, agentia poate cere solicitantului sa prezinte date
si documente suplimentare, caz in care termenul de 60 de zile se suspendd panad cand sunt
furnizate informatiile suplimentare solicitate.

Procedura prevazuta la articolul 87 se aplica pentru adoptarea deciziilor de catre agentie.

Articolul 83
Derogari in timpul unei urgente de sanatate publica

Decizia agentiei mentionata la articolul 6 alineatul (5) litera (e) din [Directiva 2001/83/CE
revizuitd] se referd numai la medicamentele destinate tratamentului, prevenirii sau
diagnosticdrii medicale a unei boli sau afectiuni grave sau care pune in pericol viata care
sunt direct legate de urgenta de sanatate publica.

Decizia mentionata la alineatul (1) include motivele pentru care se acordd o astfel de
derogare si durata acesteia.

Cel tarziu la data expirdrii derogdrii mentionate la alineatul (2), solicitantul prezinta
agentiei un plan de investigatie pediatricd sau o cerere de derogare insotita de o cerere de
acord 1n conformitate cu dispozitiile articolului 76 alineatul (1).

Articolul 84
Modificarea unui plan de investigatie pediatrica

In cazul in care, in urma deciziei de aprobare a planului de investigatie pediatrica,
solicitantul intampind dificultati In punerea sa in aplicare astfel Incat planul devine
nefunctional sau nu mai este adecvat, solicitantul poate propune modificari sau poate
solicita agentiei sa emitd o amanare In conformitate cu articolul 81 sau o derogare in
conformitate cu articolul 75. Agentia adoptd o decizie in termen de 90 de zile pe baza
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(4)

procedurii prevazute la articolul 87. Dupad caz, agentia poate cere solicitantului sa
completeze informatiile si documentele prezentate. In cazul in care agentia recurge la
aceasta posibilitate, termenul se suspenda pand la data furnizarii informatiilor suplimentare
solicitate.

In cazul in care, in urma deciziei de aprobare a planului de investigatie pediatrici
mentionat la articolul 77 alineatele (1), (2) si (4) sau pe baza planului actualizat de
investigatie pediatricd primit in conformitate cu articolul 77 alineatul (3), agentia
considerd, pe baza noilor informatii stiintifice disponibile, ca planul aprobat sau oricare
dintre elementele acestuia nu mai este adecvat, aceasta solicitd solicitantului sa propuna
modificari ale planului de investigatie pediatrica.

Solicitantul prezintd modificarile solicitate in termen de 60 de zile.

In termen de 30 de zile, agentia revizuieste aceste modificari si adoptd o decizie privind
refuzul sau acceptarea lor.

In termenul mentionat la alineatul (2) al treilea paragraf, agentia poate cere solicitantului sa
aducd modificari suplimentare modificarilor transmise sau sd prezinte informatii
suplimentare, 1n aceste cazuri termenele mentionate la alineatul (2) al treilea paragraf se
prelungesc cu incd 30 de zile. Acest termen se suspendd pana la furnizarea informatiilor
suplimentare solicitate sau a modificarilor suplimentare.

Procedura prevazuta la articolul 87 se aplica pentru adoptarea deciziilor de catre agentie.

Articolul 85

Modalitati detaliate privind cererile referitoare la planurile de investigatie pediatricad, derogari si

(1)

)

amdanari
Cu consultarea statelor membre, a Comisiei si a partilor interesate, agentia elaboreaza
modalitatile detaliate privind formatul si continutul cererilor de aprobare sau de modificare
a unui plan de investigatie pediatrica, precum si cererile de derogdri sau de amandri pentru
a fi considerate valabile si1 privind efectuarea verificarii conformitatii mentionate la
articolul 48, la articolul 49 alineatul (2), la articolul 86 si la articolul 90 alineatul (2) din
[Directiva 2001/83/CE revizuita].

Modalitétile detaliate privind formatul si continutul cererilor de aprobare a unui plan de
investigatie pediatrica mentionate la alineatul (1):

(a) precizeaza informatiile care ar trebui incluse intr-o cerere de aprobare sau de
modificare a unui plan de investigatie pediatricd sau in cererile de derogare in
cazurile mentionate la articolul 75 alineatul (1);

(b) sunt adaptate pentru a tine seama de particularitatile:

(1)  procedurii adaptate pentru planurile de investigatie pediatricd, astfel cum se
mentioneaza la articolul 74 alineatul (2);

(i) ale produselor destinate a fi dezvoltate numai pentru utilizare la copii;

(i11) ale produselor care urmeaza sa fie prezentate in conformitate cu procedura
mentionata la articolul 92.

Articolul 86

Conformitatea cu planul de investigatie pediatrica
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In cazul in care cererea este depusi in conformitate cu procedurile previzute in prezentul
regulament, Comitetul pentru medicamente de uz uman verifica dacd o cerere de autorizatie de
introducere pe piatd sau de modificare indeplineste cerintele prevazute la articolul 6 alineatul (5) din
[Directiva 2001/83/CE revizuita].

Articolul 87

Procedura de adoptare a unei decizii cu privire la planurile de investigatie pediatrica, o derogare
sau o amdnare

(1) Deciziile mentionate la articolele 77, 78, 80, 81, 82 si 84 adoptate de agentie sunt sustinute
de concluzii stiintifice care se anexeaza la decizie.

(2) In cazul in care considerd necesar, agentia poate consulta Comitetul pentru medicamente
de uz uman sau grupurile de lucru corespunzatoare atunci cand elaboreaza concluziile
stiintifice mentionate mai sus. Rezultatul acestor consultari se anexeaza la decizie.

3) Deciziile agentiei sunt facute publice dupd eliminarea tuturor informatiilor comerciale
confidentiale.

Articolul 88
Intreruperea unui plan de investigatie pediatricd

In cazul in care un plan de investigatic pediatricd, convenit in conformitate cu dispozitiile
articolului 77 alineatele (1), (2) si (4), este intrerupt, solicitantul notificd agentiei intentia sa de a
intrerupe desfasurarea planului de investigatie pediatricd si prezinta motivele acestei intreruperi cu
cel putin sase luni inainte de intrerupere.

Agentia publica aceste informatii.

Articolul 89
Consiliere stiintifica pentru dezvoltarile de medicamente pediatrice

Orice persoana fizica sau juridicd care dezvoltd un medicament destinat utilizarii pediatrice 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 138 alineatul (1) litera (za).

Agentia acorda consiliere cu titlu gratuit, in temeiul prezentului articol.

Articolul 90
Date provenite dintr-un plan de investigatie pediatrica

(1) In cazul in care o autorizatie de introducere pe piatd sau o modificare a unei autorizatii de
introducere pe piatd este acordata in conformitate cu prezentul regulament:

(a) rezultatele tuturor studiilor clinice efectuate in conformitate cu un plan de
investigatie pediatrica aprobat, astfel cum se mentioneaza la articolul 6 alineatul (5)
litera (a) din [Directiva 2001/83/CE revizuitd], sunt incluse in rezumatul
caracteristicilor produsului si, daca este cazul, in prospectul Insotitor sau

(b) orice derogare convenitd, astfel cum se mentioneaza la articolul 6 alineatul (5)
literele (b) si (c) din [Directiva 2001/83/CE revizuitd], se inregistreaza in rezumatul
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(1

)

G)

(1

)

3)

4

caracteristicilor produsului si, daca este cazul, in prospectul insotitor al
medicamentului in cauza.

In cazul in care cererea respecta toate masurile incluse in planul de investigatie pediatrica
aprobat realizat si in cazul in care rezumatul caracteristicilor produsului reflecta rezultatele
studiilor efectuate in conformitate cu planul de investigatie pediatrica aprobat, Comisia
include in autorizatia de introducere pe piata o declaratie care arata conformitatea cererii cu
planul de investigatie pediatrica aprobat realizat.

Articolul 91
Modificarea autorizatiilor de introducere pe piatd pe baza studiilor pediatrice

Orice studiu clinic care implica utilizarea la populatia pediatrica a unui medicament care
face obiectul unei autorizatii de introducere pe piatd si care este sponsorizat de titularul
autorizatiei de introducere pe piatd, indiferent daca este sau nu efectuat in conformitate cu
un plan de investigatie pediatricd aprobat, este prezentat agentiei sau statelor membre care
au autorizat anterior medicamentul in cauza in termen de sase luni de la finalizarea
studiilor 1n cauza.

Alineatul (1) se aplica indiferent daca titularul autorizatiei de introducere pe piata
intentioneazd sau nu sd solicite o autorizatie de introducere pe piatd a unei indicatii
pediatrice.

In cazul in care medicamentele sunt autorizate in conformitate cu dispozitiile prezentului
regulament, Comisia poate actualiza rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul
insotitor si poate modifica autorizatia de introducere pe piatd in consecinta.

Articolul 92
Autorizatia de introducere pe piatd pentru uz pediatric

O cerere de autorizatie de introducere pe piatda pentru uz pediatric se depune in
conformitate cu articolele 5 si 6 si este insotitd de informatiile si documentele necesare
pentru a stabili calitatea, siguranta si eficacitatea la populatia pediatrica, inclusiv orice date
specifice necesare pentru a sustine o formulare, o forma farmaceuticd, o concentratie, o
cale de administrare si un eventual dispozitiv de administrare adecvate ale produsului, in
conformitate cu un plan de investigatie pediatrica aprobat. Cererea include, de asemenea,
decizia agentiei de aprobare a planului de investigatie pediatrica in cauza.

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 29 sau cu articolul 9 din [Directiva 2001/83/CE revizuitd], intr-o cerere de
autorizatie de introducere pe piata pentru uz pediatric.

Medicamentul pentru care se acordad o autorizatie de introducere pe piatd pentru uz
pediatric poate pdstra numele oricdrui medicament care contine aceeasi substantd activa si
pentru care acelasi titular al autorizatiei de introducere pe piatd a obtinut autorizatia de
utilizare la adulti.

Depunerea unei cereri de autorizatie de introducere pe piatd pentru uz pediatric nu
afecteaza in niciun fel dreptul de a solicita o autorizatie de introducere pe piata pentru alte
indicatii terapeutice.
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Articolul 93

Recompense pentru produsele autorizate in cadrul procedurii de autorizare a introducerii pe piatd

pentru uz pediatric

In cazul in care o autorizatie de introducere pe piatd pentru uz pediatric mentionata la articolul 92
este acordata si include rezultatele tuturor studiilor efectuate in conformitate cu un plan de
investigatie pediatrica aprobat, produsul beneficiaza de perioade independente de protectie a datelor
si a comercializarii mentionate la articolele 80 si 81 din [Directiva 2001/83/CE revizuita].

(1

)

3)

(4)

Articolul 94
Studii clinice interventionale pediatrice

Baza de date a UE creatd prin articolul 81 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 include
studiile clinice interventionale efectuate in tari terte care sunt:

(a) incluse intr-un plan de investigatie pediatrica aprobat;
(b) prezentate in conformitate cu dispozitiile articolului 91.

In cazul studiilor clinice interventionale mentionate la alineatul (1) care sunt efectuate in
tari terte, descrierea urmdtoarelor elemente se introduce in baza de date a UE inainte de
inceperea studiului clinic interventional de catre sponsorul studiului clinic interventional,
destinatarul deciziei agentiei privind planul de investigatie pediatricdi mentionat la
articolul 77 sau de catre titularul autorizatiei de introducere pe piata, dupa caz:

(a) protocolul studiului clinic interventional;

(b) medicamentele pentru investigatie clinica utilizate;

(c) indicatiile terapeutice vizate;

(d) detalii privind populatia studiului clinic interventional.

Indiferent de rezultatul unui studiu clinic interventional in termen de sase luni de la
incheierea studiului clinic interventional, sponsorul studiului clinic interventional,
destinatarul deciziei agentiei privind un plan de investigatie pediatrica sau titularul
autorizatiei de introducere pe piatd, dupa caz, transmite bazei de date a UE un rezumat al
rezultatelor studiului clinic interventional care este incdrcat in baza de date.

In cazul in care, din motive stiintifice justificate, nu este posibil si se transmiti rezumatul
rezultatului studiului in termen de sase luni, acesta se transmite bazei de date a UE in
termen de cel mult 12 luni de la incheierea studiului clinic interventional. Justificarea
intarzierii trebuie, de asemenea, s fie prezentata in baza de date a UE.

Cu consultarea Comisiei, a statelor membre si a partilor interesate, agentia elaboreaza
orientdri privind natura informatiilor mentionate la alineatul (2).

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 173 alineatul (2) pentru a modifica detaliile privind studiile clinice interventionale
efectuate in tari terte care urmeaza sd fie transmise bazei de date a UE si mentionate la
alineatul (2).

Articolul 95

Reteaua europeana
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(1) Agentia dezvoltd o retea europeand de reprezentanti ai pacientilor, cadre universitare,
dezvoltatori de medicamente, investigatori si centre cu expertiza in efectuarea de studii la
populatia pediatrica.

(2) Obiectivele retelei europene sunt, printre altele, discutarea prioritatilor in dezvoltarea
clinica a medicamentelor pentru copii, in special in domeniile in care nevoile medicale nu
sunt satisfacute, coordonarea studiilor referitoare la medicamentele pediatrice, crearea
competentelor stiintifice si administrative necesare la nivel european si evitarea duplicarii
inutile a studiilor si a testelor la populatia pediatrica.

Articolul 96
Stimulente pentru cercetarea in domeniul medicamentelor pentru copii

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 97
Taxe si contributia Uniunii pentru activitatile pediatrice

(1) In cazul in care o cerere de autorizatie de introducere pe piati pentru uz pediatric este
depusa in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 92, cuantumul taxelor reduse
pentru examinarea cererii $i mentinerea autorizatiei de introducere pe piata se stabileste in
conformitate cu articolul 6 din [noul regulament privind taxele3®].

(2) Evaluarea de catre 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 pediatricd aprobat.

3) Contributia Uniunii prevazutd la articolul 154 acoperd activitatea agentiei, inclusiv
evaluarea planurilor de investigatie pediatrica, consilierea stiintifica si orice scutire de taxe
prevazuta in prezentul capitol si sprijind activitatile agentiei in temeiul articolelor 94 si 95.

Articolul 98
Raportarea anuala

Cel putin o data pe an, agentia face publice urmatoarele:

(a) o listd a intreprinderilor si a produselor care au beneficiat de oricare dintre recompensele si
stimulentele prevazute in prezentul regulament;

(b) intreprinderile care nu au respectat oricare dintre obligatiile prevazute in prezentul
regulament;

38 Regulamentul [XXX] al Parlamentului European si al Consiliului privind taxele si comisioanele datorate

Agentiei Europene pentru Medicamente, de modificare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 297/95 al Consiliului si a Regulamentului
(UE) nr. 658/2014 al Parlamentului European si al Consiliului [JO L X, XX. XX.XXXX, p. X].
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(c)
(d)
(e)
®
(8)

(h)

(1)

2)

3)

4

numarul de planuri de investigatie pediatricd aprobate in conformitate cu articolul 74;
numarul de derogari aprobate, furnizand, de asemenea, un rezumat al motivelor acestora;
lista amanarilor aprobate;

numarul planurilor de investigatie pediatrica finalizate;

reinnoirile amandrilor pentru o perioadd mai mare de cinci ani si motivele detaliate
furnizate prevazute la articolul 82;

consilierea stiintifica oferitd pentru dezvoltarea de medicamente destinate copiilor.

CAPITOLUL VIII
FARMACOVIGILENTA

Articolul 99
Farmacovigilenta

Obligatiile titularilor autorizatiilor de introducere pe piata prevazute la articolul 99 si la
articolul 100 alineatul (1) din [Directiva 2001/83/CE revizuita] se aplica titularilor
autorizatiilor de introducere pe piatd a medicamentelor de uz uman autorizate in
conformitate cu prezentul regulament.

Agentia poate impune titularului unei autorizatii centralizate de introducere pe piata
obligatia de a utiliza un sistem de gestionare a riscurilor, astfel cum se mentioneaza la
articolul 99 alineatul (4) litera (c) din [Directiva 2001/83/CE revizuitd], in cazul in care
existd preocupdri cu privire la riscurile care afecteaza raportul beneficiu-risc al unui
medicament autorizat. In acest context, agentia obligd, de asemenea, titularul autorizatiei
de introducere pe piatd sd prezinte un plan de gestionare a riscurilor pentru sistemul de
gestionare a riscurilor pe care intentioneaza sa il introduca pentru medicamentul in cauza.

Obligatia mentionatd la alineatul (2) este justificatd in mod corespunzitor, notificatd in
scris si include termenul pentru prezentarea planului de gestionare a riscurilor.

Agentia oferd titularului autorizatiei de introducere pe piata posibilitatea de a depune in
scris observatii referitoare la impunerea obligatiei in termenul stabilit de aceasta, la cererea
titularului autorizatiei de introducere pe piatd formulatd in termen de 30 de zile de la
primirea notificarii in scris a obligatiei.

Pe baza observatiilor scrise ale titularului autorizatiei de introducere pe piatd, agentia isi
revizuieste avizul.

In cazul in care avizul agentiei confirmi obligatia si cu exceptia cazului in care Comisia
returneazd avizul agentiei In vederea unei examindri suplimentare, autorizatia de
introducere pe piata este modificata in consecinta de cdtre Comisie, in conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 13, astfel incat:

(a) sd includa obligatia ca o conditie a autorizatiei de introducere pe piatd, iar sistemul
de gestionare a riscurilor se actualizeaza in consecinta;

(b) sa includa masurile care trebuie luate ca parte a sistemului de gestionare a riscurilor
drept conditii ale autorizatiei de introducere pe piatd mentionate la articolul 12
alineatul (4) litera (e).
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Articolul 100

Anunturile privind masurile de siguranta

Obligatiile titularilor autorizatiilor de introducere pe piatd prevazute la articolul 104 alineatul (1)
din [Directiva 2001/83/CE revizuitd] si obligatiile statelor membre, ale agentiei si ale Comisiei
prevazute la alineatele (2), (3) si (4) din articolul respectiv se aplica anunturilor privind masurile de
sigurantd mentionate la articolul 138 alineatul (1) litera (f) din prezentul regulament privind
medicamentele de uz uman autorizate in conformitate cu prezentul regulament.

(1

)

3)

Articolul 101
Baza de date Eudravigilance

In colaborare cu statele membre si cu Comisia, agentia instituie si gestioneazi o retea de
baze de date si de prelucrare a datelor (,,baza de date Eudravigilance”) pentru a reuni
informatii de farmacovigilentd privind medicamentele autorizate in Uniune si pentru a
permite autoritatilor competente accesul simultan la informatii si schimbul de informatii.

In cazuri justificate, baza de date FEudravigilance poate include informatii de
farmacovigilentd cu privire la medicamentele utilizate in cadrul uzului compasional
mentionat la articolul 26 sau sisteme de acces timpuriu.

Baza de date Eudravigilance contine informatii privind reactiile adverse suspectate
provocate la om, apdrute atat in urma utilizarii medicamentului in conformitate cu
conditiile din autorizatia de introducere pe piatd, cat si ca urmare a utilizarilor cu
nerespectarea conditiilor din autorizatia de introducere pe piatd, precum si cele aparute n
timpul studiilor post-autorizare privind medicamentul sau cele asociate expunerii
profesionale.

In colaborare cu statele membre si cu Comisia, agentia elaboreaza specificatii functionale
pentru baza de date Eudravigilance, impreuna cu un termen pentru punerea lor in aplicare.

Agentia elaboreaza un raport anual privind baza de date Eudravigilance pe care il transmite
Parlamentului European, Consiliului si Comisiei.

Pentru a realiza orice modificare importantd a bazei de date Eudravigilance si a
specificatiilor functionale, se iau in considerare recomandarile din partea Comitetului
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta.

Autoritatile competente ale statelor membre, agentia si Comisia au acces deplin la baza de
date Eudravigilance. Titularii autorizatiilor de introducere pe piata au acces la baza de date,
in masura in care le este necesar pentru a-si indeplini obligatiile de farmacovigilenta.

Agentia se asigurd cd profesionistii din domeniul sanatatii si publicul au un nivel adecvat
de acces la baza de date Eudravigilance si ca datele cu caracter personal sunt protejate.
Agentia colaboreaza cu toate partile interesate, inclusiv cu institutele de cercetare, cu
profesionistii din domeniul sanatatii, cu organizatiile pacientilor si ale consumatorilor, in
vederea definirii ,,nivelului de acces corespunzator” al profesionistilor din domeniul
sandtatii si al publicului la baza de date Eudravigilance.

Datele detinute in baza de date Eudravigilance se pun la dispozitia publicului intr-un
format agregat si sunt insotite de explicatii privind modul de interpretare a datelor.

Agentia este responsabila fie in colaborare cu titularul autorizatiei de introducere 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.
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(4) Rapoartele individuale privind reactiile adverse suspectate si documentele subsecvente
acestora transmise catre baza de date Eudravigilance de catre titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd se transmit in format electronic, la primirea acestora, autoritatii
competente a statului membru in care a avut loc reactia.

Articolul 102
Formulare pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

In colaborare cu statele membre, agentia elaboreaza formulare online standard structurate destinate
raportarii reactiilor adverse suspectate de catre profesionistii din domeniul sanatatii si de catre
pacienti in conformitate cu dispozitiille mentionate la articolul 106 din [Directiva 2001/83/CE
revizuita].

Articolul 103
Repertoriul rapoartelor periodice actualizate privind siguranta

In colaborare cu autorititile competente ale statelor membre si cu Comisia, agentia creeaza si
mentine un repertoriu pentru rapoartele periodice actualizate privind siguranta (,,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 farmacovigilentd, Comitetului pentru
medicamente de uz uman si grupului de coordonare mentionat la articolul 37 din [Directiva
2001/83/CE revizuita] (,,grupul de coordonare™).

In colaborare cu autoritdtile competente ale statelor membre si cu Comisia si dupa consultarea
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentad, agentia elaboreaza
specificatiile functionale pentru repertoriu.

Pentru a realiza orice modificare importantd a repertoriului si a specificatiilor functionale, se iau
intotdeauna 1n considerare recomandarile din partea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta.

Articolul 104

Portalul web european privind medicamentele si registrul studiilor pentru evaluarea riscurilor
pentru mediu

(1) In colaborare cu statele membre si cu Comisia, agentia creeaza si gestioneazi un portal
web european privind medicamentele, destinat difuzdrii informatiilor privind
medicamentele autorizate sau care urmeaza sa fie autorizate in Uniune. Prin intermediul
portalului respectiv, agentia face publice urmatoarele:

(a) numele membrilor comitetelor mentionate la articolul 142 literele (d) si (e) si numele
membrilor grupului de coordonare, impreuna cu calificarile lor profesionale si cu
declaratiile mentionate la articolul 147 alineatul (2);

(b) ordinile de zi si procesele-verbale ale fiecarei reuniuni a comitetelor mentionate la
articolul 142 literele (d) si (e) si ale grupului de coordonare in ceea ce priveste
activitatile de farmacovigilentd;

(¢) unrezumat al planurilor de gestionare a riscurilor pentru medicamentele autorizate n
conformitate cu prezentul regulament;
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)

3)

(1

(d) o listd a locurilor din Uniune in care se pastreaza dosarele standard ale sistemului de
farmacovigilenta si datele de contact la care se pot solicita informatii privind
farmacovigilenta, pentru toate medicamentele autorizate in Uniune;

(e) informatii cu privire la modul de raportare cétre autoritatile competente ale statelor
membre a reactiilor adverse suspectate la medicamente si formularele structurate
standard mentionate la articolul 102 pentru raportarea lor online de catre pacienti si
profesionistii din domeniul sanatatii, inclusiv linkuri catre site-urile web nationale;

(f) datele de referintd la nivelul Uniunii si frecventa transmiterii rapoartelor periodice
actualizate privind siguranta, stabilite Tn conformitate cu articolul 108 din [Directiva
2001/83/CE revizuita];

(g) protocoalele si rezumatele publice ale rezultatelor studiilor de sigurantd post-
autorizare mentionate la articolele 108 si 120 din [Directiva 2001/83/CE revizuita];

(h) initierea procedurii prevazute la articolul 41 alineatul (2) si la articolele 114, 115 si
116 din [Directiva 2001/83/CE revizuitd], substantele active sau medicamentele in
cauzd si problema abordatd, orice audiere publicd efectuatd in temeiul acestei
proceduri si informatii privind modul de prezentare a informatiilor si de participare la
audieri publice;

(i) concluziile evaludrilor, recomandarilor, avizelor, aprobarilor si deciziilor luate de
agentie si de comitetele sale in temeiul prezentului regulament si al [Directivei
2001/83/CE revizuite], cu exceptia cazului in care este necesar ca aceste informatii sa
fie facute publice de catre agentie prin alte mijloace;

(j) concluziile evaluarilor, recomandarilor, avizelor, aprobarilor si deciziilor luate de
grupul de coordonare, de autoritatile competente ale statelor membre si de Comisie
in cadrul procedurilor prevdzute la articolele 16, 106, 107 si 108 din prezentul
regulament si in capitolul IX sectiunile 3 si 7 din [Directiva 2001/83/CE revizuita)].

Rezumatele mentionate la litera (c) includ o descriere a tuturor masurilor suplimentare de
reducere la minimum a riscurilor.

La dezvoltarea si revizuirea portalului web, agentia consultd partile interesate relevante,
inclusiv grupurile de pacienti si de consumatori, profesionistii din domeniul sandtatii si
reprezentantii industriei.

In colaborare cu statele membre si cu Comisia, agentia instituie si mentine un registru al
studiilor de evaluare a riscurilor pentru mediu efectuate cu scopul de a sprijini o evaluare a
riscurilor pentru mediu in cazul medicamentelor autorizate in Uniune, cu exceptia cazului
in care aceste informatii sunt facute publice in Uniune prin mijloace diferite.

Informatiile din acest registru sunt puse la dispozitia publicului, cu exceptia cazului in care
sunt necesare restrictii pentru a proteja informatiile comerciale confidentiale. in scopul
credrii unui astfel de registru, agentia poate solicita titularilor autorizatiilor de introducere
pe piatd si autoritdtilor competente sa prezinte rezultatele oricarui astfel de studiu deja
finalizat pentru produsele autorizate in Uniune in termen de [OP: de adaugat data = 24 de
luni de la data aplicarii prezentului regulament].

Articolul 105
Monitorizarea literaturii de specialitate

Agentia monitorizeaza o serie de publicatii selectate din literatura medicald pentru a fi la
curent cu raportdrile de reactii adverse suspectate la medicamentele care contin anumite
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2)

)

(1

)

3)

substante active. Aceasta publicd lista substantelor active monitorizate si literatura
medicald care fac obiectul monitorizarii.

Agentia introduce in baza de date Eudravigilance informatiile relevante din literatura de
specialitate selectate.

Cu consultarea Comisiei, a statelor membre si a partilor interesate, agentia elaboreaza un
ghid detaliat pentru monitorizarea literaturii medicale si introducerea informatiilor
relevante in baza de date Eudravigilance.

Articolul 106
Monitorizarea sigurantei medicamentelor

Obligatiile titularilor autorizatiilor de introducere pe piata si ale statelor membre stabilite la
articolele 105 si 106 din [Directiva 2001/83/CE revizuitd] se aplica la inregistrarea si
raportarea reactiilor adverse suspectate asociate medicamentelor de uz uman autorizate in
conformitate cu prezentul regulament.

Obligatiile titularilor autorizatiilor de introducere pe piatd prevazute la articolul 107 din
[Directiva 2001/83/CE revizuitd] si procedurile prevazute la articolele 107 si 108 din
directiva respectivd se aplicd transmiterii rapoartelor periodice actualizate privind
siguranta, stabilirii datelor de referintd la nivelul Uniunii si modificarilor frecventei de
transmitere a rapoartelor periodice actualizate privind siguranta medicamentelor de uz
uman autorizate in conformitate cu prezentul regulament.

Dispozitiile aplicabile privind transmiterea rapoartelor periodice actualizate privind
siguranta prevazute la articolul 108 alineatul (2) al doilea paragraf din directiva respectiva
se aplica titularilor autorizatiilor de introducere pe piata care au fost acordate inainte de 2
iulie 2012 si 1n cazul cdrora frecventa si datele transmiterii rapoartelor periodice actualizate
privind siguranta nu sunt stabilite ca o conditie de acordare a autorizatiei de introducere pe
piatd pana la momentul in care o alta frecventd sau alte date de transmitere a rapoartelor se
stabilesc 1n autorizatia de introducere pe piatd sau se determind in conformitate cu articolul
108 din directiva respectiva.

Evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta este realizatd 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 referintd pentru medicamentele in cauza.

Raportorul elaboreazd un raport de evaluare in termen de 60 de zile de la primirea
rapoartelor periodice actualizate privind siguranta si il transmite agentiei si membrilor
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd. Agentia transmite
raportul titularului autorizatiei de introducere pe piata.

In termen de 30 de zile de la primirea raportului de evaluare, titularul autorizatiei de
introducere pe piatd si membrii Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta pot transmite observatii agentiei si raportorului.

Dupa primirea observatiilor mentionate la al treilea paragraf, raportorul actualizeaza
raportul de evaluare in termen de 15 zile, tindnd seama de observatiile transmise, si il
trimite Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd. Comitetul
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta adopta raportul de evaluare, cu
sau fard modificari suplimentare, in cadrul urmatoarei sale reuniuni si emite o
recomandare. Recomandarea mentioneaza pozitiile divergente, impreund cu motivele care
stau la baza acestora. Agentia include raportul de evaluare adoptat si recomandarea in
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(4)

©)

(6)

(D

)

repertoriul instituit in conformitate cu articolul 103 si le transmite titularului autorizatiei de
introducere pe piata.

In cazul unui raport de evaluare care recomandi orice actiune referitoare la autorizatia de
introducere pe piatd, in termen de 30 de zile de la primirea raportului din partea
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, Comitetul pentru
medicamente de uz uman analizeaza raportul si adoptd un aviz privind mentinerea,
modificarea, suspendarea sau revocarea autorizatiei de introducere pe piata respective, care
include si un calendar pentru punerea in aplicare a avizului. Daca avizul 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 sdu o explicatie detaliata privind motivele stiintifice care stau la
baza diferentelor, impreund cu recomandarea.

In cazul in care avizul indicd faptul ci este necesard o masurd de reglementare privind
autorizatia de introducere pe piatd, Comisia adoptd o decizie, prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, de modificare, de suspendare sau de revocare a autorizatiei de
introducere pe piati in conformitate cu articolul 13. In cazul in care Comisia adopti o
astfel de decizie, aceasta poate adopta, de asemenea, o decizie adresata statelor membre in
conformitate cu articolul 57.

In cazul unei evaluiri unice a rapoartelor periodice actualizate privind siguranta referitoare
la mai multe autorizatii de introducere pe piatd 1n conformitate cu articolul 110
alineatul (1) din [Directiva 2001/83/CE revizuita], care include cel putin o autorizatie de
introducere pe piatd acordatd in conformitate cu prezentul regulament, se aplica procedura
prevazutd la articolul 107 si la articolul 109 din directiva respectiva.

Recomandarile, avizele si deciziile finale mentionate la alineatele (3), (4) si (5) sunt facute
publice prin intermediul portalului web european privind medicamentele mentionat la
articolul 104.

Articolul 107
Activitati ale agentiei legate de farmacovigilenta

In privinta medicamentelor de uz uman autorizate in conformitate cu prezentul regulament,
agentia ia urmatoarele masuri in colaborare cu statele membre:

(a) monitorizeaza rezultatul masurilor de reducere la minimum a riscurilor cuprinse in
planurile de gestionare a riscurilor si al conditiilor mentionate la articolul 12 alineatul
(4) literele (d)-(g) sau la articolul 20 alineatul (1) literele (a) si (b) si la articolul 18
alineatul (1) si la articolul 19;

(b) evalueaza actualizarile sistemului de gestionare a riscurilor;

(c) monitorizeazd informatiile existente in baza de date Eudravigilance pentru a
determina dacd au apdrut riscuri noi, dacd riscurile existente s-au modificat si daca
acestea au un impact asupra raportului beneficiu-risc.

Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd efectueaza o prima
analiza si stabileste prioritatile in ceea ce priveste semnalele referitoare la riscuri noi sau la
modificarea riscurilor existente, ori la schimbarea raportului beneficiu-risc. In cazul in care
considerd ca sunt necesare actiuni de monitorizare, evaluarea semnalelor respective,
precum si acordul cu privire la orice actiune ulterioard referitoare la autorizatia de
introducere pe piatd sunt efectuate in conformitate cu un calendar stabilit in functie de
amploarea si de gravitatea problemei. Dupd caz, evaluarea acestor semnale poate fi inclusa
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3)

(1)

)

(D

)

intr-o evaluare in curs a unui raport periodic actualizat privind siguranta sau a unei
proceduri in curs in conformitate cu articolele 95 si 114 din [Directiva 2001/83/CE
revizuita] sau cu articolul 55 din prezentul regulament.

Agentia si autoritatile competente ale statelor membre, precum si titularul autorizatiei de
introducere pe piatad se informeaza reciproc in cazul unor riscuri noi sau al modificarii
riscurilor existente, ori al schimbarii raportului beneficiu-risc.

Articolul 108
Studii de siguranta post-autorizare noninterventionale

In cazul studiilor de siguranti post-autorizare noninterventionale privind medicamentele de
uz uman autorizate in conformitate cu prezentul regulament, care au fost impuse in
conformitate cu articolele 13 si 20, se aplicd procedura prevazuta la articolul 117 alineatele
(3)-(7), la articolele 118, 119, 120 si la articolul 121 alineatul (1) din [Directiva
2001/83/CE revizuita].

In cazul in care, in conformitate cu procedura previazuti la alineatul (1), Comitetul pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd emite recomandari privind modificarea,
suspendarea sau revocarea autorizatiei de introducere pe piatd, Comitetul pentru
medicamente de uz uman adopta un aviz tindnd seama de recomandare, iar Comisia adopta
o decizie in conformitate cu articolul 13.

Daca acest 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 ataseazd la avizul sau o explicatie detaliata
privind motivele stiintifice care stau la baza diferentelor, impreuna cu recomandarea.

Articolul 109
Schimbul de informatii cu alte organizatii

Agentia colaboreazd cu Organizatia Mondiald a Sandtatii Tn ceea ce priveste
farmacovigilenta si ia masurile necesare pentru a-i transmite in cel mai scurt timp
informatii corespunzatoare si adecvate privind masurile intreprinse in Uniune si care ar
putea avea un impact asupra protectiei sandtatii umane in tari terte.

Agentia pune, In mod prompt, la dispozitia Organizatiei Mondiale a Sanatatii toate
rapoartele privind reactiile adverse suspectate aparute in Uniune.

Agentia si Observatorul European pentru Droguri si Toxicomanie fac schimb de informatii
pe care le primesc cu privire la abuzul de medicamente, inclusiv informatii privind
drogurile ilegale.

Articolul 110

Colaborarea internationala

La solicitarea Comisiei, agentia participa, in colaborare cu statele membre, la armonizarea si
standardizarea internationale ale masurilor tehnice in domeniul farmacovigilentei.

Articolul 111

Cooperarea cu statele membre
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Agentia si statele membre coopereaza pentru a dezvolta in permanentd sisteme de farmacovigilenta
capabile sa asigure un nivel ridicat de protectie a sanatatii publice pentru toate medicamentele,
indiferent de cdile de autorizare a introducerii pe piatd, inclusiv prin colaborari, care sa le permita
valorificarea la maximum a resurselor disponibile in Uniune.

Articolul 112
Rapoarte cu privire la sarcinile de farmacovigilenta

Agentia efectueaza audituri periodice independente ale sarcinilor sale de farmacovigilentd si, la
fiecare doi ani, transmite rezultatele citre consiliul sdu de administratie. Rezultatele se publica
ulterior.

CAPITOLUL IX
SPATIUL DE TESTARE iN MATERIE DE REGLEMENTARE

Articolul 113
Spatiul de testare in materie de reglementare

(1) Comisia poate institui un spatiu de testare in materie de reglementare in temeiul unui plan
specific privind spatiile de testare, pe baza unei recomandari a agentiei si in conformitate
cu procedura prevazuta la alineatele (4)-(7), in cazul in care sunt indeplinite toate conditiile
urmatoare:

(a) nu este posibilda dezvoltarea medicamentului sau a categoriei de produse in
conformitate cu cerintele aplicabile medicamentelor din cauza provocarilor stiintifice
sau de reglementare generate de caracteristicile produsului sau de metodele legate de
produs;

(b) caracteristicile sau metodele mentionate la litera (a) contribuie in mod pozitiv si
distinct la calitatea, siguranta sau eficacitatea medicamentului sau a categoriei de
produse sau oferd un avantaj major pentru accesul pacientilor la tratament.

(2) Spatiul de testare in materie de reglementare stabileste un cadru de reglementare, inclusiv
cerinte stiintifice, pentru dezvoltarea si, dupd caz, studiile clinice interventionale si
introducerea pe piatd a unui produs mentionat la alineatul (1) in conditiile prevazute in
prezentul capitol. Spatiul de testare In materie de reglementare poate permite derogari
specifice de la prezentul regulament, de la [Directiva 2001/83/CE revizuitd] sau de la
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 in conditiile prevazute la articolul 114.

Un spatiu de testare in materie de reglementare intrd in vigoare sub supravegherea directa a
autoritatilor competente ale statelor membre In cauza, in vederea asigurarii conformitatii cu
cerintele prezentului regulament si, dupa caz, cu alte acte legislative ale Uniunii si ale
statelor membre vizate de spatiul de testare. Orice incdlcare a conditiilor stabilite In decizia
mentionatd la alineatul (6) si identificarea oricdrui risc pentru sandtate si mediu sunt
notificate imediat Comisiei si agentiei.

3) Agentia monitorizeaza domeniul medicamentelor emergente si poate solicita informatii si
date de la titularii autorizatiilor de introducere pe piatd, de la dezvoltatori, experti
independenti si cercetatori, precum si de la reprezentanti ai profesionistilor din domeniul
sanatatii si ai pacientilor si se poate implica in discutii preliminare cu acestia.

4) In cazul in care agentia considera ca este oportun sa instituie un spatiu de testare in materie
de reglementare pentru medicamentele susceptibile de a intra in domeniul de aplicare al
prezentului regulament, aceasta prezinta Comisiei o recomandare. In recomandarea
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respectiva, agentia enumerd produsele sau categoriile de produse eligibile si include planul
privind spatiul de testare mentionat la alineatul (1).

Agentia nu recomanda crearea unui spatiu de testare In materie de reglementare pentru un
medicament care se afld deja intr-un stadiu avansat al programului sau de dezvoltare.

Agentia este responsabild de elaborarea unui plan de spatiu de testare pe baza datelor
prezentate de dezvoltatorii de produse eligibile si in urma consultarilor corespunzatoare.
Planul stabileste justificarea clinica, stiintificd si de reglementare a unui spatiu de testare,
inclusiv identificarea cerintelor prezentului regulament, ale [Directivei 2001/83/CE
revizuite] si ale Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 care nu pot fi respectate, precum si o
propunere de masuri alternative sau de atenuare, dupa caz. De asemenea, planul include un
calendar propus pentru durata spatiului de testare. Dupd caz, agentia propune, de
asemenea, masuri pentru a atenua orice posibila denaturare a conditiilor de piatd ca urmare
a instituirii unei reglementari.

Prin intermediul unor acte de punere in aplicare, Comisia ia o decizie cu privire la
instituirea unui spatiu de testare in materie de reglementare, tindnd seama de recomandarea
agentiei si de planul privind spatiul de testare in temeiul alineatului (4). Actele de punere in
aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de examinare prevazuta la
articolul 173 alineatul (2).

Deciziile de instituire a unui spatiu de testare in materie de reglementare in temeiul
alineatului (5) sunt limitate in timp si stabilesc conditii detaliate pentru punerea sa in
aplicare. Aceste decizii:

(a) includ planul propus privind spatiul de testare;
(b) includ durata spatiului de testare in materie de reglementare si expirarea acestuia;

(¢) includ in planul privind spatiul de testare cerintele prezentului regulament si ale
[Directivei 2001/83/CE revizuite] care nu pot fi respectate si includ masuri adecvate
de atenuare a riscurilor potentiale pentru sanatate si mediu.

Prin intermediul unor acte de punere in aplicare, Comisia poate sa suspende sau sd revoce
un spatiu de testare in materie de reglementare in orice moment in oricare dintre
urmatoarele cazuri:

(a) cerintele si conditiile prevazute la alineatele (6) si (7) nu mai sunt indeplinite;
(b) acest lucru este oportun pentru a proteja sanatatea publica.

Actele de punere 1n aplicare respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de
examinare prevazuta la articolul 173 alineatul (2).

In cazul in care agentia primeste informatii cu privire la faptul ca unul dintre cazurile
mentionate la primul paragraf poate fi indeplinit, aceasta informeaza Comisia in
consecinta.

In cazul in care, dupa decizia de instituire a spatiului de testare in materie de reglementare
in conformitate cu alineatul (6), sunt identificate riscuri pentru sanatate, dar aceste riscuri
pot fi pe deplin atenuate prin adoptarea unor conditii suplimentare, Comisia poate, dupa
consultarea agentiei, sd isi modifice decizia 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. Actele de punere in aplicare
respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de examinare prevazuta la articolul
173 alineatul (2).
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Prezentul articol nu exclude instituirea unor proiecte-pilot limitate in timp pentru a testa
diferite modalitati de punere in aplicare a legislatiei aplicabile.

Articolul 114
Produse dezvoltate intr-un spatiu de testare

Atunci cand autorizeaza o cerere pentru un studiu clinic interventional pentru produse care
fac obiectul unui spatiu de testare in materie de reglementare, statele membre iau in
considerare planul privind spatiul de testare mentionat la articolul 113 alineatul (1).

Un medicament dezvoltat ca parte a unui spatiu de testare in materie de reglementare poate
fi introdus pe piatd numai dacad este autorizat in conformitate cu prezentul regulament.
Valabilitatea initiala a unei astfel de autorizatii nu depaseste durata spatiului de testare n
materie de reglementare. Autorizatia poate fi prelungita la cererea titularului autorizatiei de
introducere pe piata.

In cazuri justificate in mod corespunzitor, autorizatia de introducere pe piati a unui
medicament dezvoltat In cadrul spatiului de testare in materie de reglementare poate
include derogari de la cerintele prevdazute in prezentul regulament si in [Directiva
2001/83/CE revizuita]. Aceste derogari pot implica cerinte adaptate, consolidate, cerinte la
care s-a renuntat sau cerinte amanate. Fiecare derogare se limiteaza la ceea ce este adecvat
si strict necesar pentru atingerea obiectivelor urmarite, este justificatd 1n mod
corespunzator si specificata in conditiile autorizatiei de introducere pe piata.

Pentru medicamentele dezvoltate ca parte a unui spatiu de testare in materiec de
reglementare pentru care a fost acordatd o autorizatie de introducere pe piatd in
conformitate cu alineatul (2) si, dupa caz, cu alineatul (3), rezumatul caracteristicilor
produsului si prospectul insotitor indicad faptul cd medicamentul a fost dezvoltat ca parte a
unui spatiu de testare in materie de reglementare.

Fara a aduce atingere articolului 195 din [Directiva 2001/83/CE revizuita], Comisia
suspenda o autorizatie de introducere pe piatd acordatd in conformitate cu alineatul (2), in
cazul in care spatiul de testare In materie de reglementare a fost suspendat sau revocat in
conformitate cu articolul 113 alineatul (7).

Comisia modificd imediat autorizatia de introducere pe piatd pentru a tine seama de
masurile de atenuare luate in conformitate cu articolul 115.

Articolul 115
Disporzitii generale privind spatiile de testare

Spatiile de testare in materie de reglementare a nu afecteazd competentele de supraveghere
si atributiile corective ale autorititilor competente. In cazul identificarii unor riscuri pentru
sandtatea publica sau a unor preocupari de sigurantd asociate cu utilizarea produselor care
fac obiectul unui spatiu de testare, autoritatile competente iau masuri temporare imediate si
adecvate pentru a suspenda sau a restrictiona utilizarea acestora si informeazad Comisia in
conformitate cu articolul 113 alineatul (2).

In cazul in care o astfel de atenuare nu este posibild sau se dovedeste a fi ineficace,
procesul de dezvoltare si de testare se suspenda fard intarziere pana cand are loc o atenuare
eficace.

Participantii la spatiul de testare in materie de reglementare, in special titularul autorizatiei
de introducere pe piatd a medicamentului n cauzd, raman raspunzitori in temeiul
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legislatiei aplicabile a Uniunii si a statelor membre privind rdspunderea pentru orice
prejudiciu cauzat tertilor ca urmare a testdrii care are loc In spatiul de testare. Acestia
informeaza agentia fara intarzieri nejustificate cu privire la orice informatii care ar putea
implica modificarea spatiului de testare in materie de reglementare sau care se referd la
calitatea, siguranta sau eficacitatea produselor dezvoltate ca parte a unui spatiu de testare n
materie de reglementare.

Modalitatile si conditiile de functionare a spatiilor de testare in materie de reglementare,
inclusiv criteriile de eligibilitate si procedura de depunere a cererii, de selectie, de
participare si de iesire din spatiul de testare, precum si drepturile si obligatiile
participantilor sunt stabilite in acte de punere in aplicare. Actele de punere in aplicare
respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de examinare prevazuta la articolul
173 alineatul (2).

Agentia prezintd Comisiei, cu contributii din partea statelor membre, rapoarte anuale cu
privire la rezultatele punerii In aplicare a unui spatiu de testare in materie de reglementare,
inclusiv bune practici, invatdminte desprinse si recomandari privind structura acestora si,
dupa caz, privind aplicarea prezentului regulament si a altor acte juridice ale Uniunii
supravegheate 1n spatiul de testare. Comisia pune aceste rapoarte la dispozitia publicului.

Comisia revizuieste rapoartele si prezintd, dupa caz, propuneri legislative in vederea
actualizdrii cadrului de reglementare mentionat la articolul 113 alineatul (2) sau acte
delegate in conformitate cu articolul 28 din [Directiva 2001/83/CE revizuita)].

CAPITOLUL X

DISPONIBILITATEA SI SECURITATEA APROVIZIONARII CU

MEDICAMENTE

SECTIUNEA 1

MONITORIZAREA SI GESTIONAREA DEFICITELOR SI A DEFICITELOR CRITICE

(1

Articolul 116
Notificari ale titularului autorizatiei de introducere pe piata

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicament care detine o autorizatie
centralizatd de introducere pe piatd sau o autorizatie nationala de introducere pe piatd
(,,titularul autorizatiei de introducere pe piatd”) notificd autoritatii competente a statului
membru in care medicamentul a fost introdus pe piatd si, in plus, agentiei in cazul unui
medicament care face obiectul unei autorizatii centralizate de introducere pe piata (acestea
sunt denumite in prezentul capitol ,,autoritatea competenta in cauza”) urmatoarele:

(a) decizia sa de a inceta definitiv comercializarea unui medicament in statul membru
respectiv cu cel putin doudsprezece luni Tnainte de ultima furnizare a medicamentului
respectiv pe piata unui anumit stat membru de catre titularul autorizatiei de
introducere pe piata;

(b) cererea sa de retragere permanentd a autorizatiei de introducere pe piatd pentru
medicamentul autorizat in statul membru respectiv cu cel putin doudsprezece luni
inainte de ultima furnizare a medicamentului respectiv pe piata unui anumit stat
membru de catre titularul autorizatiei de introducere pe piata;
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(c) decizia sa de a suspenda temporar comercializarea unui medicament in statul
membru respectiv cu cel putin sase luni inainte de inceperea suspendarii temporare a
furnizdrii medicamentului respectiv pe piata unui anumit stat membru de catre
titularul autorizatiei de introducere pe piata;

(d) o intrerupere temporara a furnizarii unui medicament intr-un anumit stat membru, cu
o duratd preconizatd mai mare de doud saptdmani sau, pe baza previziunilor
titularului autorizatiei de introducere pe piatd privind cererea, cu cel putin sase luni
inainte de inceperea unei astfel de intreruperi temporare a furnizarii sau, dacd acest
lucru nu este posibil si in cazuri justificate in mod corespunzator, de indatd ce ia
cunostinta de o astfel de perturbare temporara, pentru a permite statului membru sa
monitorizeze orice deficit potential sau real in conformitate cu articolul 118
alineatul (1).

In scopul notificarii efectuate in conformitate cu alineatul (1) literele (a), (b) si (c), titularul
autorizatiei de introducere pe piatd furnizeaza informatiile prevazute in partea I din anexa
Iv.

In scopul notificarilor efectuate in conformitate cu alineatul (1) litera (d), titularul
autorizatiei de introducere pe piatd furnizeaza informatiile prevazute in partea III din anexa
Iv.

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd notificd imediat autoritatea competentd in
cauzd, dupd caz, cu privire la orice modificare relevantd a informatiilor furnizate in
conformitate cu prezentul alineat.

Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 175 pentru a
modifica anexa IV 1n ceea ce priveste informatiile care trebuie furnizate In cazul unei
intreruperi temporare a aproviziondrii, informatiile care trebuie furnizate in cazul
suspenddrii sau incetdrii comercializarii unui medicament sau 1n cazul retragerii
autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicament sau continutul planului de prevenire
a deficitelor mentionat la articolul 117.

Articolul 117
Planul de prevenire a deficitelor

Titularul autorizatiei de introducere pe piata, astfel cum este definit la articolul 116
alineatul (1), pune in aplicare si actualizeaza un plan de prevenire a deficitelor pentru orice
medicament introdus pe piatd. Pentru a pune in aplicare planul de prevenire a deficitelor,
titularul autorizatiei de introducere pe piatd include setul minim de informatii stabilit n
anexa IV partea V si tine seama de orientdrile elaborate de agentie in conformitate cu
alineatul (2).

In colaborare cu grupul de lucru mentionat la articolul 121 alineatul (1) litera (c), agentia
elaboreaza orientdri pentru titularii autorizatiilor de introducere pe piatd, astfel cum sunt
definiti la articolul 116 alineatul (1), pentru a pune In aplicare planul de prevenire a
deficitelor.

Dupad caz, titularul autorizatiei de introducere pe piatd, astfel cum este definit la
articolul 116 alineatul (1), actualizeaza planul de prevenire a deficitelor pentru a include
informatii suplimentare, pe baza recomandarilor Grupului de coordonare privind deficitele
de medicamente si siguranta medicamentelor (denumit si ,,grupul de coordonare privind
deficitele de medicamente” — ,MSSG”), instituit la articolul 3 alineatul (1) din
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Regulamentul (UE) 2022/123, in conformitate cu articolul 123 alineatul (4) si cu articolul
132 alineatul (1).

Articolul 118

Monitorizarea deficitelor de catre autoritatea competenta a statului membru sau de cdtre agentie

(1)

2)

(1)

)

Pe baza rapoartelor mentionate la articolul 120 alineatul (1) si la articolul 121 alineatul (1)
litera (c), a informatiilor mentionate la articolul 119, la articolul 120 alineatul (2) si la
articolul 121 si a notificarii efectuate in temeiul articolului 116 alineatul (1) literele (a)-(d),
autoritatea competentd in cauza, astfel cum se mentioneaza la articolul 116 alineatul (1),
monitorizeaza In permanenta orice deficit potential sau real al medicamentelor respective.

Agentia efectueaza aceastd monitorizare In colaborare cu autoritatea competenta relevanta
a statului membru atunci cand medicamentele respective sunt autorizate in temeiul
prezentului regulament.

In sensul alineatului (1), autoritatea competenti in cauzi, astfel cum este definitd la
articolul 116 alineatul (1), poate solicita informatii suplimentare de la titularul autorizatiei
de introducere pe piata, astfel cum este definit la articolul 116 alineatul (1). In special,
aceasta poate solicita titularului autorizatiei de introducere pe piata sa prezinte un plan de
atenuare a deficitelor in conformitate cu articolul 119 alineatul (2), o evaluare a riscurilor
privind impactul suspendarii, incetdrii sau retragerii in conformitate cu articolul 119
alineatul (3) sau planul de prevenire a deficitelor mentionat la articolul 117. Autoritatea
competentd 1n cauza poate stabili un termen pentru transmiterea informatiilor solicitate.

Articolul 119
Obligatiile titularului autorizatiei de introducere pe piata

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd, astfel cum este definit la articolul 116
alineatul (1):

(a) transmite informatiile solicitate in conformitate cu articolul 118 alineatul (2) sau cu
articolul 124 alineatul (2) litera (b) autoritatii competente in cauzd, astfel cum este
definita la articolul 116 alineatul (1), fard 1Intarzieri nejustificate, utilizdnd
instrumentele, metodele si criteriile de monitorizare si raportare stabilite in temeiul
articolului 122 alineatul (4) litera (b), in termenul stabilit de autoritatea competenta
respectiva;

(b) furnizeazad actualizari ale informatiilor furnizate in conformitate cu litera (a), daca
este necesar;

(c) justifica orice nefurnizare a oricareia dintre informatiile solicitate;

(d) daca este necesar, inainteaza o cerere autoritatii competente n cauza, astfel cum este
definita la articolul 116 alineatul (1), pentru o prelungire a termenului stabilit de
autoritatea competenta respectiva in conformitate cu litera (a) si

() indicd daca informatiile furnizate in conformitate cu litera (a) contin informatii
comerciale confidentiale, identifica partile relevante ale informatiilor respective care
au un caracter comercial confidential si explica de ce informatiile respective sunt de
aceasta natura.

Pentru a elabora planul de atenuare a deficitelor mentionat la articolul 118 alineatul (2),
titularul autorizatiei de introducere pe piata, astfel cum este definit la articolul 116
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alineatul (1), include setul minim de informatii stabilit in anexa IV partea IV si tine seama
de orientarile elaborate de agentie in conformitate cu articolul 122 alineatul (4) litera (c).

Pentru a elabora o evaluare a riscurilor privind impactul suspendarii, al Incetarii sau al
retragerii mentionat la articolul 118 alineatul (2), titularul autorizatiei de introducere pe
piata, astfel cum este definit la articolul 116 alineatul (1), include setul minim de informatii
stabilit in anexa IV partea II si tine seama de orientdrile elaborate de agentie 1n
conformitate cu articolul 122 alineatul (4) litera (c).

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd, astfel cum este definit la articolul 116
alineatul (1), are responsabilitatea de a furniza informatii corecte, neinseldtoare si
complete, conform solicitdrii autoritatii competente In cauza.

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd, astfel cum este definit la articolul 116
alineatul (1), coopereaza cu autoritatea competentd respectivd si prezintd, din proprie
initiativa, orice informatie relevantd autoritatii respective si actualizeaza informatiile de
indata ce devin disponibile informatii noi.

Articolul 120
Obligatiile altor actori

Distribuitorii angro si alte persoane sau entitati juridice care sunt autorizate sau indreptatite
sa furnizeze catre populatie medicamente autorizate pentru a fi introduse pe piata unui stat
membru in temeiul articolului 5 din [Directiva 2001/83/CE revizuitd] pot raporta autoritatii
competente din statul membru respectiv un deficit al unui anumit medicament
comercializat in statul membru in cauza.

In sensul articolului 118 alineatul (1), dupi caz, la cererea autorititii competente in cauza,
astfel cum este definitd la articolul 116 alineatul (1), entitatile, inclusiv alti titulari de
autorizatii de introducere pe piatd, astfel cum sunt definiti la articolul 116 alineatul (1),
importatorii si producatorii de medicamente sau de substante active si furnizorii relevanti
al acestora, distribuitorii angro, asociatiile reprezentative ale partilor interesate sau alte
persoane sau entitati juridice autorizate sau abilitate sd elibereze medicamente catre
populatie furnizeaza in timp util toate informatiile solicitate.

Articolul 121
Rolul autoritatii competente a statului membru
Autoritatea competentd a statului membru:

(a) evalueaza caracterul intemeiat al fiecarei cereri de confidentialitate depuse de
titularul autorizatiei de introducere pe piatd, astfel cum este definit la articolul 116
alineatul (1) in conformitate cu articolul 119 alineatul (1) litera (e), si protejeazd
informatiile pe care autoritatea competentd le considerd confidentiale din punct de
vedere comercial Tmpotriva divulgarii nejustificate;

(b) publica informatii privind deficitele reale de medicamente, in cazurile in care
autoritatea competenta respectivda a evaluat deficitul, pe un site web accesibil
publicului;

(c) raporteaza agentiei, prin intermediul punctului unic de contact din cadrul grupului de
lucru mentionat la articolul 3 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2022/123, orice
deficit al unui medicament pe care 1l identifica drept deficit critic in statul membru
respectiv, fara intarzieri nejustificate.
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In urma raportirii mentionate la alineatul (1) litera (c) si pentru a facilita monitorizarea
mentionata la articolul 118 alineatul (1), prin intermediul grupului de lucru mentionat la
alineatul (1) litera (c), autoritatea competenta a statului membru:

(a) transmite agentiei informatiile mentionate la articolul 122 alineatul (1) sau la
articolul 124 alineatul (2) litera (a), utilizdnd instrumentele, metodele si criteriile de
monitorizare si de raportare stabilite in temeiul articolului 122 alineatul (4) litera (b),
pana la termenul stabilit de agentie;

(b) dacda este necesar, furnizeazd agentiei actualizari ale informatiilor furnizate in
conformitate cu litera (a);

(c) justifica orice nefurnizare catre agentie a oricdreia dintre informatiile mentionate la
litera (a);

(d) daca este necesar, transmite agentiei o cerere de prelungire a termenului stabilit de
agentie mentionat la litera (a);

(¢) indicd daca titularul autorizatiei de introducere pe piatd, astfel cum este definit la
articolul 116 alineatul (1), a indicat existenta unor informatii comerciale
confidentiale si furnizeaza explicatia titularului autorizatiei de introducere pe piata cu
privire la motivul pentru care informatiile respective sunt de naturd comerciala
confidentiala, in conformitate cu articolul 119 alineatul (1) litera (e);

(f) informeaza agentia cu privire la orice actiuni prevazute sau Intreprinse de statul
membru respectiv pentru a atenua deficitul la nivel national.

In cazul in care autoritatea competenti a statului membru detine informatii suplimentare
fatd de informatiile care trebuie furnizate in temeiul prezentului articol, aceasta furnizeaza
imediat aceste informatii agentiei prin intermediul grupului de lucru mentionat la alineatul
(1) litera (c).

In urma adaugarii unui medicament pe lista deficitelor critice de medicamente mentionata
la articolul 123 alineatul (1), autoritatea competenta a statului membru furnizeaza agentiei,
prin intermediul grupului de lucru mentionat la alineatul (1) litera (c), toate informatiile
solicitate in temeiul articolului 124 alineatul (2) litera (a).

In urma recomandarilor MSSG furnizate in conformitate cu articolul 123 alineatul (4), prin
intermediul grupului de lucru mentionat la alineatul (1) litera (c), autoritatea competenta a
statului membru:

(a) raporteazd agentiei cu privire la informatiile primite de la titularul autorizatiei de
introducere pe piata, astfel cum este definit la articolul 116 alineatul (1), cu privire la
medicamentul in cauza sau de la alti actori, in conformitate cu articolul 120
alineatul (2);

(b) respectd si coordoneaza masurile luate de Comisie in temeiul articolului 126
alineatul (1) litera (a);

(c) tine seama de recomandarile MSSG mentionate la articolul 123 alineatul (4);

(d) informeaza agentia cu privire la orice masurd prevazutd sau intreprinsd 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.

Statele membre pot solicita ca MSSG sd furnizeze recomandari suplimentare, mentionate
la articolul 123 alineatul (4).
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Articolul 122
Rolul agentiei in ceea ce priveste deficitele

In sensul articolului 118 alineatul (1), agentia poate solicita informatii suplimentare de la
autoritatea competentd a statului membru, prin intermediul grupului de lucru mentionat la
articolul 121 alineatul (1) litera (c). Agentia poate stabili un termen pentru transmiterea
informatiilor solicitate.

In temeiul articolului 118 alineatul (1), agentia, in colaborare cu grupul de lucru mentionat
la articolul 121 alineatul (1) litera (c), identifici medicamentele pentru care deficitul nu
poate fi solutionat fara coordonare la nivelul UE.

Agentia informeaza MSSG cu privire la deficitele de medicamente care au fost identificate
in temeiul alineatului (2).

In scopul indeplinirii sarcinilor mentionate la articolul 118 alineatul (1) si la articolele 123
si 124, agentia asigurd urmadtoarele, In consultare cu grupul de lucru mentionat la
articolul 121 alineatul (1) litera (c):

(a) stabileste criteriile pentru adoptarea si revizuirea listei deficitelor critice mentionate
la articolul 123 alineatul (1);

(b) specifica instrumentele, inclusiv Platforma europeana de monitorizare a deficitelor
(,LESMP”), instituitda prin Regulamentul (UE) 2022/123, odatd ce domeniul de
aplicare este extins in temeiul alineatului (6), metodele si criteriile de monitorizare si
raportare prevazute la articolul 119 alineatul (1) litera (a) si la articolul 121 alineatul
(2) litera (a);

(c) elaboreaza orientari pentru a permite titularilor autorizatiilor de introducere pe piata,
astfel cum sunt definiti la articolul 116 alineatul (1), s pund in aplicare evaluarea
riscurilor privind impactul suspendarii, al Incetarii sau al retragerii si planul de
atenuare a deficitelor, astfel cum se mentioneaza la articolul 118 alineatul (2);

(d) precizeaza metodele de furnizare a recomandarilor mentionate la articolul 123
alineatul (4);

(e) publica informatiile mentionate la literele (a)-(d) pe o pagind web dedicatd de pe
portalul sdu web mentionat la articolul 104.

Pe durata existenteir deficitului critic s1 panda cand MSSG considerd cd acesta este
solutionat, agentia raporteazd periodic Comisiei si MSSG rezultatele monitorizarii
mentionate la articolul 124 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 urgentd de sanitate publicd este recunoscuti in conformitate
cu Regulamentul (UE) 2022/2371 sau un eveniment este recunoscut ca eveniment major,
in conformitate cu Regulamentul (UE) 2022/123, se aplicd regulamentul respectiv.

In scopul punerii in aplicare a prezentului regulament, agentia extinde domeniul de
aplicare al ESMP. Agentia se asigurd ca, dupd caz, datele sunt interoperabile intre ESMP,
sistemele informatice ale statelor membre si alte sisteme si baze de date informatice
relevante, fara duplicarea raportarii.

Articolul 123
Rolul MSSG si lista deficitelor critice de medicamente
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(1)

2)

3)

(4)

(1)

)

3)

(1

Pe baza monitorizdrii mentionate la articolul 118 alineatul (1) si in urma consultarii cu
agentia si cu grupul de lucru mentionat la articolul 121 alineatul (1) litera (c), MSSG
adoptd o listd a deficitelor critice de medicamente autorizate pentru a fi introduse pe piata
unui stat membru in temeiul articolului 5 din [Directiva 2001/83/CE revizuita] si pentru
care este necesard o actiune coordonatd la nivelul Uniunii (,,lista deficitelor critice de
medicamente”).

MSSG revizuieste situatia deficitului critic ori de céte ori este necesar si actualizeaza lista
atunci cand considerd cd trebuie addugat un medicament sau ca deficitul critic a fost
solutionat pe baza raportului intocmit in temeiul articolului 122 alineatul (5).

In plus, MSSG isi modifica regulamentul de proceduri si regulamentul de proceduri al
grupului de lucru mentionat la articolul 121 alineatul (1) litera (c), in conformitate cu
rolurile stabilite in prezentul regulament.

MSSG poate oferi recomanddri privind masurile de solutionare sau de atenuare a
deficitului critic, in conformitate cu metodele mentionate la articolul 122 alineatul (4) litera
(d), titularilor autorizatiilor de introducere pe piatd relevanti, statelor membre, Comisiei,
reprezentantilor profesionistilor din domeniul sanatatii sau altor entitati.

Articolul 124
Gestionarea deficitului critic

Dupa adaugarea unui medicament pe lista deficitelor critice Tn temeiul articolului 123
alineatele (1) si (2) si pe baza monitorizarii continue efectuate in conformitate cu
articolul 118 alineatul (1), agentia, In coordonare cu autoritatea competenta a statului
membru, monitorizeaza in permanenta deficitul critic al medicamentului respectiv.

In sensul alineatului (1), in cazul in care informatiile respective nu sunt deja la dispozitia
agentiei, aceasta poate solicita informatii relevante cu privire la deficitul critic respectiv de
la:

(a) autoritatea competentd a statului membru in cauza, prin intermediul grupului de lucru
mentionat la articolul 121 alineatul (1) litera (c);

(b) titularul autorizatiei de introducere pe piatd, astfel cum este definit la articolul 116
alineatul (1);

(c) ceilalti actori enumerati la articolul 120 alineatul (2).

In sensul prezentului alineat, agentia poate stabili un termen pentru transmiterea
informatiilor solicitate.

Agentia creeazd, pe portalul sau web mentionat la articolul 104, o pagind web accesibila
publicului care oferd informatii cu privire la deficitele critice reale de medicamente in
cazurile in care agentia a evaluat deficitul si a oferit recomandari profesionistilor din
domeniul sanatatii si pacientilor. Aceasta pagind web contine, de asemenea, trimiteri la
listele cu deficitele reale publicate de autorititile competente ale statului membru in
temeiul articolului 121 alineatul (1) litera (b).

Articolul 125
Obligatiile titularului autorizatiei de introducere pe piata in cazul unui deficit critic

In urma adaugirii unui medicament pe lista deficitelor critice de medicamente in
conformitate cu articolul 123 alineatele (1) si (2) sau a recomandarilor formulate in
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(1)

)

conformitate cu articolul 123 alineatul (4), titularul autorizatiei de introducere pe piata,
astfel cum este definit la articolul 116 alineatul (1) si sub rezerva recomandarilor
respective:

(a) furnizeaza informatii suplimentare pe care agentia le poate solicita;
(b) furnizeaza agentiei informatii suplimentare relevante;
(c) tine seama de recomandarile mentionate la articolul 123 alineatul (4);

(d) respecta toate masurile luate de Comisie in temeiul articolului 126 alineatul (1) litera
(a) sau actiunile Intreprinse de statul membru in temeiul articolului 121 alineatul (5)
litera (d);

(e) informeaza agentia cu privire la orice masuri luate in temeiul literelor (c¢) si (d) si cu
privire la rezultatele acestor masuri;

(f) informeaza agentia cu privire la data de incheiere a deficitului critic.

Articolul 126

Rolul Comisiei
In cazul in care consideri ca este oportun si necesar, Comisia:
(a) tine seama de recomandarile MSSG si pune in aplicare masurile relevante;
(b) informeaza MSSG cu privire la masurile luate de Comisie.

Comisia poate solicita MSSG sd furnizeze recomandarile mentionate la articolul 123
alineatul (4).

SECTIUNEA 2

SECURITATEA APROVIZIONARII

Articolul 127

Identificarea si gestionarea medicamentelor esentiale de catre autoritatea competenta a statului

(1

)

3)

(4)

membru

Autoritatea competentd a statului membru identificd medicamentele esentiale din statul
membru respectiv, utilizind metodologia prevazuta la articolul 130 alineatul (1) litera (a).

Autoritatea competentd a statului membru care actioneazd prin intermediul grupului de
lucru mentionat la articolul 121 alineatul (1) litera (c) raporteaza agentiei medicamentele
esentiale din statul membru respectiv identificate in temeiul alineatului (1), precum si
informatiile primite de la titularul autorizatiei de introducere pe piata, astfel cum este
definit la articolul 116 alineatul (1).

In scopul identificarii medicamentelor esentiale mentionate la alineatul (1), autoritatea
competentd a statului membru poate solicita informatii relevante, inclusiv planul de
prevenire a deficitelor mentionat la articolul 117, de la titularul autorizatiei de introducere
pe piata, astfel cum este definit la articolul 116 alineatul (1).

In scopul identificarii medicamentelor esentiale mentionate la alineatul (1), autoritatea
competentd a statului membru poate solicita informatii relevante de la alte entitati, inclusiv
de la alti titulari de autorizatii de introducere pe piata, importatori si producatori de
medicamente sau de substante active si de la furnizorii relevanti ai acestora, de la
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)

(6)

(7

®)

distribuitori angro, de la asociatii reprezentative ale partilor interesate sau de la alte
persoane sau entitati juridice autorizate sau abilitate sd furnizeze medicamente catre
populatie.

Autoritatea competenta a statului membru evalueaza caracterul intemeiat al fiecarei cereri
de confidentialitate depuse de titularul autorizatiei de introducere pe piatd in temeiul
articolului 128 alineatul (1) litera (e) si protejeaza orice informatie care este confidentiala
din punct de vedere comercial impotriva divulgarii nejustificate.

In scopul adoptarii listei de medicamente esentiale a Uniunii in temeiul articolului 131,
fiecare stat membru intreprinde urmatoarele, prin intermediul autoritatii competente a
statului membru in cauza:

(a) transmite agentiei informatiile mentionate la articolul 130 alineatul (2) litera (a),
utilizand instrumentele, metodele si criteriile de monitorizare si de raportare stabilite
in temeiul articolului 130 alineatul (1) litera (c), pana la termenul stabilit de agentie;

(b) furnizeaza agentiei toate informatiile relevante, inclusiv informatii privind masurile
care au fost luate de statul membru pentru a consolida aprovizionarea cu respectivul
medicament;

(c) furnizeazd agentiei actualizdri ale informatiilor furnizate in conformitate cu literele
(a) si (b), daca este necesar;

(d) justifica orice nefurnizare a oricareia dintre informatiile solicitate;

(e) indicd existenta oricarei informatii comerciale confidentiale raportate ca atare de
catre titularul autorizatiei de introducere pe piatd in temeiul articolului 128
alineatul (1) litera (e) si furnizeaza explicatia titularului autorizatiei de introducere pe
piatd cu privire la motivul pentru care informatiile respective sunt de natura
comerciala confidentiala.

Dacid este necesar, autoritatea competenta 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).

In urma adaugarii unui medicament pe lista de medicamente esentiale a Uniunii in
conformitate cu articolul 131 sau a oricaror recomandari furnizate in conformitate cu
articolul 132 alineatul (1), statele membre:

(a) furnizeaza informatii suplimentare pe care agentia le poate solicita;
(b) furnizeaza agentiei informatii suplimentare relevante;

(c) respectd si coordoneazd masurile luate de Comisie In temeiul articolului 134
alineatul (1) litera (a);

(d) tine seama de recomandarile MSSG mentionate la articolul 132 alineatul (1);

(e) informeaza agentia cu privire la actiunile prevazute sau Intreprinse in conformitate cu
literele (c) si (d) de catre statul membru respectiv, precum si cu privire la rezultatele
acestor actiuni.

Statele membre care iau masuri alternative in ceea ce priveste alineatul (7) literele (c) si (d)
comunica agentiei Tn timp util motivele care stau la baza acestei actiuni.

Articolul 128

Obligatiile titularului autorizatiei de introducere pe piata cu privire la medicamentele esentiale

8758/23

cm 118

LIFE 5 RO



(1)

2)

In sensul articolului 127 alineatele (1) si (3) si al articolului 131 alineatul (1), titularul
autorizatiei de introducere pe piatd, astfel cum este definit la articolul 116 alineatul (1):

(a) transmite informatiile solicitate Tn conformitate cu articolul 127 alineatul (3), cu
articolul 130 alineatul (2) litera (b) si cu articolul 130 alineatul (4) litera (b)
autoritatii competente in cauza, astfel cum este definita la articolul 116 alineatul (1),
fara intarzieri nejustificate, utilizdnd instrumentele, metodele si criteriile de
monitorizare si raportare stabilite Tn temeiul articolului 130 alineatul (1) litera (c), in
termenul stabilit de autoritatea competentd in cauza;

(b) furnizeazad actualizari ale informatiilor furnizate in conformitate cu litera (a), daca
este necesar;

(c) justifica orice nefurnizare a oricareia dintre informatiile solicitate;

(d) daca este necesar, inainteaza o cerere autoritatii competente In cauza, astfel cum este
definitd la articolul 116 alineatul (1), pentru o prelungire a termenului stabilit de
autoritatea competenta respectiva in conformitate cu litera (a) si

(e) indicd dacd informatiile furnizate 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
aceastd natura.

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd, astfel cum este definit la articolul 116
alineatul (1), este responsabil de furnizarea de informatii corecte, neinselatoare si
complete, solicitate de autoritatea competentd in cauza, astfel cum este definitd la
articolul 116 alineatul (1), si are obligatia de a coopera si de a prezenta din proprie
initiativd orice informatie relevanta, fara intarzieri nejustificate, autoritatii competente
respective si de a actualiza informatiile de indatd ce informatiile respective devin
disponibile.

Articolul 129
Obligatiile altor actori

In sensul articolului 127 alineatul (4) si al articolului 130 alineatul (2) litera (c), precum si al
articolului 130 alineatul (4) litera (c), dupa caz, la cererea autoritdtii competente in cauza, astfel
cum este definitd la articolul 116 alineatul (1), entitatile, inclusiv alti titulari de autorizatii de
introducere pe piatd, astfel cum sunt definiti la articolul 116 alineatul (1), importatorii si
producatorii de medicamente sau de substante active si furnizorii relevanti ai acestora, distribuitorii
angro, asociatiile reprezentative ale partilor interesate sau alte persoane sau entitdti juridice
autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente catre populatie furnizeaza in timp util toate
informatiile solicitate.

Articolul 130

Rolul agentiei

(1) In colaborare cu grupul de lucru mentionat la articolul 121 alineatul (1) litera (c), agentia
se asigura ca:

(a) elaboreazd o metodologie comuna pentru identificarea medicamentelor esentiale,
inclusiv evaluarea vulnerabilitatilor in ceea ce priveste lantul de aprovizionare cu
aceste medicamente, in consultare, dupa caz, cu partile interesate relevante;
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2)

3)

4

)

(6)

(b) specificd procedurile si criteriile pentru intocmirea si revizuirea listei de
medicamente esentiale a Uniunii mentionate la articolul 131;

(c) specificd instrumentele, metodele si criteriile de monitorizare si raportare prevazute
la articolul 127 alineatul (6) litera (a) si la articolul 128 alineatul (1) litera (a);

(d) precizeaza metodele de furnizare si revizuire a recomandarilor MSSG mentionate la
articolul 132 alineatele (1) si (3).

Agentia publicad informatiile mentionate la literele (b), (c) si (d) pe o pagind web specifica
de pe portalul sau web.

In urma rapoartelor si a informatiilor furnizate de statele membre si de titularii
autorizatiilor de introducere pe piata in conformitate cu articolul 127 alineatele (2) si (6) si
cu articolul 128 alineatul (1), Agentia poate solicita informatiile relevante de la:

(a) autoritatea competenta a statului membru 1n cauza;

(b) titularul autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentului, inclusiv planul de
prevenire a deficitelor, mentionat la articolul 117;

(c) alte entitati, inclusiv alti titulari de autorizatii de introducere pe piatd, importatori si
producatori de medicamente sau substante active si furnizori relevanti ai acestora,
distribuitori angro, asociatii reprezentative ale partilor interesate sau alte persoane
sau entitati juridice autorizate sau abilitate sa furnizeze medicamente catre populatie.

Cu consultarea grupului de lucru mentionat la articolul 121 alineatul (1) litera (c), agentia
raporteazd MSSG informatiile mentionate la articolul 127 alineatele (2) si (6) si la
articolul 128 alineatul (1).

In sensul articolului 127 alineatul (6) litera (e) si al articolului 128 alineatul (1) litera (e),
agentia evalueaza caracterul intemeiat al fiecarei cereri de confidentialitate si protejeaza
informatiile comerciale confidentiale impotriva divulgarii nejustificate.

In urma adoptarii listei de medicamente esentiale a Uniunii in conformitate cu
articolul 131, Agentia poate solicita informatii suplimentare de la:

(a) autoritatea competenta a statului membru 1n cauza;

(b) titularul autorizatiei de introducere pe piata, astfel cum este definit la articolul 116
alineatul (1);

(c) alte entitati, inclusiv alti titulari de autorizatii de introducere pe piatd, importatori si
producdtori de medicamente sau substante active si furnizori relevanti ai acestora,
distribuitori angro, asociatii reprezentative ale partilor interesate sau alte persoane
sau entitati juridice autorizate sau abilitate sa furnizeze medicamente cétre populatie.

Dupa adoptarea listei de medicamente esentiale a Uniunii in conformitate cu articolul 131,
agentia raporteazd MSSG cu privire la orice informatii relevante primite de la titularul
autorizatiei de introducere pe piatd in temeiul articolului 133 si de la autoritatea
competentd a statului membru in conformitate cu articolul 127 alineatele (7) si (8).

Agentia pune la dispozitia publicului, prin intermediul portalului web mentionat la
articolul 104, recomandarile MSSG mentionate la articolul 132 alineatul (1).

Articolul 131

Lista de medicamente esentiale a Uniunii
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(1) In urma raportirii mentionate la articolul 130 alineatul (2) al doilea paragraf si la
articolul 130 alineatul (5), MSSG consultd grupul de lucru mentionat la articolul 121
alineatul (1) litera (c). Pe baza acestei consultiari, MSSG propune o listd a Uniunii de
medicamente esentiale autorizate pentru a fi introduse pe piata unui stat membru in temeiul
articolului 5 din [Directiva 2001/83/CE revizuita] si pentru care este necesara o actiune
coordonata la nivelul Uniunii (,,lista Uniunii de medicamente esentiale”).

(2) MSSG poate propune Comisiei actualizari ale listei de medicamente esentiale a Uniunii,
daca este necesar.

3) Tinand seama de propunerea MSSG, Comisia adopta si actualizeaza lista de medicamente
esentiale a Uniunii prin intermediul unui act de punere in aplicare si comunicd agentiei si
MSSG adoptarea listei si a oricdror actualizari ale acesteia. Actele de punere 1n aplicare
respective sunt adoptate in conformitate cu procedura de examinare prevazuta la articolul
173 alineatul (2).

4) Dupa adoptarea listei de medicamente esentiale a Uniunii in conformitate cu alineatul (3),
agentia publica imediat aceasta lista si orice actualizari ale listei respective pe portalul sau
web mentionat la articolul 104.

Articolul 132
Rolul MSSG

(1) In urma adoptarii listei de medicamente esentiale a Uniunii in temeiul articolului 131
alineatul (3), In consultare cu Agentia si cu grupul de lucru mentionat la articolul 121
alineatul (1) litera (c), MSSG poate oferi recomandari, in conformitate cu metodele
mentionate la articolul 130 alineatul (1) litera (d), cu privire la masurile adecvate de
securitate a aprovizionarii titularilor autorizatiilor de introducere pe piata, astfel cum sunt
definiti la articolul 116 alineatul (1), statelor membre, Comisiei sau altor entitdti. Astfel de
masuri pot include recomandari privind diversificarea furnizorilor si gestionarea stocurilor.

(2) MSSG isi modificd regulamentul de procedura si regulamentul de procedura al grupului de
lucru mentionat la articolul 121 alineatul (1) litera (c), in conformitate cu sarcinile stabilite
in prezenta sectiune.

3) In urma raportului intocmit in temeiul articolului 130 alineatul (5), MSSG isi revizuieste
recomandarile in conformitate cu metodele mentionate la articolul 130 alineatul (1) litera
(d).

4) MSSG poate solicita agentiei sa solicite informatii suplimentare de la statele membre sau

de la titularul autorizatiei de introducere pe piata a medicamentului, astfel cum este definit
la articolul 116 alineatul (1) si inclus pe lista de medicamente esentiale a Uniunii sau de la
alte entitati relevante mentionate la articolul 129.

Articolul 133
Obligatiile titularului autorizatiei de introducere pe piata dupa recomandarile MSSG

In urma adiugarii unui medicament pe lista de medicamente esentiale a Uniunii in conformitate cu
articolul 131 alineatul (3) sau a oricdror recomandari formulate in conformitate cu articolul 132
alineatul (1), titularul autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicament de pe lista respectiva,
astfel cum este definit la articolul 116 alineatul (1), sau care face obiectul recomandarilor
respective:

(a) furnizeaza informatii suplimentare pe care agentia le poate solicita;
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(b) furnizeaza agentiei informatii suplimentare relevante;

(©) tine seama de recomandarile mentionate la articolul 132 alineatul (1);
(d) respecta toate masurile luate de Comisie in conformitate cu articolul 134 alineatul (1) litera
(a) sau de statul membru in temeiul articolului 127 alineatul (7) litera (e);
(e) informeaza agentia cu privire la masurile luate si raporteaza rezultatele acestor masuri.
Articolul 134

Rolul Comisiei
(1) In cazul in care consideri ca este oportun si necesar, Comisia poate:
(a) tine seama de recomandarile MSSG si poate pune in aplicare masurile relevante;
(b) informa MSSG cu privire la masurile luate de Comisie.

(c) solicita MSSG sa furnizeze informatiile sau avizul ori recomandarile suplimentare
mentionate la articolul 132 alineatul (1).

(2) Luand 1n considerare informatiile sau avizul mentionat(e) la alineatul (1) sau
recomandarile MSSG, Comisia poate decide sa adopte un act de punere in aplicare pentru a
imbundtdti securitatea aprovizionarii. Actul de punere in aplicare poate impune titularilor
autorizatiilor de introducere pe piatd, distribuitorilor angro sau altor entitdti relevante
cerinte privind stocurile de rezerva de principii active sau de forme de dozare finite sau alte
masuri relevante necesare pentru imbunatatirea securitatii aprovizionarii.

3) Actul de punere 1n aplicare prevazut la alineatul (2) se adopta in conformitate cu procedura
de examinare mentionata la articolul 173 alineatul (2).

CAPITOLUL XI
AGENTIA EUROPEANA PENTRU MEDICAMENTE

SECTIUNEA 1

SARCINILE AGENTIEI

Articolul 135
Instituire

Functionarea Agentiei Europene pentru Medicamente instituitd prin Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 (,,agentia”) continud in conformitate cu prezentul regulament.

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

Articolul 136
Statutul juridic

(1) Agentia are personalitate juridica.
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2)

3)

In fiecare stat membru, agentia dispune de cea mai extinsa capacitate juridicd recunoscutd
persoanelor juridice in temeiul dreptului intern. In special, aceasta poate sa dobandeasca
sau sd instradineze bunuri mobile si imobile si s@ se constituie parte in proceduri judiciare.

Agentia este reprezentatd de un director executiv.

Articolul 137
Sediul

Sediul agentiei este stabilit la Amsterdam, Tarile de Jos.

(1

Articolul 138
Obiectivele si misiunile agentiei

Agentia furnizeaza statelor membre si institutiilor Uniunii cele mai bune avize stiintifice
posibile privind orice aspect legat de evaluarea calitdtii, a sigurantei si a eficacitatii
medicamentelor de uz uman sau veterinar care ii sunt prezentate in conformitate cu actele
juridice ale Uniunii privind medicamentele de uz uman sau produsele medicinale
veterinare.

Agentia indeplineste, in special prin intermediul comitetelor sale, urmatoarele functii:

(a) coordoneaza evaluarea stiintificaA a calitatii, a sigurantei si a eficacitatii
medicamentelor de uz uman care fac obiectul procedurilor Uniunii de autorizare a
introducerii pe piata;

(b) coordoneaza evaluarea stiintificd a calitatii, a sigurantei si a eficacitatii
medicamentelor de uz veterinar care fac obiectul procedurilor Uniunii de autorizare a
introducerii pe piatd in conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6 si indeplinirea
altor sarcini prevazute in Regulamentul (UE) 2019/6 si in Regulamentul (CE)
nr. 470/2009;

(c) transmite la cerere si pune la dispozitia publicului rapoartele de evaluare, rezumatele
caracteristicilor  produsului, etichetele si  prospectele 1insotitoare pentru
medicamentele de uz uman,;

(d) coordoneaza monitorizarea medicamentelor de uz uman care au fost autorizate in
Uniune si asigura consiliere in privinta masurilor necesare pentru a garanta utilizarea
sigurd si eficace a acestora, in special coordonand evaluarea si punerea in aplicare a
obligatiilor si sistemelor de farmacovigilentd si monitorizarea punerii in aplicare
respective;

(e) asigurd compilarea si diseminarea informatiilor privind reactiile adverse suspectate
ale medicamentelor de uz uman autorizate in Uniune, prin intermediul unor baze de
date accesibile In permanenta tuturor statelor membre;

(f)  sprijind statele membre in comunicarea rapidad a informatiilor referitoare la aspectele
de farmacovigilentd legate de medicamentele de uz uman catre profesionistii din
domeniul sanatatii si coordoneaza anunturile autoritatilor competente ale statelor
membre privind masurile de siguranta;

(g) difuzeazd informatii adecvate catre publicul larg cu privire la preocuparile de
farmacovigilenta referitoare la medicamentele de uz uman, in special prin crearea si
gestionarea unui portal web european privind medicamentele;
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(h)

(@)
W)

(k)

)

(m)

(n)

(0)

(p)

(@)

(r)

coordoneaza, in ceea ce priveste medicamentele de uz uman si veterinar, verificarea
respectarii  principiilor de bune practici de fabricatie, de laborator, clinice, de
farmacovigilentd precum si, in ceea ce priveste medicamentele de uz uman,
verificarea respectarii obligatiilor de farmacovigilenta;

asigura secretariatul programului comun de audit mentionat la articolul 54;

furnizeaza, la cerere, sprijin tehnic si stiintific pentru Tmbunétatirea cooperdrii dintre
Uniune, statele sale membre, organizatiile internationale si tarile terte cu privire la
aspecte stiintifice si tehnice referitoare la evaluarea si monitorizarea medicamentelor
de uz uman si veterinar, 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 mentioneazd la articolul 53, o cooperare structurata
privind inspectiile in tari terte intre statele membre, Directia Europeand pentru
Calitatea Medicamentelor si a Asistentei Medicale din cadrul Consiliului Europei,
Organizatia Mondiald a Sanatdtii sau autoritdtile internationale de incredere, prin
intermediul programelor internationale de inspectie;

efectueaza inspectii in statele membre pentru a verifica respectarea principiilor bunei
practici de fabricatie, inclusiv eliberarea de certificate BPF si de bune practici clinice
la cererea autoritdtii de supraveghere mentionate la articolul 50 alineatul (2) ori de
cate ori este necesara o capacitate suplimentard pentru a efectua inspectii de interes
pentru Uniune, inclusiv ca raspuns la urgentele de sanatate publica;

inregistreaza statutul autorizatiilor de introducere pe piatd pentru medicamentele de
uz uman acordate Tn conformitate cu procedurile Uniunii de autorizare a introducerii
pe piata;

creeaza o baza de date a medicamentelor de uz uman, care urmeaza sa fie accesibila
publicului larg si se asigurd cd aceasta este actualizatd si gestionatd independent de
companiile farmaceutice; baza de date trebuie sa faciliteze cautarea de informatii
deja autorizate pentru prospectele insotitoare; trebuie sa includa o sectiune privind
medicamentele de uz uman autorizate pentru tratamentul copiilor; informatiile
furnizate publicului larg trebuie sa fie formulate intr-un mod adecvat si inteligibil;

asistd Uniunea si statele sale membre la transmiterea informatiilor catre profesionistii
din domeniul sanatatii si publicul referitoare la medicamentele de uz uman si
veterinar evaluate de agentie;

furnizeaza consiliere stiintificd intreprinderilor sau, dupa caz, entitatilor non-profit cu
privire la efectuarea diferitelor teste si studii necesare pentru a demonstra calitatea,
siguranta si eficacitatea medicamentelor de uz uman;

sprijind, prin consolidarea consultantei stiintifice si de reglementare, dezvoltarea de
medicamente de interes major din punctul de vedere al sanatatii publice, inclusiv al
rezistentei la antimicrobiene, in special din punctul de vedere al inovarii terapeutice
(medicamente prioritare);

verificd indeplinirea conditiilor prevazute de actele juridice ale Uniunii privind
medicamentele de uz uman si veterinar si de autorizatiile de introducere pe piatd in
cazul distributiei paralele a medicamentelor de uz uman si veterinar autorizate in
conformitate cu prezentul regulament sau, dupa caz, cu Regulamentul (UE) 2019/6;
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(s)

®

(w)

v)

(W)

(x)

(y)

(2)

(za)

(zb)

(zc)

(zd)

(ze)

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

in scopul protejarii sanatatii publice, strange informatii stiintifice cu privire la agentii
patogeni care ar putea fi folositi ca arme biologice, inclusiv la existenta vaccinurilor
si a altor medicamente de uz uman si veterinar disponibile pentru prevenirea sau
tratamentul efectelor acestor agenti;

coordoneaza supravegherea calitatii medicamentelor de uz uman si veterinar
introduse pe piatd prin solicitarea de testare a conformitdtii cu specificatiile lor
autorizate la Directia Europeand pentru Calitatea Medicamentelor si a Asistentei
Medicale care se coordoneaza cu laboratorul oficial pentru controlul medicamentelor
sau de catre un laborator desemnat de un stat membru In acest scop. Agentia si
Directia Europeana pentru Calitatea Medicamentelor si a Asistentei Medicale incheie
un contract scris pentru prestarea de servicii catre agentie in temeiul prezentului
paragraf;

transmite anual catre autoritatea bugetard informatii agregate privind procedurile
referitoare la medicamentele de uz uman si veterinar;

ia deciziile mentionate la articolul 6 alineatul (5) din [Directiva 2001/83/CE
revizuita];

contribuie la raportarea comund cu Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentara si Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor privind vanzarile
si utilizarea antimicrobienelor in medicina umand si veterinard, 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;

adoptd o decizie de acordare, refuzare sau transfer al unei desemnari ca medicament
orfan;

adopta decizii privind planurile de investigatie pediatricd, derogdrile si amanarile in
ceea ce priveste medicamentele;

furnizeazd sprijin normativ si  consiliere stiintificd pentru  dezvoltarea
medicamentelor orfane si pediatrice;

coordoneaza evaluarea si certificarea dosarelor standard de calitate pentru
medicamentele de uz uman, precum si, daca este necesar, coordoneaza inspectiile
producdtorilor care solicitd sau detin un certificat pentru un dosar standard de
calitate;

instituie un mecanism de consultare a autoritatilor sau a organismelor active de-a
lungul ciclului de viata al medicamentelor de uz uman pentru schimbul de informatii
si punerea In comun a cunostintelor privind aspecte generale de natura stiintificd sau
tehnica legate de sarcinile agentiei;

elaboreazd metodologii coerente de evaluare stiintificd in domeniile care intra in
sfera sa de competenta;

coopereaza cu agentiile descentralizate ale UE si cu alte autoritati si organisme
stiintifice instituite in temeiul dreptului Uniunii, in special cu Agentia Europeand
pentru Produse Chimice, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara,
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)

(1)

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 si
informatii si elaborarea de metodologii stiintifice coerente, inclusiv inlocuirea,
reducerea sau perfectionarea testarii pe animale, tinand seama de particularitatile
evaluarii medicamentelor;

(zf) coordoneaza monitorizarea si gestionarea deficitelor critice de medicamente incluse
in lista mentionata la articolul 123 alineatul (1);

(zg) coordoneaza identificarea si gestionarea listei de medicamente esentiale a Uniunii
mentionate la articolul 131;

(zh) sprijind grupul de lucru mentionat la articolul 121 alineatul (1) litera (c) si MSSG in
indeplinirea sarcinilor lor legate de deficitele critice si de medicamentele esentiale;

(zi) furnizeaza sprijin in materie de reglementare si consiliere stiintifica si faciliteaza
dezvoltarea, validarea si adoptarea de catre autorititile de reglementare a
metodologiilor noii abordari care inlocuiesc utilizarea animalelor in cadrul testarii,

(zj) faciliteaza studiile neclinice comune intre solicitanti si detinatori pentru a evita
duplicarea inutila a testelor care utilizeaza animale vii;

(zk) faciliteaza schimbul de date privind rezultatele studiilor neclinice efectuate pe
animale vii;

(z1) elaboreaza orientdri stiintifice pentru a facilita punerea in aplicare a definitiilor
stabilite in prezentul regulament si in [Directiva 2001/83 revizuitd], precum si pentru
evaluarea riscurilor pentru mediu ale medicamentelor de uz uman, in consultare cu
Comisia si cu statele membre.

Baza de date prevazuta la alineatul (1) litera (n) include toate medicamentele de uz uman
autorizate in Uniune, impreund cu rezumatele caracteristicilor produsului, prospectul
insotitor si informatiile care figureaza pe eticheta. Daca este cazul, aceasta include linkurile
electronice cdtre paginile web dedicate pe care titularii autorizatiilor de introducere pe
piatd au raportat informatiile in temeiul articolului 40 alineatul (4) litera (b) si al
articolului 57 din [Directiva 2001/83/CE revizuita].

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 publicd un format pentru transmiterea electronica a informatiilor privind
medicamentele de uz uman,;

(b) titularii autorizatiilor de introducere pe piatd transmit agentiei, in format electronic,
informatii privind toate medicamentele de uz uman autorizate in Uniune si
informeaza Agentia cu privire la autorizatii de introducere pe piatd noi sau
modificate acordate in Uniune, utilizand formatul mentionat la litera (a).

Dupa caz, baza de date include, de asemenea, trimiteri la studiile 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.

Articolul 139
Coerenta avizelor stiintifice cu alte organisme ale Uniunii

Agentia ia masurile necesare si adecvate pentru a monitoriza si a identifica intr-un stadiu
incipient orice sursd potentiald de divergentd intre avizele sale stiintifice si avizele
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2)

)

(4)

)

(1

)

(1)

stiintifice emise de alte organisme si agentii ale Uniunii care Indeplinesc sarcini similare in
legdtura cu aspecte de interes comun.

In cazul in care identificd o sursa potentiald de divergenta, agentia contacteaza organismul
sau agentia in cauzd pentru a se asigura cad toate informatiile stiintifice sau tehnice
relevante sunt partajate si pentru a identifica problemele stiintifice sau tehnice potential
controversate.

In cazul in care se identifici o divergentd substantiali in ceea ce priveste aspectele
stiintifice sau tehnice, iar organismul in cauzd este o agentie a Uniunii sau un comitet
stiintific, agentia si organismul Tn cauzd coopereazd pentru a solutiona divergenta si
informeaza Comisia fara intarzieri nejustificate.

Comisia poate solicita agentiei sa efectueze o evaluare 1n ceea ce priveste n mod specific
utilizarea substantei in cauza In medicamente. Agentia face publicad evaluarea sa, precizand
in mod clar motivele care stau la baza concluziilor sale stiintifice specifice.

Pentru a permite coerenta intre avizele stiintifice si pentru a evita duplicarea testelor,
agentia incheie acorduri cu alte organisme sau agentii instituite in temeiul dreptului
Uniunii pentru cooperarea in domeniul evaluarilor 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 evaludrile riscurilor pentru mediu, studiile neclinice si limitele maxime de
reziduuri.

Aceste masuri urmaresc sa asigure ca schimburile de date si informatii sunt puse la
dispozitie in format electronic, protejeaza caracterul comercial confidential al informatiilor
schimbate si nu aduc atingere dispozitiilor privind protectia normativa.

Articolul 140
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
dispozitiile articolului 6. Aceasta cerere poate fi depusa si evaluatd impreuna cu o cerere de
autorizatie de introducere pe piatd sau cu orice modificare ulterioara pentru UE. Dupd
consultarea Organizatiei Mondiale a Sanatatii si, dupa caz, a altor organizatii relevante,
agentia poate sa elaboreze un aviz stiintific iIn conformitate cu articolele 6, 10 si 12.
Dispozitiile articolului 13 nu se aplica.

Agentia stabileste o norme procedurale specifice avand ca scop punerea in aplicare a
alineatului (1) cat si furnizarea avizelor stiintifice.

Articolul 141
Cooperarea internationala in materie de reglementare

In masura in care este necesar pentru atingerea obiectivelor stabilite in prezentul
regulament si fard a aduce atingere competentelor respective ale statelor membre si ale
institutiilor Uniunii, agentia poate coopera cu autoritati competente din tari terte si/sau cu
organizatii internationale.
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In acest scop, agentia poate, sub rezerva aprobdrii prealabile de cdtre Comisie, sa
stabileasca acorduri de lucru cu autoritatile din tari terte si cu organizatii internationale cu
privire la:

(a) schimbul de informatii, inclusiv de informatii care nu sunt publice, dupa caz,
impreuna cu Comisia;

(b) partajarea resurselor si a expertizei stiintifice, In vederea facilitarii colaborarii,
mentinand, in acelasi timp, o evaluare independenta in deplind conformitate cu
dispozitiile prezentului regulament si ale [Directive 2001/83/CE revizuite] si 1n
conditiile stabilite in prealabil de consiliul de administratie, in acord cu Comisia;

(c) participarea la anumite aspecte ale activitatii agentiei, in conditii stabilite in prealabil
de consiliul de administratie, in acord cu Comisia.

Aceste acorduri nu creeaza obligatii legale pentru Uniune si nici pentru statele sale
membre.

Agentia se asigurd ca nu se considerd cd reprezintd pozitia Uniunii in fata unui public
extern sau ca angajeazd Uniunea In cooperarea internationala.

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 veterinar sa participe in calitate de observatori la
lucrarile agentiei. Conditiile de participare sunt stabilite In prealabil de catre Comisie.

SECTIUNEA 2

STRUCTURA SI FUNCTIONARE

Articolul 142

Structura administrativa si de conducere

Agentia este alcatuita din:

(a) un consiliu de administratie, care exercitd functiile prevazute la articolele 143, 144 si 154.

(b) un director executiv, care exercitd atributiile prevazute la articolul 145;

(©) un director executiv adjunct, care exercitd atributiile prevazute la articolul 145
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;

(2) grupul de lucru privind medicamentele din plante, infiintat in temeiul articolului 141 din
[Directiva 2001/83/CE revizuita];

(h) grupul operativ pentru situatii de urgentd instituit in temeiul articolului 15 din
Regulamentul (UE) 2022/123;

(1) MSSG instituit in temeiul articolului 3 din Regulamentul (UE) 2022/123;

() Grupul de coordonare pentru dispozitive medicale, instituit in temeiul articolului 21 din
Regulamentul (UE) 2022/123;
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(1)

)

3)

4

)

grupul de lucru pentru inspectie;

un secretariat, care oferd sprijin tehnic, stiintific si administrativ tuturor organismelor
agentiei si asigurd o coordonare adecvata intre acestea, si care oferd sprijin tehnic si
administrativ grupului de coordonare mentionat la articolul 37 din [Directiva 2001/83/CE
revizuitd] si asigurd o coordonare adecvatd intre acesta si comitete. De asemenea, acesta
desfasoara activitdtile care revin agentiei In conformitate cu procedurile de evaluare si
pregatire a deciziilor privind planurile de investigatie pediatrica, derogarile, amanarile sau
desemnarile ca medicament orfan.

Articolul 143
Consiliul de administratie

Consiliul de administratie este format din cate un reprezentant al fiecdrui stat membru, doi
reprezentanti ai Comisiei si doi reprezentanti ai Parlamentului European, toti avand drept
de vot.

De asemenea, doi reprezentanti ai organizatiilor pacientilor, un reprezentant al
organizatiilor medicilor si un reprezentant al organizatiilor medicilor veterinari, toti avand
drept de vot, sunt numiti de Consiliu, in consultare cu Parlamentul European, pe baza unei
liste Tntocmite de Comisie care cuprinde un numar mult mai mare de nume decat numarul
posturilor vacante. Lista intocmitd de Comisie este inaintatd Parlamentului European,
impreuna cu documentele insotitoare relevante. In cel mai scurt timp posibil si in termen
de cel mult trei luni de la notificare, Parlamentul European poate prezenta punctul sau de
vedere Consiliului, care numeste apoi acesti reprezentanti in consiliul de administratie.

Membrii consiliului de administratie sunt numiti astfel Incat sa se asigure cel mai Tnalt
nivel al calificérilor specializate, o gama larga de competente relevante si cea mai larga
distributie geografica cu putintad din Uniunea Europeana.

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 veterinar, tindnd seama de expertiza lor manageriala,
administrativd si bugetara relevantd [care urmeaza sa fie utilizate pentru realizarea
obiectivelor prezentului regulament].

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 o reprezentare
echilibrata a barbatilor si femeilor in consiliul de administratie.

Fiecare stat membru si Comisia 1s1 numesc membrii in consiliul de administratie, precum si
un membru supleant care il inlocuieste pe membru in absenta lor si care voteaza in numele
lor.

Durata mandatului membrilor titulari 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 doud treimi a membrilor 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.
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(6)

(7
®)

)

(10)

(11)

Durata mandatului presedintelui si al vicepresedintelui este de patru ani. Mandatul poate fi
reinnoit o datd. Cu toate acestea, dacd pe durata mandatului lor, inceteazd sa mai fie
membri ai consiliului de administratie, mandatul lor expira automat la aceeasi data.

Fara a aduce atingere alineatului (5) si articolului 144 literele (e) si (g), consiliul de
administratie adopta decizii cu majoritatea absolutd a membrilor sai cu drept de vot.

Consiliul de administratie isi adopta regulamentul de procedura.

Consiliul de administratie poate invita presedintii comitetelor stiintifice sd participe la
intruniri, 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.

Consiliul de administratie aprobd planul de lucru anual al agentiei si il Tnainteaza
Parlamentului European, Consiliului, Comisiei si statelor membre.

Consiliul de administratie adopta raportul anual de activitate al agentiei si 1l Tnainteaza
pana la 15 iunie Parlamentului European, Consiliului, Comisiei, Comitetului Economic si
Social European, Curtii de Conturi si statelor membre.

Articolul 144

Atributiile consiliului de administratie

Consiliul de administratie:

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

®

(2

(h)
(1)

ofera orientarile generale privind activitatile agentiei;

adoptd un aviz privind regulamentul de procedurad al Comitetului pentru medicamente de
uz uman (articolul 148) si al Comitetului pentru produse medicinale veterinare [articolul
139 din Regulamentul (UE) 2019/6];

adopta proceduri pentru efectuarea serviciilor stiintifice in ceea ce priveste medicamentele
de uz uman (articolul 152);

numeste directorul executiv si, dupa caz, ii prelungeste mandatul sau il demite din functie,
in conformitate cu articolul 145;

adopta anual proiectul de document unic de programare al agentiei inainte de a fi transmis
Comisiel spre avizare, precum si documentul unic de programare al agentiei, cu o
majoritate de doud treimi dintre membrii sdi cu drept de vot si in conformitate cu
articolul 154;

evalueaza si adopta un raport anual de activitate consolidat referitor la activititile agentiei
si 1l transmite, pana la data de 1 iulie a fiecarui an, Parlamentului European, Consiliului,
Comisiei si Curtii de Conturi. Raportul anual de activitate consolidat este publicat;

adoptd bugetul anual al agentiei, cu o majoritate de doua treimi din membrii sai cu drept de
vot, in conformitate cu articolul 154;

adoptd normele financiare aplicabile agentiei in conformitate cu articolul 155;

exercitd, in ceea ce priveste personalul agentiei, competentele conferite prin Regulamentul
nr. 31 de catre Consiliul Comunitatii Economice Europene si prin Regulamentul nr. 11 si
de catre Consiliul Comunitatii Europene a Energiei Atomice (,,Statutul functionarilor
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Uniunii Europene” si ,,Regimul aplicabil celorlalti agenti ai Uniunii Europene™)3
autoritatii imputernicite sa faca numiri si autoritatii abilitate sa incheie contracte de munca
(,,competentele de autoritate imputernicita sa faca numiri”);

() adoptd norme de punere in aplicare pentru a da efect Statutului functionarilor Uniunii
Europene si Regimului aplicabil celorlalti agenti ai Uniunii Europene in conformitate cu
dispozitiile articolului 110 din Statutul functionarilor Uniunii Europene;

(k) dezvoltd contacte cu partile interesate si precizeaza conditiile aplicabile, astfel cum se
mentioneaza la articolul 163;

) adoptd o strategie antifrauda, proportionald cu riscurile de frauda, tinand seama de costurile
si beneficiile masurilor care urmeaza sa fie puse in aplicare;

(m) asigura adoptarea de masuri subsecvente adecvate pentru a da curs constatdrilor si
recomandarilor care decurg din rapoartele de audit si evaluarile interne sau externe, precum
si din investigatiile desfasurate de Oficiul European de Luptd Antifrauda (,,OLAF”) si de
Parchetul European (,,EPPO”);

(n) adoptd norme pentru a asigura punerea la dispozitia publicului a informatiilor privind
autorizarea sau supravegherea medicamentelor de uz uman, astfel cum se mentioneaza la
articolul 166;

(0) adopta o strategie privind cresterea eficientei si sinergiile;
(p) adoptd o strategie de cooperare cu tari terte sau cu organizatii internationale;
Q) adopta o strategie pentru sistemele de gestiune organizationald si de control intern.

Consiliul de administratie adoptd, in conformitate cu dispozitiile articolului 110 din Statutul
functionarilor Uniunii Europene, o decizie bazatd pe articolul 2 alineatul (1) din Statutul
functionarilor Uniunii Europene si pe articolul 6 din Regimul aplicabil celorlalti agenti ai Uniunii
Europene, prin care deleagad directorului executiv competentele relevante de autoritate Tmputernicita
sa facd numiri si defineste conditiile in care poate fi suspendatd respectiva delegare de competente.
Directorul executiv este autorizat sa subdelege competentele mentionate.

In cazul in care se impune acest lucru in anumite circumstante exceptionale, printr-o decizie,
consiliul de administratie poate sd suspende temporar delegarea catre directorul executiv a
competentelor de autoritate Tmputernicitd sa facad numiri si subdelegarea competentelor de catre
acesta si sd le exercite el insusi sau sd le delege unuia dintre membrii sdi ori unui membru al
personalului, altul decat directorul executiv.

Articolul 145
Directorul executiv

(1) Directorul executiv este angajat ca agent temporar al agentiei in temeiul articolului 2
litera (a) din Regimul aplicabil celorlalti agenti ai Uniunii Europene.

(2) Directorul executiv este numit de consiliul de administratie dintr-o listd de candidati
propusa de Comisie, in urma unei proceduri de selectie deschise si transparente.

39 Regulamentul nr. 31 (CEE), nr. 11 (CEEA) al Consiliului Comunitatii Economice Europene si al Consiliului

Comunitatii Europene a Energiei Atomice de stabilire a Statutului functionarilor si a Regimului aplicabil
celorlalti agenti ai Comunitatii Economice Europene si ai Comunitatii Europene a Energiei Atomice (JO 45,
14.6.1962, p. 1385).
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In scopul incheierii contractului cu directorul executiv, agentia este reprezentatd de
presedintele consiliului de administratie.

Inainte de a fi numit in functie, candidatul desemnat de consiliul de administratie este
invitat de Indatd sd facd o declaratie in fata Parlamentului European si sa raspunda la
intrebarile adresate de deputati.

Mandatul directorului executiv are o duratd de cinci ani. Pana la sfarsitul acestei perioade,
Comisia realizeaza 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 adoptd deciziile referitoare la numirea, la prelungirea mandatului
sau la demiterea din functie a directorului executiv cu o majoritate de doud treimi dintre
membrii sdi cu drept de vot.

Directorul executiv va fi asistat de un director executiv adjunct. In cazul 1n care directorul
executiv este absent sau se afld in imposibilitate de exercitare a atributiilor, directorul
executiv adjunct 1l Inlocuieste.

Directorul executiv conduce agentia. Directorul executiv raspunde in fata consiliului de
administratie. Fard a aduce atingere competentelor Comisiei si ale consiliului de
administratie, directorul executiv 1si exercitd atributiile iIn mod independent si nu solicita si
nici nu acceptd instructiuni de la vreun guvern sau de la orice alt organism.

Directorul executiv prezinta Parlamentului European un raport privind modul in care si-a
indeplinit atributiile, atunci cand este invitat sd faca acest lucru. Consiliul poate invita
directorul executiv sd prezinte un raport cu privire la indeplinirea acestor atributii.

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;

(c) gestionarea tuturor resurselor agentiei necesare desfasurdrii activitdtilor comitetelor
mentionate la articolul 142, inclusiv punerea la dispozitia comitetelor respective a
sprijinului stiintific si tehnic corespunzator si punerea la dispozitia grupului de
coordonare a sprijinului tehnic corespunzator;

(d) asigurarea respectarii termenelor stabilite in actele juridice ale Uniunii pentru
adoptarea avizelor de cétre agentie;

(e) asigurarea unei coordondri adecvate intre comitetele mentionate la articolul 142 si,
dacd este necesar, intre comitetele respective si grupul de coordonare sau alte grupuri
de lucru ale agentiei;

(f) elaborarea proiectului de situatie a estimarilor de venituri si cheltuieli ale agentiei,
precum si de executia bugetara;
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(g) elaborarea proiectului de document unic de programare si transmiterea acestuia
consiliului de administratie, dupa consultarea Comisiei,

(h) punerea in aplicare a documentului unic de programare si prezentarea unui raport in
acest sens consiliului de administratie;

(1) elaborarea raportului anual de activitate consolidat al agentiei privind activitatile
agentiei si prezentarea acestuia consiliului de administratie spre evaluare si adoptare;

(j)  solutionarea tuturor problemelor de personal;
(k) asigurarea secretariatului pentru consiliul de administratie;

(1) fard a aduce atingere competentelor de investigare a OLAF si EPPO, protejarea
intereselor financiare ale Uniunii prin aplicarea de masuri preventive de combatere a
fraudet, a coruptiei si a oricdrei alte activitati ilegale, prin verificéri eficace si, daca
se constatd nereguli, prin recuperarea sumelor platite necuvenit si, dacd este cazul,
prin aplicarea de sanctiuni administrative si financiare efective, proportionale si
disuasive;

(m) raportarea, pe baza indicatorilor-cheie de performantd conveniti de consiliul de
administratie, cu privire la infrastructura informatica dezvoltatd 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 programului de
lucru pentru anul urmator, facand distinctie intre activititile agentiei referitoare la
medicamentele de uz uman, cele referitoare la medicamentele din plante si cele referitoare
la medicamente de uz veterinar.

Proiectul de raport privind activitatile agentiei din anul anterior cuprinde informatii despre
numadrul cererilor evaluate de agentie, timpul necesar pentru efectuarea evaluarii si
medicamentele de uz si veterinar autorizate, respinse sau retrase.

Articolul 146
Comitetele stiintifice - Dispozitii generale

Comitetele stiintifice sunt responsabile de furnizarea avizelor sau recomandarilor stiintifice
ale agentiei, fiecare in sfera sa de competenta, si au posibilitatea, dacd este necesar, de a
organiza audieri publice.

Componenta comitetelor stiintifice este facutd publica. Publicarea fiecarei numiri este
insotitd de specificarea calificarilor profesionale ale fiecdrui membru.

Directorul executiv al agentiei sau reprezentantul acestuia si reprezentantii Comisiei au
dreptul de a participa la toate reuniunile comitetelor stiintifice mentionate la articolul 142,
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 si expertii responsabili cu evaluarea medicamentelor
desemnati de statele membre se bazeazd pe evaluarea stiintificd si pe resursele de care
dispun autoritdtile nationale competente responsabile cu autorizarea introducerii pe piata,
precum si pe expertii externi propusi de statele membre sau selectati de agentie. Fiecare
autoritate nationald competenta monitorizeaza nivelul stiintific si independenta evaludrilor
efectuate si faciliteaza activitdtile membrilor desemnati ai comitetelor si ale expertilor.
Statele membre nu dau membrilor comitetului respectiv si nici expertilor nicio instructiune
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care este incompatibild cu sarcinile individuale ale acestora sau cu sarcinile si
responsabilitatile agentiei.

Membrii comitetelor stiintifice pot fi insotiti de experti In domenii stiintifice sau tehnice
specifice.

Atunci cand elaboreaza un aviz sau o recomandare, comitetele stiintifice depun toate
eforturile pentru a ajunge la un consens stiintific. In cazul in care nu se ajunge la acest
consens, avizul constd in pozitia majoritatii membrilor si pozitiile divergente, insotite de
motivele pe care acestea se bazeaza.

Comitetul pentru medicamente de uz uman poate, in cazul in care considerd oportun, sa
solicite Indrumari cu privire la aspecte importante de natura stiintifica sau etica generala.

Comitetele stiintifice si grupurile de lucru si grupurile stiintifice consultative infiintate in
conformitate cu prezentul articol stabilesc, In general, contacte, cu titlu consultativ, cu
partile interesate de utilizarea medicamentelor de uz uman, in special cu organizatiile de
pacienti si de consumatori si cu asociatiile profesionistilor din domeniul sanatatii. In acest
scop, agentia instituie grupuri de lucru ale organizatiilor de pacienti si de consumatori si
ale asociatiilor profesionistilor din domeniul sanatatii. Acestea asigurd o reprezentare
echitabild a profesionistilor din domeniul sanatatii, a pacientilor si a consumatorilor,
acoperind o gama largd de domenii de experienta si boli, inclusiv bolile orfane, pediatrice
si geriatrice si medicamentele pentru terapii avansate, precum si o gama geografica larga.

Cu titlu consultativ, raportorii numiti de comitetele stiintifice pot stabili contacte cu
reprezentanti ai organizatiilor de pacienti si ai asociatiilor profesionistilor din domeniul
sanatatii relevante pentru indicatia terapeutica a medicamentului de uz uman.

Comitetul pentru produse medicinale veterinare functioneazd in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2019/6 si cu alineatele (1), (2) si (3).

Articolul 147
Conflictul de interese

Membrii consiliului de administratie, membrii comitetelor, raportorii i expertii nu au
interese financiare sau de altd naturd in industria farmaceutica care ar putea sa le afecteze
impartialitatea. Acestia se angajeaza sa actioneze in interesul public si In mod independent
s1 fac o declaratie anuald a intereselor lor financiare. Toate interesele indirecte care ar putea
avea legatura cu aceastd industrie sunt inscrise intr-un registru tinut de agentie si care este
accesibil publicului, la cerere, la sediul agentiei.

Codul de conduita al agentiei prevede punerea in aplicare a prezentului articol, in special
cu privire la primirea cadourilor.

Membrii consiliului de administratie, membrii comitetelor, raportorii si expertii care
participd la reuniuni sau grupuri de lucru ale agentiei declara, la fiecare reuniune, toate
interesele specifice susceptibile de a cauza prejudicii independentei lor in legdturd cu
punctele de pe ordinea de zi. Aceste declaratii se pun la dispozitia publicului.

Articolul 148
Activitatile Comitetului pentru medicamente de uz uman

Comitetul pentru medicamente de uz uman este responsabil de elaborarea avizului agentiei
cu privire la orice chestiune referitoare la admisibilitatea dosarelor depuse in conformitate
cu procedura centralizatd, la acordarea, modificarea, suspendarea sau revocarea unei
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autorizatii de introducere pe piatd a unui medicament de uz uman in conformitate cu
dispozitiile prezentului capitol si la farmacovigilenta. Pentru a-si indeplini sarcinile in
materie de farmacovigilentd, inclusiv aprobarea sistemelor de gestionare a riscurilor si
monitorizarea eficacitatii acestora, prevazute de prezentul regulament, Comitetul pentru
medicamente de uz uman se bazeazd pe evaludrile stiintifice si pe recomandarile
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd mentionat la
articolul 142 litera (e).

In plus fatd de sarcina lor de a furniza Uniunii si statelor membre avize stiintifice obiective
privind aspectele care le sunt prezentate, membrii Comitetului pentru medicamente de uz
uman se asigurd cd existd o coordonare adecvatd Intre sarcinile agentiei si activitatea
autoritatilor nationale competente, inclusiv a organismelor consultative din domeniul
autorizatiilor de introducere pe piata.

Comitetul pentru medicamente de uz uman este compus din:

(a) cate un membru si cite un membru supleant, numiti de fiecare stat membru, in
conformitate cu alineatul (6);

(b) patru membri si un membru supleant, numiti de Comisie, pe baza unei invitatii
publice de manifestare a interesului, dupa consultarea Parlamentului European,
pentru a reprezenta profesionistii din domeniul sanatatii;

(c) patru membri si patru membri supleanti numiti de Comisie, pe baza unei invitatii
publice de manifestare a interesului, dupa consultarea Parlamentului European,
pentru a reprezenta organizatiile pacientilor.

Comitetul pentru medicamente de uz uman poate coopta maximum cinci 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.

Supleantii reprezintd membrii in absenta acestora si voteaza in numele lor si, de asemenea,
pot sa fie desemnati in calitate de raportori in conformitate cu articolul 152.

Membrii si membrii supleantii sunt alesi in functie de rolul si de experienta lor in evaluarea
medicamentelor de uz uman si reprezinta autoritatile competente ale statelor membre.

Membrii si membrii supleanti ai Comitetului pentru medicamente de uz uman sunt numiti
pe baza expertizei lor relevante in ceea ce priveste evaluarea medicamentelor, care ar
trebui sa acopere toate tipurile de medicamente reglementate de [Directiva 2001/83/CE
revizuitd] si de prezentul regulament si care includ medicamente pentru boli rare si boli
pediatrice, medicamente pentru terapii avansate, produse biologice si biotehnologice,
pentru a garanta cel mai Inalt nivel de calificare de specialitate si o gama larga de
cunostinte de specialitate relevante. Statele membre coopereaza pentru a se asigura ca
componenta finald a Comitetului pentru medicamente de uz uman oferd o acoperire
adecvata si echilibrata a tuturor domeniilor stiintifice relevante pentru sarcinile sale, tindnd
seama de evolutiile stiintifice si de noile tipuri de medicamente. In acest scop, statele
membre colaboreaza cu consiliul de administratie si cu Comisia.

Membrii si membrii supleanti ai Comitetului pentru medicamente de uz uman sunt numiti
pentru un mandat de trei ani care poate fi reinnoit in conformitate cu procedurile
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mentionate la alineatul (6). Comitetul 1si alege presedintele si vicepresedintele dintre
membrii sai pentru un mandat de trei ani, care poate fi prelungit o singura data.

Comitetului pentru medicamente de uz uman 1isi stabileste regulamentul de procedura.
Acest 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 legitura cu dispozitiile
prezentului regulament privind supravegherea pietei si farmacovigilenta.

Acesta intra in vigoare dupa ce a primit avizul favorabil al Comisiei si al consiliului de
administratie.

Articolul 149
Activitatile Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta

Mandatul Comitetului pentru evaluarea riscurilor In materie de farmacovigilenta acopera
toate aspectele referitoare la gestionarea riscurilor utilizarii medicamentelor de uz uman,
inclusiv depistarea, evaluarea, reducerea la minimum si comunicarea riscurilor de reactii
adverse, tindnd seama de efectul terapeutic al medicamentului de uz uman, precum si
elaborarea si evaluarea studiilor de siguranta post-autorizare si a auditului sistemului de
farmacovigilenta.

Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd are urmdtoarea
componenta:

(a) cate un membru si cite un membru supleant, numiti de fiecare stat membru, in
conformitate cu alineatul (3);

(b) sase membri numiti de Comisie, pentru a asigura existenta in cadrul comitetului a
expertizei relevante, inclusiv. In materie de farmacologie clinica si
farmacoepidemiologie, pe baza unei invitatii publice de manifestare a interesului;

(c) doi membri si doi membri supleanti, numiti de Comisie, pe baza unei invitatii publice
de manifestare a interesului, dupa consultarea Parlamentului European, pentru a
reprezenta profesionistii din domeniul sdnatatii;

(d) doi membri si doi membri supleanti, numiti de Comisie, pe baza unei invitatii publice
de manifestare a interesului, dupa consultarea Parlamentului European, pentru a
reprezenta organizatiile de pacienti.

Membrii supleanti 1i reprezintd pe membri in absenta acestora si voteazd in numele lor.
Membrii supleanti mentionati la litera (a) pot fi numiti raportori in conformitate cu
articolul 152.

Un stat membru poate delega unui alt stat membru atributiile sale in Comitetul pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd. Niciun stat membru nu poate
reprezenta mai mult de un singur alt stat membru.

Membrii si membrii supleanti ai Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd sunt numiti pe baza expertizei lor relevante 1n aspecte de
farmacovigilenta si in evaluarea riscurilor medicamentelor de uz uman, astfel incat sa se
garanteze cel mai inalt nivel de calificari de specialitate si o gama largd de expertiza in
domeniu. In acest scop, statele membre colaboreazi cu consiliul de administratie si cu
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Comisia pentru a se asigura ca structura finald a comitetului acopera domeniile stiintifice
relevante pentru sarcinile sale.

Membrii si membrii supleanti ai Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd sunt numiti pentru un mandat de trei ani, care poate fi reinnoit in
conformitate cu procedurile mentionate la alineatul (1). Comitetul isi alege presedintele si
vicepresedintele dintre membrii sdi pentru un mandat de trei ani, care poate fi prelungit o
singura data.

Articolul 150
Grupuri de lucru stiintifice si grupuri stiintifice consultative

Comitetele stiintifice mentionate la articolul 146 pot infiinta grupuri de lucru stiintifice si
grupuri stiintifice consultative in legitura cu indeplinirea sarcinilor lor.

Comitetele stiintifice se pot baza pe grupuri de lucru stiintifice pentru indeplinirea
anumitor sarcini. Comitetele stiintifice isi pastreaza responsabilitatea finala pentru evaluare
sau pentru orice aviz stiintific legat de aceste sarcini.

Grupurile de lucru instituite de Comitetul pentru produse medicinale veterinare sunt
reglementate de Regulamentul (UE) 2019/6.

Comitetul pentru medicamente de uz uman instituie, pentru evaluarea anumitor tipuri de
medicamente sau tratamente, grupuri de lucru cu expertiza stiintificd In domeniul calitétii
farmaceutice, al metodologiilor, al evaluarilor neclinice si clinice.

Pentru furnizarea de consiliere stiintificd, Comitetul pentru medicamente de uz uman
instituie un grup de lucru pentru consiliere stiintifica.

Comitetul poate institui un grup de lucru pentru evaluarea riscurilor pentru mediu si alte
grupuri de lucru stiintifice, dupa caz.

Componenta grupului de lucru si selectia membrilor se bazeaza pe urmatoarele criterii:
(a) unnivel ridicat de expertiza stiintifica;

(b) 1indeplinirea nevoilor in materie de expertiza multidisciplinara specifica a grupului de
lucru in care vor fi numiti.

Majoritatea membrilor grupurilor de lucru este formatd din experti ai autoritatilor
competente ale statelor membre. 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.

Autoritatile competente ale statelor membre care nu sunt reprezentate in cadrul unui grup
de lucru pot solicita sa participe la reuniunile grupurilor de lucru in calitate de observator.

Agentia pune la dispozitia tuturor autoritdtilor competente ale statelor membre
documentele discutate in cadrul grupurilor de lucru.

La infiintarea grupurilor de lucru si a grupurilor stiintifice consultative, comitetele
stiintifice prevad, in regulamentul lor de procedura:

(a) numirea membrilor acestor grupuri de lucru si grupuri stiintifice consultative pe baza
listelor de experti mentionate la articolul 151 alineatul (2); si

(b) consultarea acestor grupuri de lucru si grupuri stiintifice consultative.
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Articolul 151
Expertii stiintifici

Agentia sau oricare dintre comitetele mentionate la articolul 142 poate recurge la serviciile
expertilor si ale prestatorilor de servicii pentru Indeplinirea sarcinilor specifice de care este
responsabil(a).

Statele membre transmit agentiei numele, calificdrile si domeniile de expertizd ale
expertilor nationali cu experientd confirmata in evaluarea medicamentelor de uz uman si
veterinar si care, avand in vedere conflictele de interese prevazute la articolul 147, ar fi
dispusi sd isi desfagoare activitatea In grupuri de lucru sau in grupuri stiintifice consultative
ale oricdruia dintre comitetele mentionate la articolul 142.

Daca este necesar, pentru numirea altor experti, agentia poate publica o cerere de
exprimare a interesului dupa aprobarea de cétre consiliul de administratie a criteriilor si a
domeniilor de expertiza necesare, in special pentru a asigura un nivel ridicat de sanatate
publicd si de protectie a animalelor.

Consiliul de administratie adoptd procedurile adecvate pe baza unei propuneri a
directorului executiv.

Agentia instituie si mentine un grup de experti acreditati. 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 acreditati au acces la formarea oferita de agentie, dupa caz.

Raportorii oricaruia dintre comitetele mentionate la articolul 142 pot recurge la serviciile
expertilor acreditati pentru a-si indeplini sarcinile in conformitate cu articolul 152. Orice
remuneratie a unui astfel de expert acreditat se deduce din remuneratia datoratd
raportorilor.

Remuneratia expertilor si a prestatorilor de servicii pentru serviciile utilizate de agentie n
temeiul alineatului (1) este finantata din bugetul agentiei, in conformitate cu normele
financiare aplicabile agentiei.

Articolul 152
Calitatea de raportor

In cazul in care, in conformitate cu prezentul regulament, oricare dintre comitetele
mentionate la articolul 142 trebuie sa evalueze un medicament de uz uman, acesta numeste
unul dintre membrii sdi pentru a actiona in calitate de raportor, tindnd seama de expertiza
existenta in statul membru. Comitetul in cauzad poate desemna un al doilea membru drept
coraportor.

Un membru al unui comitet nu este desemnat raportor pentru un anumit caz in cazul in care
declard, in conformitate cu articolul 147, orice interes care ar putea exista sau ar putea fi
perceput ca aducand atingere evaludrii impartiale a cazului respectiv. Comitetul in cauza
poate inlocui raportorul sau coraportorul cu un alt membru in orice moment, in cazul in
care acesta nu isi poate indeplini atributiile in termenele prevazute sau in cazul in care se
constatd un interes prejudiciabil real sau potential.

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 cu statul membru de referintd pentru medicamentul de uz
uman in cauza.
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Atunci cand consultd grupurile stiintifice consultative mentionate la articolul 150,
comitetul 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 inainteazd presedintelui comitetului competent astfel incat sa asigure
respectarea termenelor prevazute la articolul 6.

Continutul avizului este inclus in raportul de evaluare publicat in temeiul articolului 16
alineatul (3).

Fara a aduce atingere articolului 151 alineatul (7), prestarea de servicii de catre raportori
sau experti este reglementata printr-un contract scris intre agentie si persoana in cauza sau,
dupa caz, intre agentie si angajatorul acesteia.

Persoana in cauza sau angajatorul acesteia este remunerat(a) in conformitate cu [un barem
de onorarii care urmeaza sa fie inclus in acordurile financiare stabilite de consiliul de
administratie/mecanism 1n temeiul noii legislatii privind taxele].

Primul si al doilea paragraf se aplicd, de asemenea:
(a) serviciilor furnizate de presedintii comitetelor stiintifice ale agentiei si

(b) activitatii raportorilor din cadrul grupului de coordonare in ceea ce priveste
indeplinirea sarcinilor acestuia in conformitate cu articolele 108, 110, 112, 116 si 121
din [Directiva 2001/83/CE revizuita)].

Articolul 1

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 autoritatile competente ale statelor
membre pentru a determina valoarea terapeuticd adaugata pe care o aduce orice medicament nou de
uz uman.

(1

SECTIUNEA 3
DISPOZITII FINANCIARE

Articolul 154
Adoptarea bugetului agentiei

Proiectul de buget al tuturor veniturilor si cheltuielilor agentiei este intocmit pentru fiecare
exercitiu financiar, corespunzator anului calendaristic, si este evidentiat Tn bugetul agentiei.

(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 entitati care nu desfasoara o activitate economica:
(1)  pentru obtinerea si gestionarea autorizatiilor de introducere pe piata Uniunii a
medicamentelor de uz uman si veterinar si pentru alte servicii prestate de
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(4)

©)

(6)

(7

®)

©)

(10)

(11)

agentie, astfel cum se prevede in prezentul regulament si in Regulamentul (UE)
2019/6 si

(1)) pentru serviciile prestate de grupul de coordonare in ceea ce priveste
indeplinirea sarcinilor sale in conformitate cu articolele 108, 110, 112, 116 si
121 din [Directiva 2001/83/CE revizuita];

(d) taxe pentru alte servicii prestate de agentie;

(e) Finantare din partea Uniunii sub forma unor granturi pentru participarea la proiecte
de cercetare si de asistentd, In conformitate cu normele financiare ale agentiei
prevazute la articolul 155 alineatul (11) si cu dispozitiile instrumentelor relevante
care sprijind politicile Uniunii.

Parlamentul European si Consiliul (,,autoritatea bugetarda”) reexamineaza, atunci cand este

necesar, nivelul contributiei Uniunii mentionate la primul paragraf litera (a), pe baza unei

evaluari a nevoilor si tindnd seama de nivelul veniturilor provenite din sursele mentionate

la primul paragraf literele (c), (d) si (e).

Activitatile legate de evaluarea cererilor de autorizatie de introducere pe piatd, modificarile
ulterioare, farmacovigilenta, functionarea retelelor de comunicatii si supravegherea pietei
se afla sub controlul permanent al consiliului de administratie pentru a garanta
independenta agentiei. Acest fapt nu impiedica agentia s perceapa taxe care se achitd de
catre titularii de autorizatii de introducere pe piatd in schimbul efectudrii activitatilor
respective de catre agentie, cu conditia garantarii stricte a independentei acesteia.

Cheltuielile agentiei includ remunerarea personalului, costurile administrative si de
infrastructurd, precum si cheltuielile operationale. In ceea ce priveste cheltuielile
operationale, angajamentele bugetare pentru actiunile a caror duratd depdseste un exercitiu
financiar pot fi defalcate pe mai multe exercitii financiare in transe anuale, daca este
necesar.

Agentia poate acorda granturi legate de indeplinirea sarcinilor care ii revin in temeiul
prezentului regulament sau al altor acte juridice relevante ale Uniunii sau legate de
indeplinirea altor sarcini 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. Aceastd estimare, care cuprinde un proiect al schemei de personal, este
inaintatd Comisiei de catre consiliul de administratie pana la 31 martie cel tarziu.

Estimarea este inaintata de Comisie autoritatii bugetare Tmpreund 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
articolul 272 din tratat.

Autoritatea bugetard autorizeaza creditele pentru subventionarea agentiei.
Autoritatea bugetara adoptd schema de personal a agentiei.

Bugetul este adoptat de consiliul de administratie. Acesta devine definitiv dupd adoptarea
definitivd a bugetului general al Uniunii Europene. Dupa caz, acesta se ajusteaza in
consecinta.

Orice modificare a schemei de personal si a bugetului face obiectul unui buget rectificativ
care este inaintat autoritatii bugetare, spre informare.
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(12)

(1)

2)

©)

“4)

)

(6)

(7

®)

©)

Consiliul de administratie notificd autoritatii bugetare, cat mai curnd posibil, intentia sa de
a pune in aplicare orice proiect care ar putea avea implicatii financiare semnificative asupra
finantarii bugetului sau, in special proiectele de naturad imobiliara, cum ar fi inchirierea sau
achizitionarea de imobile. Consiliul de administratie informeazd Comisia cu privire la
aceasta.

In cazul in care o ramurd a autoritatii bugetare si-a anuntat intentia de a emite un aviz,
aceasta transmite acest aviz consiliului de administratie in termen de sase sdptamani de la
data notificarii proiectului.

Articolul 155
Executarea bugetului agentiei

Directorul executiv executa bugetul agentiei in conformitate cu Regulamentul (UE,
Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului®’.

Péana la data de 1 martie a exercitiului financiar n+1, contabilul agentiei trimite conturile
provizorii pentru exercitiul financiar n contabilului Comisiei si Curtii de Conturi.

Péna la data de 31 martie a exercitiului financiar n+1, directorul executiv transmite raportul
privind gestiunea bugetara si financiard pentru exercitiul financiar n Parlamentului
European, Consiliului, Comisiei si Curtii de Conturi.

Pana la data de 31 martie a exercitiului financiar n+1, contabilul Comisiei transmite Curtii
de Conturi conturile provizorii ale agentiei pentru exercitiul financiar n, consolidate cu
conturile provizorii ale Comisiei.

La primirea observatiilor Curtii de Conturi cu privire la conturile provizorii ale agentiei, in
conformitate cu articolul 246 din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046, contabilul
agentiei intocmeste conturile finale ale agentiei, iar directorul executiv le inainteazd
consiliului de administratie, spre avizare.

Consiliul de administratie emite un aviz cu privire la conturile finale ale agentiei pentru
exercitiul financiar n.

Pand la data de 1 iulie a exercitiului financiar n+1, contabilul agentiei Inainteaza
Parlamentului European, Consiliului, Curtii de Conturi si contabilului Comisiei, conturile
finale insotite 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 un raspuns la observatiile acesteia. Directorul executiv transmite raspunsul
respectiv si consiliului de administratie.

Directorul executiv inainteazd Parlamentului European, la cererea acestuia, toate
informatiile necesare pentru buna desfasurare a procedurii de descarcare de gestiune pentru
exercitiul financiar in cauza, in conformitate cu articolul 261 alineatul (3) din
Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046.

40

Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 iulie 2018 privind
normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii, de modificare a Regulamentelor (UE)
nr. 1296/2013, (UE) nr. 1301/2013, (UE) nr. 1303/2013, (UE) nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013, (UE)
nr. 1316/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE) nr. 283/2014 si a Deciziei nr. 541/2014/UE si de abrogare a
Regulamentului (UE, Euratom) nr. 966/2012 (JO L 193, 30.7.2018, p. 1).
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(10)

(11)

(1

)

3)

(4)

)

(6)

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.

Normele financiare aplicabile agentiei sunt adoptate de consiliul de administratie, dupa
consultarea Comisiei. Acestea nu contravin Regulamentului delegat (UE) nr. 2019/715 al
Comisiei*!, cu exceptia cazului in care acest lucru este cerut in mod expres pentru
functionarea agentiei si cu aprobarea prealabila a Comisiei.

Articolul 156
Prevenirea fraudelor

Pentru a combate frauda, coruptia si alte activitati ilicite, se aplicd fard restrictie
Regulamentul (UE, Euratom) nr. 883/2013 al Parlamentului European si al Consiliului®?.

Agentia adera la Acordul interinstitutional din 25 mai 1999 dintre Parlamentul European,
Consiliul Uniunii Europene si Comisia Comunititilor Europene®® si adopta fara intarziere
dispozitiile corespunzatoare aplicabile tuturor angajatilor agentiei, utilizdnd modelul
prevazut in anexa la respectivul acord.

Curtea de Conturi Europeana are competenta de a efectua audituri, pe bazd de documente
si 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 frauda, un act de coruptie sau orice altd activitate ilegald care
afecteazd interesele financiare ale Uniunii in legdturd 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**.

Acordurile de lucru cu tari terte si cu organizatii internationale, contractele, acordurile de
grant si deciziile agentiei privind granturile contin dispozitii care imputernicesc in mod
expres Curtea de Conturi Europeana si OLAF sa efectueze astfel de audituri si investigatii,
conform competentelor care le revin.

In conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/1939 al Consiliului**, EPPO poate ancheta si
trimite in judecatd cazuri de frauda si alte activitati ilegale care afecteazd interesele

41

42

43

44

45

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- D).

Regulamentul (UE, Euratom) nr. 883/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 septembrie 2013
privind investigatiile efectuate de Oficiul European de Lupta Antifraudi (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 (JO L 248, 18.9.2013, p. 1).

Acordul interinstitutional din 25 mai 1999 intre Parlamentul European, Consiliul Uniunii Europene si Comisia
Comunitatilor Europene privind investigatiile interne desfasurate de Oficiul European de Lupta Antifrauda
(OLAF) (JOL 136, 31.5.1999, p. 15).

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 impotriva fraudei si a altor abateri (JO L 292, 15.11.1996, p. 2).

Regulamentul (UE) 2017/1939 al Consiliului din 12 octombrie 2017 de punere in aplicare a unei forme de
cooperare consolidatd in ceea ce priveste instituirea Parchetului European (EPPO) (JO L 283, 31.10.2017,

p- 1.
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financiare ale Uniunii, conform prevederilor Directivei (UE) 2017/1371 a Parlamentului
European si a Consiliului®.

SECTIUNEA 4

DISPOZITII GENERALE CARE REGLEMENTEAZA AGENTIA

Articolul 157
Raspundere

(1) Raspunderea contractuald a agentiei este reglementatd de legea aplicabila contractului in
cauzd. Curtea de Justitie a Uniunii Europene este competentd in temeiul oricarei clauze
compromisorii incluse intr-un contract incheiat de agentie.

(2) In cazul raspunderii extracontractuale, agentia repard, in conformitate cu principiile
generale comune legislatiilor statelor membre, orice prejudiciu cauzat de aceasta sau de
membrii personalului sdu Tn exercitarea atributiilor lor.

Curtea de Justitie este competentd in orice litigiu referitor la compensatiile oricaror
prejudicii.
3) Raspunderea personald a personalului agentiei fatd de aceasta este reglementatd de

dispozitiile aplicabile prevazute in Statutul functionarilor Uniunii Europene sau in Regimul
aplicabil celorlalti agenti ai Uniunii Europene.

Articolul 158
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 face disponibile toate documentele care sunt disponibile publicului in
temeiul prezentului regulament.

Consiliul de administratie adopta modalitatile de aplicare a Regulamentului de punere in aplicare
(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 la Curtea de
Justitie, in conditiile prevazute la articolele 228 si, respectiv, 263 din tratat.

Articolul 159
Privilegii
Protocolul nr. 7 privind privilegiile si imunitdtile Uniunii Europene anexat la Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene se aplica agentiei si personalului acestuia.

46 Directiva (UE) 2017/1371 a Parlamentului European si a Consiliului din 5 iulie 2017 privind combaterea

fraudelor indreptate impotriva intereselor financiare ale Uniunii prin mijloace de drept penal (JO L 198,
28.7.2017, p. 29).
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Articolul 160
Personalul

Statutul functionarilor Uniunii Europene si normele adoptate de comun acord de institutiile Uniunii
pentru punerea in aplicare a Statutului functionarilor Uniunii Europene si a Regimului aplicabil
celorlalti agenti ai Uniunii Europene se aplicd 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 necesare de punere in aplicare.

Articolul 161

Norme de securitate privind protectia informatiilor clasificate si a informatiilor sensibile
neclasificate

Agentia isi adoptd propriile norme de securitate echivalente cu normele de securitate ale Comisiei
pentru protectia informatiilor UE clasificate (IUEC) si a informatiilor sensibile neclasificate
previzute in Deciziile (UE, Euratom) 2015/443%7 si 2015/444* ale Comisiei. Normele de securitate
ale agentiei reglementeaza, printre altele, dispozitiile privind schimbul, prelucrarea si stocarea
informatiilor respective.

Membrii consiliului de administratie, directorul executiv, membrii comitetelor, expertii externi care
participd la grupurile de lucru ad-hoc si membrii personalului agentiei respectd cerintele de
confidentialitate prevazute la articolul 339 din TFUE, chiar si dupd 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 informatiilor UE clasificate (IUEC) sau, In absenta unui astfel de acord, orice
comunicare exceptionald ad-hoc a IUEC a primit aprobarea prealabila a Comisiei.

Articolul 162
Procesul de consultare

(1) Agentia instituie un proces de consultare cu autoritatile sau organismele nationale
relevante pentru schimbul de informatii si punerea in comun a cunostintelor cu privire la
aspecte generale de naturd stiintificd sau tehnica legate de sarcinile agentiei, In special
orientari privind nevoile medicale nesatisfacute si conceperea studiilor clinice
interventionale, a altor studii si generarea de dovezi pe parcursul ciclului de viatd 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.

Conditiile de participare sunt stabilite de consiliul de administratie in acord cu Comisia.

4 Decizia (UE, Euratom) 2015/443 a Comisiei din 13 martie 2015 privind securitatea in cadrul Comisiei (JO
L 72,17.3.2015, p. 41).

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).

48
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(2) Agentia poate extinde procesul de consultare la pacienti, dezvoltatori de medicamente,
profesionisti din domeniul sanatatii, sectoare sau alte parti interesate, dupa caz.

Articolul 163
Contacte cu reprezentantii societatii civile

Consiliul de administratie stabileste, iIn acord cu Comisia, legaturi adecvate intre agentie si
reprezentantii sectorului, consumatori si pacienti si profesiile din domeniul sandtatii. Aceste
contacte pot include participarea observatorilor la anumite activitdti ale agentiei, in conditiile
stabilite in prealabil de catre consiliul de administratie, cu acordul Comisiei.

Articolul 164
Sprijin pentru IMM-uri si pentru entitatile non-profit
(1) Agentia se asigura cd microintreprinderilor, intreprinderilor mici si mijlocii (,,IMM-uri”) si
entitatilor non-profit 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.

3) Schema acopera diferitele etape ale procedurilor prealabile autorizarii, in special consiliere
stiintifica, depunerea cererii de autorizatie de introducere pe piatd si procedurile post-
autorizare.

4) IMM-urile beneficiaza de stimulentele prevazute in Regulamentul (CE) nr. 2049/2005 al
Comisiei si in [Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului revizuit]*.

(5) Pentru entitatile non-profit, Comisia adopta dispozitii specifice care clarifica definitiile,
stabilind derogari, reduceri sau amanari ale taxelor, dupa caz, in conformitate cu procedura
mentionata la articolele 10 si 12 din [Regulamentul (CE) nr. 297/95 revizuit].

Articolul 165
Transparenta

Pentru a asigura un nivel adecvat de transparentd, consiliul de administratie adoptd, pe baza unei
propuneri a directorului executiv si in acord cu Comisia, norme menite sd asigure accesul publicului
la informatiile cu caracter de reglementare, stiintific sau tehnic, care nu sunt confidentiale, privind
autorizarea sau supravegherea medicamentelor de uz uman.

Regulamentul intern si procedurile agentiei, ale comitetelor si grupurilor sale de lucru se pun la
dispozitia publicului la sediul agentiei si pe internet.

Agentia poate desfasura activititi de comunicare din proprie initiativa in limitele domeniului sau de
competentd. Alocarea resurselor pentru activitdtile de comunicare nu este in detrimentul exercitarii
efective a sarcinilor agentiei. Activitatile de comunicare se desfasoara in conformitate cu planurile
relevante de comunicare si de difuzare a informatiilor adoptate de consiliul de administratie.

Articolul 166

Date cu caracter personal privind sandtatea

¥ Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului din 10 februarie 1995 privind taxele datorate Agentiei Europene

pentru Evaluarea Medicamentelor (JO L 35, 15.2.1995, p. 1).
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(1) Pentru a sprijini sarcinile sale in materie de sandtate publica si, in special, evaluarea si
monitorizarea medicamentelor sau pregatirea deciziilor de reglementare si a avizelor
stiintifice, agentia poate prelucra date cu caracter personal privind sdnatatea, din alte surse
decat studiile clinice interventionale, in scopul imbunatatirii soliditatii evaludrii sale
stiintifice sau al verificarii afirmatiilor solicitantului sau ale titularului autorizatiei de
introducere pe piatd in contextul evaludrii sau al supravegherii medicamentului.

(2) Agentia poate lua in considerare si decide cu privire la dovezile suplimentare disponibile,
independent de datele prezentate de solicitantul autorizatiei de introducere pe piatd sau de
titularul autorizatiei de introducere pe piatd. Pe aceastd bazd, rezumatul caracteristicilor
produsului se actualizeazd dacad dovezile suplimentare au un impact asupra raportului
beneficiu-risc al unui medicament.

3) Agentia adopta practici adecvate de guvernanta a datelor si standardele necesare pentru a
asigura utilizarea si protectia corespunzatoare ale datelor cu caracter personal privind
sanatatea, In conformitate cu prezentul regulament si cu Regulamentul (UE) 2018/1725.

Articolul 167
Protectia impotriva atacurilor cibernetice

Agentia dispune de controale si procese cu un nivel ridicat de securitate Tmpotriva atacurilor
cibernetice, a spionajului cibernetic si a altor incalcari ale securitatii datelor, pentru a asigura
protejarea datelor medicale si functionarea normala a agentiei in orice moment, mai ales in timpul
urgentelor de sanatate publica sau al evenimentelor majore la nivelul Uniunii.

In sensul primului paragraf, agentia identifica si pune 1n aplicare in mod activ cele mai bune practici
de asigurare a securitatii cibernetice adoptate in cadrul institutiilor, organelor, oficiilor si agentiilor
Uniunii, pentru prevenirea, depistarea si atenuarea atacurilor cibernetice si pentru a raspunde la
acestea.

Articolul 168
Confidentialitate

(1) Cu exceptia cazului in care se prevede altfel in prezentul regulament si fard a aduce
atingere Regulamentului (CE) nr. 1049/2001, Directivei (UE) 2019/1937 a Parlamentului
European si a Consiliului®® si dispozitiilor si practicilor nationale existente in statele
membre privind confidentialitatea, toate partile implicate in aplicarea prezentului
regulament respecta 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®!, inclusiv drepturile de

proprietate intelectuala.

(2) Fara a aduce atingere alineatului (1), toate partile implicate in aplicarea prezentului
regulament se asigura cd nicio informatie comerciald confidentiald nu este transmisa intr-

50 Directiva (UE) 2019/1937 a Parlamentului European si a Consiliului din 23 octombrie 2019 privind protectia

persoanelor care raporteaza incalcari ale dreptului Uniunii (JO L 305, 26.11.2019, p. 17).

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) Tmpotriva dobandirii, utilizarii si
divulgarii ilegale (JO L 157, 15.6.2016, p. 1).
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un mod care sd aiba potentialul de a permite intreprinderilor sa restranga sau sa denatureze
concurenta in sensul articolului 101 din TFUE.

Fara a aduce atingere alineatului (1), informatiile schimbate In mod confidential intre
autoritatile competente ale statelor membre si intre autorititile competente ale statelor
membre si Comisie si agentie nu se divulga fara acordul prealabil al autoritétii de la care
provin informatiile respective.

Alineatele (1), (2) st (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 difuzarea avertizarilor, nici nu afecteaza obligatiile
persoanelor 1n cauza de a furniza informatii in temeiul dreptului penal.

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 169
Prelucrarea datelor cu caracter personal

Agentia poate prelucra date cu caracter personal, inclusiv date cu caracter personal privind
sanatatea, Tn scopul indeplinirii sarcinilor sale mentionate la articolul 135, in special in
scopul imbunatatirii soliditatii evaludrii sale stiintifice sau al verificarii declaratiilor
solicitantului sau ale titularului autorizatiei de introducere pe piatd in contextul evaluarii
sau supravegherii medicamentelor.

In plus, agentia poate prelucra astfel de date pentru desfisurarea activitatilor stiintifice in
materie de reglementare, astfel cum sunt definite la alineatul (2), cu conditia ca prelucrarea
acestor date cu caracter personal:

(a) sa fie strict necesara si justificatd Tn mod corespunzator pentru atingerea obiectivelor
proiectului sau ale activitatilor de analiza prospectiva in cauza;

(b) 1n ceea ce priveste categoriile speciale de date cu caracter personal, sa fie strict
necesara si sd facd obiectul unor garantii adecvate, care pot include pseudonimizarea.

In sensul prezentului articol, ,,activititi stiintifice in materie de reglementare” inseamna
proiecte stiintifice care completeaza dovezile stiintifice disponibile In ceea ce priveste
bolile sau chestiunile orizontale legate de medicamente, completeaza lacunele in materie
de dovezi care nu pot fi abordate pe deplin prin datele aflate in posesia agentiei sau sprijind
activitatile de analiza prospectiva.

Prelucrarea datelor cu caracter personal de catre agentie in contextul prezentului articol se
bazeaza pe principiile transparentei, explicabilitatii, echitatii si1 responsabilitatii.

Consiliul de administratie stabileste domeniul general de aplicare al activitatilor stiintifice
in materie de reglementare, in consultare cu Comisia si cu Autoritatea Europeand pentru
Protectia Datelor.

Agentia pastreaza un document continand o descriere detaliata a procesului si a motivelor
care stau la baza antrenarii, a testarii si a validarii algoritmilor pentru a asigura transparenta
procesului si a algoritmilor, inclusiv conformitatea lor cu garantiile prevazute la prezentul
articol si pentru a permite verificarea exactitatii rezultatelor pe baza utilizarii unor astfel de
algoritmi. La cerere, agentia pune documentatia relevanta la dispozitia partilor interesate,
inclusiv a statelor membre.
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In cazul in care datele cu caracter personal care urmeaza s fie prelucrate pentru activitatile
stiintifice in materie de reglementare au fost furnizate direct de un stat membru, de un
organism al Uniunii, de o tara tertd sau de o organizatie internationald, agentia solicita o
autorizatie din partea furnizorului de date respectiv, cu exceptia cazului in care furnizorul
de date si-a acordat autorizatia prealabild pentru o astfel de prelucrare in scopul
activitatilor stiintifice in materie de reglementare, fie in termeni generali, fie sub rezerva
unor conditii specifice.

Prelucrarea datelor cu caracter personal efectuatd in temeiul prezentului regulament face
obiectul Regulamentelor (UE) 2016/679 si (UE) 2018/1725, dupa caz.

Articolul 170
Evaluare

Cel tarziu la [nota catre OP = cinci ani de la data intrarii in vigoare] si, ulterior, o data la
10 ani, Comisia dispune o evaluare a performantei agentiei in raport cu obiectivele,
mandatul, sarcinile, guvernanta si amplasamentul (amplasamentele) acesteia, In
conformitate cu orientdrile Comisiei.

Evaluarea abordeazd in special daca este necesard modificarea mandatului agentiei si
implicatiile financiare ale unei astfel de modificari.

La fiecare a doua evaluare, rezultatele obtinute de agentic sunt examinate in raport cu
obiectivele, mandatul, guvernanta si sarcinile acesteia, inclusiv o evaluare pentru a stabili
daca continuarea activitatii agentiei este in continuare justificatd in raport cu obiectivele,
mandatul, guvernanta si sarcinile respective. Aceastd evaluare include, de asemenea,
experienta dobandita ca urmare a functiondrii procedurilor prevazute in prezentul
regulament si in capitolul III sectiunile 4 si 5 din [Directiva 2001/83/CE revizuitd] pe baza
contributiilor din partea statelor membre si a grupului de coordonare mentionat la
articolul 37 din [Directiva 2001/83/CE revizuita)].

Comisia prezintd Parlamentului European, Consiliului si consiliului de administratie un
raport privind concluziile evaludrii. Concluziile evaluarii se publica.

In termen de 10 ani de la intrarea in vigoare, Comisia evalueazi aplicarea prezentului
regulament si elaboreazd un raport de evaluare privind progresele Inregistrate in
indeplinirea obiectivelor cuprinse in acesta, inclusiv o evaluare a resurselor necesare pentru
punerea in aplicare a prezentului regulament.

CAPITOLUL XII
DISPOZITII GENERALE

Articolul 171
Sanctiuni la nivel national

Statele membre adopta regimul sanctiunilor care se aplica In cazul nerespectarii
dispozitiilor prezentului regulament si iau toate masurile necesare pentru a asigura
aplicarea acestora. Sanctiunile prevazute sunt eficace, proportionale si disuasive. Statele
membre notificd normele si masurile respective Comisiei fara intarziere si 11 comunica
acesteia, fara intarziere, orice modificare ulterioara privind aceste norme.

Statele membre informeazd de indatd Comisia despre orice litigiu survenit in legaturd cu
incdlcarea prezentului regulament.
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Articolul 172
Sanctiuni la nivelul Uniunii

Comisia poate aplica sanctiuni financiare sub forma de amenzi sau de daune cominatorii
titularilor autorizatiilor de introducere pe piatda acordate in temeiul prezentului regulament
in cazul In care acestia nu indeplinesc oricare dintre obligatiile prevdazute in anexa II
aferente autorizatiilor de introducere pe piata.

Comisia poate, in masura 1n care acest lucru este prevazut in mod expres in actele delegate
mentionate la alineatul (10) litera (b), sa aplice sanctiunile financiare mentionate la
alineatul (1) unei (unor) entitati juridice, alta (altele) decat titularul autorizatiei de
introducere pe piatd, cu conditia ca aceasta (acestea) sd facd parte din aceeasi entitate
economica din care face parte titularul autorizatiei de introducere si:

(a) sa fi exercitat o influentd decisiva asupra titularului autorizatiei de introducere pe
piata sau

(b) sa fi fost implicati(e) in incdlcarea obligatiilor de catre titularul autorizatiei de
introducere pe piata sau sa fi putut interveni Impotriva Incalcarii.

In cazul in care agentia sau o autoritate competentd a unui stat membru considerd ci un
titular al unei autorizatii de introducere pe piatd a incdlcat vreuna dintre obligatiile
mentionate la alineatul (1), aceasta poate solicita Comisiei sa investigheze daca trebuie sa
aplice sanctiuni financiare in temeiul alineatului respectiv.

Pentru a stabili daca sa impuna o sanctiune financiara si pentru a stabili cuantumul adecvat
al acesteia, Comisia se ghideaza dupa principiile eficacitatii, proportionalititii si
descurajarii si ia in considerare, dupa caz, gravitatea si efectele nerespectarii obligatiilor.

In sensul alineatului (1), Comisia tine seama de:

(a) orice procedura de constatare a neindeplinirii obligatiilor initiatd de un stat membru
impotriva aceluiasi titular al autorizatiei de introducere pe piatd, pe baza acelorasi
temeiuri juridice si a acelorasi fapte;

(b) orice sanctiuni, inclusiv penalitati, aplicate deja aceluiasi titular al autorizatiei de
introducere pe piata, pe baza acelorasi temeiuri juridice si a acelorasi fapte.

In cazul in care constati ca titularul autorizatiei de introducere pe piati si-a incalcat, cu
intentie sau din culpd, obligatiile mentionate la alineatul (1), Comisia poate adopta o
decizie prin care aplica o amenda care nu poate sd depdseascd 5 % din cifra de afaceri
realizatd Tn Uniune de titularul autorizatiei de introducere pe piatd in exercitiul financiar
precedent datei deciziei respective.

In cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piati continua sa incalce obligatiile
mentionate la alineatul (1), Comisia poate adopta o decizie prin care il obliga la plata de
daune cominatorii pe zi care nu pot sd depaseasca 2,5 % din cifra de afaceri medie zilnica
realizata in Uniune de titularul autorizatiei de introducere pe piata in exercitiul financiar
precedent datei deciziei respective.

Daunele cominatorii pot fi aplicate pe o perioada incepand de la data notificarii respectivei
decizii a Comisiei pand la incetarea incdlcarii de catre titularul autorizatiei de introducere
pe piata a obligatiilor prevazute la alineatul (1).

Atunci cand desfdsoara investigatia privind nerespectarea oricdreia dintre obligatiile
mentionate la alineatul (1), Comisia poate coopera cu autorititile competente ale statelor
membre §i se poate baza pe resursele furnizate de agentie.
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In cazul in care Comisia adopti o decizie de aplicare a unei sanctiuni financiare, Comisia
publicd un rezumat succint al cazului, inclusiv numele titularilor autorizatiilor de
introducere pe piatd implicati, precum si cuantumul si motivele sanctiunilor financiare
impuse, tindnd cont de interesul legitim al titularilor autorizatiilor de introducere pe piata
de protejare a secretelor lor comerciale.

Curtea de Justitie a Uniunii Europene are competenta de fond pentru a examina deciziile
prin care Comisia a impus sanctiuni financiare. Curtea de Justitie a Uniunii Europene poate
anula, reduce sau majora amenda sau daunele cominatorii aplicate de Comisie.

Comisia este imputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 175 pentru a
completa prezentul regulament prin stabilirea:

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

(b) normelor detaliate suplimentare privind aplicarea de catre Comisie a unor sanctiuni
financiare altor entitati juridice decat titularul autorizatiei de introducere pe piata;

(c) 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.

CAPITOLUL XIII

ACTE DELEGATE SI ACTE DE PUNERE iN APLICARE

Articolul 173

Comitetul permanent pentru medicamente de uz uman si procedura de examinare

Comisia este asistatd de Comitetul permanent pentru medicamente de uz uman, infiintat in
baza articolului 214 din [Directiva 2001/83/CE revizuitd]. Respectivul comitet reprezinta
un comitet in Intelesul Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 5 din Regulamentul
(UE) nr. 182/2011.

In cazul in care avizul comitetului trebuie obtinut prin procedura 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.

Comitetul permanent pentru medicamente de uz uman se asigura ca regulamentul sau de
procedura este adaptat la necesitatea de a pune rapid medicamentele la dispozitia
pacientilor.

Articolul 174

Masuri de punere in aplicare referitoare la activitatile de autorizare si de farmacovigilenta

(1) In vederea armonizirii transmisiilor electronice previzute in prezentul regulament,
Comisia poate adopta masuri de punere in aplicare referitoare la formatul si continutul
transmisiilor electronice de catre titularii autorizatiilor de introducere pe piata.
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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 adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 173 alineatul (2).

Pentru a armoniza desfasurarea activitdtilor de farmacovigilenta prevazute de prezentul
regulament, Comisia adopta masuri de punere in aplicare in conformitate cu dispozitiile
articolului 214 din [Directiva 2001/83/CE revizuitd] pentru urmatoarele domenii:

(a) continutul si gestionarea dosarului standard al sistemului de farmacovigilenta pastrat
de catre titularul autorizatiei de introducere pe piata;

(b) cerintele minime ale sistemului de calitate in ceea ce priveste indeplinirea
activitatilor de farmacovigilenta de catre agentie;

(c) utilizarea unei terminologii, a unor formate si standarde recunoscute pe plan
international pentru punerea 1n aplicare a activitatilor de farmacovigilentd;

(d) cerintele minime pentru monitorizarea datelor incluse in baza de date Eudravigilance,
cu scopul de a stabili daca exista riscuri noi sau modificarea celor existente;

(e) formatul si continutul raportdrii electronice a reactiilor adverse suspectate de catre
statele membre i de catre titularii autorizatiilor de introducere pe piata;

(f) formatul si continutul rapoartelor periodice actualizate privind siguranta transmise pe
cale electronica si ale planurilor de gestionare a riscurilor;

(g) formatul protocoalelor, al rezumatelor si al rapoartelor finale pentru studiile privind
siguranta post-autorizare.

Masurile respective tin cont de lucrarile de armonizare internationald efectuate in domeniul
farmacovigilentei si, dacad este necesar, fac obiectul unei reexaminari in vederea adaptarii
la progresul tehnic si stiintific. Masurile respective se adoptd in conformitate cu procedura
de examinare mentionata la articolul 173 alineatul (2).

Articolul 175
Exercitarea delegarii

Competenta de a adopta acte delegate se confera Comisiei in conditiile prevazute la
prezentul articol.

Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 3 alineatul (5), la articolul 19
alineatul (8), la articolul 21, la articolul 47 alineatul (4), la articolul 49 alineatul (2), la
articolul 63 alineatul (2), la articolul 67 alineatul (4), la articolul 75 alineatul (3), la
articolul 81 alineatul (4) si la articolul 172 alineatul (10) se conferd Comisiei pe o perioada
de cinci ani de la [data intrarii in vigoare]. 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 Tnainte de Incheierea fiecarei perioade.

Delegarea de competente mentionatd la articolul 3 alineatul (5), la articolul 19 alineatul
(8), la articolul 21, la articolul 47 alineatul (4), la articolul 49 alineatul (2), la articolul 63
alineatul (2), la articolul 67 alineatul (4), la articolul 75 alineatul (3), la articolul 81
alineatul (4) si la articolul 172 alineatul (10) poate fi revocatd oricind 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
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publicarii acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o datd ulterioara
mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

Inainte de a adopta un act delegat, Comisia consultd expertii desemnati de fiecare stat
membru in conformitate cu principiile stabilite in Acordul interinstitutional din 13 aprilie
2016 privind o mai buna legiferare.

De 1ndatd ce adoptd un act delegat, Comisia 1l notifica simultan Parlamentului European si
Consiliului.

Un act delegat adoptat in temeiul articolului 21, al articolului 19 alineatul (8), al articolului
47 alineatul (4), al articolului 49 alineatul (2) si al articolului 175 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 expirdrii 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.

CAPITOLUL X1V
MODIFICARI ADUSE ALTOR ACTE JURIDICE

Articolul 176
Modificari ale Regulamentului (CE) nr. 1394/2007

Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 se modificd dupa cum urmeaza:

1.
2.

Articolele 8, 17 si 20-23 se elimina.
La articolul 9 alineatul (3), al patrulea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,In cazul in care cererea nu include rezultatele evaludrii, 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
impreund cu solicitantul, cu exceptia cazului in care Comitetul pentru medicamente de uz
uman, consiliat de expertii sdi in domeniul dispozitivelor medicale, decide cd nu este
necesara 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. 1223/2009 si de abrogare
a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului JO L 117, 5.5.2017, p. 1).”

Articolul 177
Modificari aduse Regulamentului (UE) nr. 536/2014

Regulamentul (UE) nr. 536/2014 se modifica dupa cum urmeaza:

1.

Se introduce urmatorul articol 5a:
LWArticolul 5a

Evaluarea riscurilor pentru mediu prezentate de medicamentele pentru investigatie clinica de uz

uman care contin organisme modificate genetic sau constau in astfel de organisme

(1) In cazul in care cererea in conformitate cu articolul 5 din prezentul regulament se
referd la studii clinice interventionale cu medicamente pentru investigatie clinicd de
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uz uman care contin organisme modificate genetic (OMG) sau constau in astfel de
organisme 1in sensul articolului 2 din Directiva 2001/18/CE a Parlamentului
European si a Consiliului*, sponsorul prezintd o evaluare a riscurilor pentru mediu
(ERM) pe portalul UE (CTIS).

ERM mentionata la alineatul (1) se desfdsoara in conformitate cu principiile stabilite
in anexa II la Directiva 2001/18/CE si cu orientarile stiintifice elaborate de agentie in
coordonare cu autoritatile competente ale statelor membre, instituite in acest scop in
conformitate cu Directiva 2001/18/CE si cu actul delegat mentionat la alineatul (8).

Articolele 6-11 din Directiva 2001/18/CE nu se aplicd medicamentelor pentru
investigatie clinica de uz uman care contin organisme modificate genetic sau constau
in astfel de organisme.

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) evalueazd ERM mentionata la
alineatul (1) sub forma unui aviz stiintific. CHMP 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). Dupa caz, avizul include masuri de atenuare a
riscurilor. Sponsorul furnizeaza dovezi statului membru raportor si statelor membre
in cauza ca aceste masuri vor fi puse in aplicare.

CHMP poate solicita, pe baza unor motive justificate, prin intermediul portalului UE
(CTIS), informatii suplimentare din partea sponsorului cu privire la evaluarea
mentionatd la alineatul (1), care sunt furnizate numai in termenul mentionat la
alineatul (5).

Pentru a obtine si a revizui informatiile suplimentare mentionate la alineatul (6),
agentia poate prelungi perioada mentionatd la alineatul (5) cu maximum 31 de zile.
Sponsorul transmite informatiile suplimentare solicitate in termenul stabilit de
agentie. In cazul in care sponsorul nu furnizeaza informatii suplimentare in termenul
stabilit de agentie, se considerd ca cererea mentionatd la alineatul (1) a expirat in
toate statele membre 1n cauza.

In cazul produselor care sunt primele din clasa lor sau atunci cind apare o problema
noud in timpul evaludrii riscurilor de mediu prezentate, astfel cum se mentioneaza la
alineatul (1), agentia se consultd cu organismele pe care statele membre le-au instituit
in conformitate cu Directiva 2001/18/CE sau cu Directiva 2009/41/CE a
Parlamentului European si a Consiliului**. In cazul in care este necesari o
consultare, dosarul tehnic care abordeaza suficient de detaliat informatiile specificate
in anexa III la Directiva 2001/18/CE ar trebui inclus pentru a sprijini ERM, dupa caz.

Comisia este imputernicitd sd adopte un act delegat in conformitate cu articolul 89
pentru a modifica anexele la prezentul regulament in vederea specificarii procedurii
de transmitere si de evaluare armonizata a ERM pentru medicamentele pentru
investigatie clinica care contin OMG-uri sau constau in astfel de organisme, astfel
cum se prevede la alineatele (1)-(8).

Actul delegat mentionat la primul paragraf stabileste cd ERM este o parte independenta a
cererii.

Actul delegat mentionat la primul paragraf specificd continutul ERM tindnd seama de
formularele de cerere comune si de documentele de bund 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 contin OMG-uri sau constau in
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astfel de organisme in urma evolutiilor stiintifice si a modificarilor aduse (Directivei
2001/18/CE).

* Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001
privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic si de
abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului — Declaratia Comisiei (JO L 106,
17.4.2001, p. 1).

*#  Directiva 2009/41/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009
privind utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic
(reformare) (JO L 125, 21.5.2009, p. 75).”.

La articolul 25 alineatul (1), litera (d) se inlocuieste cu urmatorul text:
,»(d) masurile de protectie a subiectilor, a persoanelor terte si a mediului;”.
Articolul 26 se Inlocuieste cu urmatorul text:
LSArticolul 26
Cerintele lingvistice

Limba dosarului de cerere, sau a partilor din acesta, este stabilitd de statul membru in
cauza.

Limba evaluarii riscurilor pentru mediu (ERM) este, de preferintd, limba engleza.

In aplicarea primului paragraf, pentru documentatia care nu este destinatd subiectilor,
statele membre iau in considerare posibilitatea de a accepta o limba de circulatie, utilizata
pe scard largd in domeniul medical.”.

La articolul 37 alineatul (4), se introduce urméatorul paragraf dupa primul paragraf:

»In cazul unui studiu clinic interventional care implicd utilizarea unui medicament la
populatia pediatrica, termenul mentionat la primul paragraf pentru transmiterea cétre baza
de date a UE a unui rezumat al rezultatelor studiului clinic interventional este de sase
luni.”.

La articolul 61 alineatul (2), litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(a) dispune, pentru fabricare sau pentru 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
clinicd care contin OMG-uri sau constau in astfel de organisme, in Directiva
2009/41/CE;”.

La articolul 66 alineatul (1), litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(c) informatii pentru identificarea medicamentului, inclusiv, dupa caz, ,,Prezentul
medicament pentru investigatie clinica contine organisme modificate genetic;”.

La articolul 76, alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Statele membre se asigura ca exista sisteme de reparare a prejudiciului suferit de un
subiect in urma participarii la un studiu clinic interventional sau cauzat persoanelor
terte sau mediului in cursul unui astfel de studiu desfasurat pe teritoriul lor, sub
forma unei asigurdri sau garantii sau a unei masuri similare echivalente din punctul
de vedere al scopului si care este adecvata in ceea ce priveste natura si amploarea
riscului.”.

Articolul 89 se inlocuieste cu urmatorul text:
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(1)

2)

€)

(4)

©)

(6)

LSArticolul 89
Exercitarea delegarii

Competenta de a adopta acte delegate se confera Comisiei in conditiile prevazute la
prezentul articol.

Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolele 5a, 27, 39 si 45, la
articolul 63 alineatul (1) si la articolul 70 se conferda Comisiei pe o perioada de cinci
ani de la data mentionata la articolul 99 alineatul (2). Comisia intocmeste un raport
privind delegarea de competente cel tarziu cu noud luni inainte de incheierea
perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit cu perioade de
timp identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se
opune prelungirii respective cel tarziu cu trei luni Tnainte de incheierea fiecarei
perioade.

Delegarea de competente mentionatda la articolul 5a, 27, 39, 45, la articolul 63
alineatul (1) si la articolul 70 poate fi revocatd oricand de Parlamentul European sau
de Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegérii 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
mentionatd 1n decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in
vigoare.

Inainte de a adopta un act delegat, Comisia consulti expertii desemnati de fiecare stat
membru in conformitate cu principiile stabilite Tn 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.

Un act delegat adoptat n temeiul articolului 5a, 27, 39, 45, al articolului 63 alineatul
(1) si al articolului 70 intrd in vigoare numai In cazul in care nici Parlamentul
European si nici Consiliul nu au formulat obiectiuni in termen de doua luni de la
notificarea acestuia catre Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in care,
inaintea expirdrii termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au
informat Comisia ca nu vor formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu
douad luni la initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.”.

9. Articolul 91 se inlocuieste cu urmatorul text:

LSArticolul 91

Relatia 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

52

Directiva 97/43/Euratom a Consiliului din 30 iunie 1997 privind protectia sandtatii persoanelor Impotriva

pericolelor pe care le prezinta radiatiile ionizante rezultate din expunerea in scopuri medicale si de abrogare a
Directivei 84/466/Euratom (JO L 180, 9.7.1997, p. 22).

53

Directiva 96/29/Euratom a Consiliului din 13 mai 1996 de stabilire a normelor de securitate de baza privind

protectia sanatatii lucratorilor si a populatiei Tmpotriva pericolelor prezentate de radiatiile ionizante (JO L 159,
29.6.1996, p. 1).
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si a Consiliului**, Directivei 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului®® si
Directivei 2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului’®.

In contextul inspectiilor mentionate la articolul 52 alineatul (5) din [Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 revizuit] si la articolul 78 din prezentul regulament, criteriile stabilite in
anexa III la [Regulamentul (CE) nr. 726/2004 revizuit] se aplica mutatis mutandis.”

Articolul 178
Modificari aduse Regulamentului (UE) 2022/123

Regulamentul (UE) nr. 2022/123 se modifica dupa cum urmeaza:

1.

2.

(D

)

(D

La articolul 18, se adauga urmatorul alineat (7):

(7) In cazul in care a fost depusi o cerere in conformitate cu articolul 18 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2022/123 si existd o cerere de autorizatie temporarda de
introducere pe piatd In regim de urgentd pentru medicamentul in cauzd in
conformitate cu articolul 30 din Regulamentul [Nota catre OP: de completat numarul
prezentului regulament]*, procedura initiatd in temeiul regulamentului respectiv
prevaleaza.”

* [OP: de introdus titlul complet al regulamentului respectiv si referinta JO]

Articolele 33 si 34 se elimina.

CAPITOLUL XV
DISPOZITII FINALE

Articolul 179
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 corespondenta din anexa V.

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 198/2013 al Comisiei®’ se abroga.

Articolul 180
Disporzitii tranzitorii

Dispozitiile articolului 117 din prezentul regulament se aplica, de asemenea, autorizatiilor
de introducere pe piatd a medicamentelor de uz uman acordate in conformitate cu

54

55

56

57

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).

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).
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).
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).
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2)

)

4

©)

(6)

(7

®)

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si in conformitate cu Directiva 2001/83/CE 1inainte de
[Nota catre OP: de introdus data = data intrarii in vigoare a prezentului regulament].

Procedurile referitoare la cererile de autorizatii de introducere pe piatd a medicamentelor
de uz uman care au fost validate, in conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, inainte de [Nota catre OP: de introdus data = data intrarii in vigoare a
prezentului regulament] si care erau pendinte la [Nota cdatre OP: de introdus data = ziua
anterioara datei aplicarii prezentului regulament] se completeazd in conformitate cu
articolul 10 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Procedurile privind studiile post-autorizare impuse care au fost initiate In conformitate cu
articolul 10a din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, inainte de [Nota catre OP: de introdus
data = data intrarii in vigoare a prezentului regulament] si care erau pendinte la [Nota
catre OP: de introdus data = ziua anterioara datei aplicarii prezentului regulament] se
completeaza in conformitate cu articolul 20 din prezentul regulament.

Prin derogare, perioadele de protectie normativa mentionate la articolul 29 nu se aplica
medicamentelor de referintd pentru care a fost depusa o cerere de autorizatie de introducere
pe piatd inainte de [Nota catre OP: de introdus introduce data aplicarii prezentului
regulament]. Articolul 14 alineatul (11) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 se aplica in
continuare in cazul acestora.

Desemndrile de medicamente orfane acordate inainte de [Nota cdatre OP: de introdus data
aplicarii prezentului regulament], inregistrate in Registrul comunitar al medicamentelor
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 introducere pe piata in conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 141/2000 corespunzatoare desemnarii ca medicament orfan se considera conforme cu
prezentul regulament si se Inscriu in Registrul medicamentelor desemnate ca medicamente
orfane.

Desemnadrile de medicamente orfane acordate inainte de [Nota cdatre OP: de introdus data
aplicarii prezentului regulament], care fie sunt radiate din Registrul comunitar al
medicamentelor orfane in conformitate cu articolul 5 alineatul (12) din Regulamentul (CE)
nr. 141/2000, fie primesc o autorizatie de introducere pe piata in conformitate cu articolul 7
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000, nu sunt considerate desemndri ca
medicament orfan si nu se introduc in Registrul medicamentelor desemnate ca
medicamente orfane.

Valabilitatea de sapte ani a unei desemnari ca medicament orfan mentionata la articolul 66
din prezentul regulament pentru medicamentele orfane acordate inainte de /Nota cdatre OP:
de introdus data aplicarii prezentului regulament], inscrise in Registrul comunitar al
medicamentelor orfane si care nu au fost radiate din acesta in conformitate cu articolul 5
alineatul (8) si, respectiv, alineatul (12) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000 si carora nu li
s-a acordat o autorizatie de introducere pe piatd in conformitate cu articolul 7 alineatul (3)
din Regulamentul (CE) nr. 141/2000 corespunzdtoare desemnarii ca medicament orfan
incepe sa curgd de la [Nota catre OP: de introdus introduce data aplicarii prezentului
regulament].

Procedurile privind desemnarile de medicamente orfane care au fost initiate in
conformitate cu articolul 5 alineatele (1), (11) sau (12) din Regulamentul (CE)
nr. 141/2000 Tnainte de /Nota catre OP: de introdus data aplicarii prezentului regulament]
si care erau pendinte la [OP: de introdus data = ziua anterioara datei aplicarii], se
finalizeaza in conformitate cu articolul 5 alineatele (1), (11) sau (12) din Regulamentul
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(CE) nr. 141/2000, astfel cum se aplica la [OP - de introdus data = ziua anterioara datei
aplicarii].

9) Atunci cand un plan de investigatie pediatricd, o derogare sau o amanare a fost acordat(a)
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 inainte de [Nota catre OP: de

introdus data aplicarii prezentului regulament], se considera ca acesta (aceasta) este in
conformitate cu prezentul regulament.

Procedurile privind solicitarea unui plan de investigatie pediatricd, a unei derogari sau a
unei amanari prezentate inainte de [data Tnceperii aplicarii] se finalizeaza in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1901/2006.

(10) 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.

(11) Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 continud sa se aplice pand la abrogarea sa in ceea ce
priveste medicamentele de uz uman care intrd 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.

(12) Regulamentul (CE) nr. 847/2000 al Comisiei®® continui si se aplice, cu exceptia cazului in
care este abrogat si pana la abrogarea acestuia, in ceea ce priveste medicamentele orfane
care intrd sub incidenta prezentului regulament.

(13) Prin derogare de la articolul [ Durata aplicarii capitolului I1I], voucherele acordate pana la
[Nota catre OP: de introdus data: 15 ani de la data intrarii in vigoare a prezentului
regulament] sau pana la data la care Comisia a acordat un total de 10 vouchere in
conformitate cu capitolul III, ludndu-se in considerare data care survine mai intai, continua
sa fie valabile Tn conformitate cu conditiile stabilite n capitolul III.

Articolul 181
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Acesta se aplica de la [Nota catre OP: de introdus data — 18 luni de la intrarea sa in vigoare. Data
ar trebui sa fie identica cu data aplicarii directivei].

Cu toate acestea, articolul 67 se aplica de la [Nota catre OP: de introdus data: 2 ani de la data
adoptarii/intrarii in vigoare/aplicarii prezentului regulament].

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in statele membre in
conformitate cu tratatele.

58 Regulamentul (CE) nr. 847/2000 al Comisiei 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).
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Adoptat la Bruxelles,

Pentru Parlamentul European,
Presedinta

Pentru Consiliu,
Presedintele
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

1. CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI
1.1. Titlul propunerii/initiativei
1.2. Domeniul (domeniile) de politica vizat(e)
1.3. Obiectul propunerii/initiativei:
1.4. Obiectiv(e)
1.4.1. Obiectiv(e) general(e)
1.4.2. Obiectiv(e) specific(e)
1.4.3. Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate
1.4.4. Indicatori de performanta
1.5. Motivele propunerii/initiativei

1.5.1. Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau lung,
inclusiv un calendar detaliat pentru punerea in aplicare a initiativei

1.5.2. Valoarea adaugata a interventiei Uniunii (aceasta poate rezulta din diferiti factori,
de exemplu o mai buna coordonare, securitate juridicd, o mai mare eficacitate sau
complementaritate). In sensul prezentului punct, ,valoarea addugati a interventiei
Uniunii” este valoarea ce rezulta din interventia Uniunii care depaseste valoarea ce ar fi
fost obtinuta daca ar fi actionat doar statele membre.

1.5.3. Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

1.5.4. Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual §i potentialele sinergii cu alte
instrumente corespunzatoare

1.5.5. Evaluarea diferitelor optiuni de finantare disponibile, inclusiv a posibilitatilor de
realocare a creditelor

1.6. Durata si impactul financiar ale propunerii/initiativei

1.7. Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)

2.  MASURIDE GESTIUNE
2.1. Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare
2.2. Sistemul (sistemele) de gestiune si de control

2.2.1. Justificarea modului (modurilor) de gestiune, a mecanismului (mecanismelor) de
punere in aplicare a finantarii, a modalitatilor de plata si a strategiei de control propuse

2.2.2. Informatii privind riscurile identificate si sistemul (sistemele) de control intern
instituit(e) pentru atenuarea lor

2.2.3. Estimarea §i justificarea raportului cost-eficacitate al controalelor (raportul dintre
costurile controalelor si valoarea fondurilor aferente gestionate) si evaluarea nivelurilor
preconizate ale riscurilor de eroare (la plata si la inchidere)

2.3. Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

3. IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIV/INITIATIVEI
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3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

3.2. Impactul financiar estimat al propunerii asupra creditelor
3.2.1. Sinteza impactului estimat asupra creditelor operationale
3.2.2. Realizarile preconizate finantate din credite operationale
3.2.3. Sinteza impactului estimat asupra creditelor administrative
3.2.4. Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual

3.2.5. Contributiile tertilor

3.3. Impactul estimat asupra veniturilor
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

1. CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

1.1. Titlul propunerii/initiativei

Propunere de revizuire a

Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea
si supravegherea medicamentelor de uz uman si de infiintare a unei Agentii Europene pentru Medicamente;

a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman;

a Regulamentului (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si al Consiliului privind produsele medicamentoase orfane si

a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind medicamentele de uz pediatric’.

1.2. Domeniul (domeniile) de politica vizat(e)

Rubrica 2: Coeziune, rezilienta si valori

Activitate: Sanatate

1.3. Obiectul propunerii/initiativei:
O o actiune noua
O o actiune nou intreprinsi ca urmare a unui proiect-pilot/a unei actiuni pregititoare’
X prelungirea unei actiuni existente

X o fuziune sau o redirectionare a uneia sau mai multor actiuni citre o alti/o noua actiune

! 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).
Astfel cum se mentioneaza la articolul 58 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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1.4.

Obiectiv(e)

1.4.1.  Obiectiv(e) general(e)
Obiectivul general al revizuirii este de a garanta un nivel ridicat de sanatate publica prin asigurarea calitatii, a sigurantei si a eficacitatii
medicamentelor pentru pacientii din UE si de a armoniza piata interna.

1.4.2.  Obiectiv(e) specific(e)
Obiective specifice
1. Promovarea inovarii, n special pentru nevoile medicale nesatisfacute, inclusiv pentru pacientii care sufera de boli rare si copii.
2. Crearea unui sistem echilibrat pentru produsele farmaceutice in UE, care sd promoveze accesibilitatea financiard a sistemelor de sdnatate,
recompensand in acelasi timp inovarea.
3. Asigurarea accesului pacientilor la medicamente inovatoare si consacrate, acordand o atentie deosebitd imbunatatirii securitatii
aproviziondrii In intreaga UE.
4. Reducerea impactului asupra mediului al ciclului de viata al produselor farmaceutice.
5. Reducerea sarcinii de reglementare si asigurarea unui cadru de reglementare flexibil.

1.4.3.  Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate
A se preciza efectele pe care ar trebui sa le aiba propunerea/initiativa asupra beneficiarilor vizati/grupurilor vizate.
Initiativa se bazeaza pe nivelul ridicat de protectie a sanatatii publice si de armonizare atins in ceea ce priveste autorizarea medicamentelor,
astfel incat pacientii din intreaga UE sa aiba acces in timp util si echitabil la medicamentele de care au nevoie si o aprovizionare fiabila cu
acestea. Obligatiile si stimulentele suplimentare ar trebui sa asigure faptul ca pacientii cu boli rare si copiii au acces la medicamente de inalta
calitate si la terapii sigure si eficace pentru a raspunde nevoilor lor medicale specifice.
Competitivitatea globald si puterea inovatoare a sectorului ar trebui sprijinite prin gésirea unui echilibru intre oferirea de stimulente pentru
inovare, inclusiv pentru nevoile medicale nesatisfacute, si masuri privind accesul si accesibilitatea financiara, precum si simplificarea si
adaptarea la exigentele viitorului printr-un cadru care sa fie adaptabil la schimbarile stiintifice si tehnologice si durabil din punctul de vedere
al mediului.
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1.4.4.  Indicatori de performanta

A se preciza indicatorii care permit monitorizarea progreselor si a realizarilor obtinute.

Urmatorii indicatori principali vor genera informatii in mod continuu si sistematic privind punerea in aplicare si performanta.
Pentru promovarea inovdrii In vederea abordarii nevoilor medicale nesatisfacute:

— Numarul de medicamente autorizate care abordeaza nevoi medicale nesatisfacute sau nevoi medicale majore nesatisfacute.
—  Numarul de antibiotice noi autorizate

Pentru Imbunatatirea accesului pacientilor:

— Timpul mediu de la autorizare pana la lansarea pe piata pentru medicamentele nou autorizate

— Numadrul de state membre in care au fost lansate medicamente noi in termen de doi ani de la autorizare

—  Numarul de deficite de medicamente raportate de statele membre

Pentru impactul asupra mediului:

—  Prezenta reziduurilor de medicamente in mediu

Pentru un sistem de reglementare flexibil si atractiv:

—  Numarul de medicamente autorizate cu substantd activa noua

— Durata medie de evaluare a medicamentelor inovatoare nou autorizate

1.5. Motivele propunerii/initiativei

1.5.1.  Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau lung, inclusiv un calendar detaliat pentru punerea in aplicare a
initiativei

La intrarea in vigoare a regulamentului, agentia ar trebui sa instituie cadrul care va fi utilizat pentru a consolida sprijinul in materie de
reglementare si evaluarea accelerata, pentru a aborda deficitele de medicamente si provocarile legate de lantul de aprovizionare si pentru a
consolida evaluarea riscurilor pentru mediu 1n temeiul autorizatiei de introducere pe piata.

In ceea ce priveste consolidarea sprijinului in materie de reglementare, agentia instituie, in termen de sase luni de la adoptare, un mecanism de
coordonare care sda permitd consilierea stiintificd paraleld cu organismele de evaluare si de reglementare a tehnologiilor medicale pentru
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1.5.2.

dispozitivele medicale. In aceeasi perioada, agentia instituie un Birou academic, un secretariat pentru a sprijini entitdtile non-profit, oferindu-
le gratuit consiliere stiintifica timpurie. In plus, agentia instituie un inspectorat al UE in cadrul agentiei, pentru a consolida capacitatea de
inspectie a retelei si pentru a face fata situatiilor de urgenta, similar cu ceea ce a fost necesar in timpul pandemiei.

Pentru a aborda deficitele de medicamente, agentia extinde capacitatea de monitorizare si de gestionare pentru toate deficitele, cu accent pe
deficitele critice, si extinde capacitatea EMA de a sprijini disponibilitatea medicamentelor esentiale. Acest lucru ar facilita disponibilitatea si
accesul adecvat la medicamente care pot avea un impact grav asupra sandtatii publice.

De asemenea, agentia isi extinde, de asemenea, capacitatea de a sprijini evaludrile consolidate ale riscurilor pentru mediu.

Valoarea adaugata a interventiei Uniunii (aceasta poate rezulta din diferiti factori, de exemplu o mai buna coordonare, securitate juridica, o
mai mare eficacitate sau complementaritate). In sensul prezentului punct, ,,valoarea adaugata a interventiei Uniunii” este valoarea ce rezulta
din interventia Uniunii care depaseste valoarea ce ar fi fost obtinuta daca ar fi actionat doar statele membre.

Motivele actiunii la nivel european (ex ante): Asigurarea accesului la medicamente reprezinta un interes clar in materie de sanatate publica in
UE. Nivelul actual de armonizare aratd cd autorizarea medicamentelor poate fi reglementatd in mod eficace la nivelul UE. Masurile
necoordonate luate de statele membre pot duce la denaturdri ale concurentei si la bariere in calea comertului in interiorul Uniunii pentru
produse care sunt relevante pentru intreaga UE. Initiativa respectd competenta exclusivd nationald in ceea ce priveste serviciile de sanatate si
stabilirea preturilor si compensarea medicamentelor.

Valoarea addugata pe care se preconizeaza ca o va avea interventia Uniunii (ex post)

In prezent, nu existd nicio interventie a Uniunii pentru a spori accesul pacientilor la medicamentele nou autorizate si exista diferente
semnificative intre statele membre in ceea ce priveste accesul, in special pietele mai mici sunt dezavantajate. Interventia Uniunii se va baza pe
puterea de piatd combinata a UE pentru a incuraja intreprinderile s deserveasca toate statele membre in timp util.

Majoritatea medicamentelor inovatoare autorizate sunt autorizate prin procedura centralizata, la nivelul UE. Prin urmare, consolidarea
sprijinului In materie de reglementare nu este doar mai eficace la nivelul UE decat la nivelul statelor membre, ci si, probabil, singura optiune
fezabila.

Un raspuns coordonat la nivelul Uniunii in ceea ce priveste monitorizarea si atenuarea riscului de deficit poate contribui la evitarea unor
actiuni precum stocarea necoordonatd si, prin urmare, la un impact pozitiv asupra sanatatii publice si la mentinerea bunei functionari a pietei
unice.

Pericolele pentru mediu nu cunosc frontiere si, prin urmare, numai o atenuare coordonata si standardizata la nivelul UE a riscurilor pentru
mediu generate de fabricarea, utilizarea si eliminarea produselor farmaceutice poate fi eficace.
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1.54.

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

Legislatia farmaceutica a UE dateaza din 1961, primele norme comune ale UE in materie de autorizare. O mare parte din impulsul care a stat
la baza adoptarii cadrului juridic a fost hotararea de a preveni repetarea catastrofei talidomidei de la sfarsitul anilor 1950, cand mii de copii s-
au nascut cu malformatii ale membrelor ca urmare a faptului cad mamele lor au luat un medicament in timpul sarcinii. Aceasta experienta, care
a zguduit autoritdtile din domeniul sandtatii publice si publicul larg, a ardtat in mod clar cd, pentru a proteja sanatatea publica, niciun
medicament nu mai trebuie sd fie vreodatd comercializat fard autorizatie prealabila.

De atunci, a fost elaborat un corpus legislativ amplu in jurul acestui principiu, cu armonizarea progresiva a cerintelor privind acordarea
autorizatiei de introducere pe piatd si monitorizarea ulterioara introducerii pe piatd, puse in aplicare n intregul Spatiu Economic European
(SEE).

Dincolo de siguranta si de norme armonizate pentru medicamente, pentru a permite crearea unei piete unice, au fost introduse stimulente
pentru a sprijini inovarea. Stimulentele specifice pentru medicamentele pentru boli rare si pentru medicamentele pentru copii au stimulat
cercetarea si inovarea in aceste domenii, conducand la descoperiri stiintifice si la noi produse vitale.

Atat obligatiile, cat si stimulentele s-au dovedit a fi in mare masurd eficace, iar invatamintele desprinse din aplicarea lor au condus la
revizuirea actuald. Revizuirea si modularea obligatiilor si stimulentelor existente si addugarea unora noi vor servi unor obiective noi si
recurente:

—  Promovarea inovarii si abordarea nevoilor medicale nesatisfacute
— Promovarea accesului la medicamente accesibile financiar

—  Imbunatitirea securititii aprovizionarii cu medicamente

— Reducerea impactului medicamentelor asupra mediului

— Reducerea sarcinii de reglementare si asigurarea unui cadru de reglementare flexibil si adaptat exigentelor viitorului

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual si potentialele sinergii cu alte instrumente corespunzatoare

Agentia ar trebui sa coopereze si sa promoveze sinergii cu alte organisme ale Uniunii, cum ar fi Centrul European de Prevenire si Control al
Bolilor (ECDC), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA), precum si sd valorifice pe deplin si sd asigure coerenta cu
programul ,,UE pentru sanatate” (EU4Health) si cu alte programe ale UE care finanteaza actiuni in domeniul sanatatii publice.

8758/23

cm 166
LIFE 5 R()




1.5.5.  Evaluarea diferitelor optiuni de finantare disponibile, inclusiv a posibilitatilor de realocare a creditelor

Impactul bugetar global al revizuirii legislatiei farmaceutice este de 17,8 milioane EUR pentru perioada 2024-2027 (excluzand costurile
pentru personalul finantat din taxe). Aceastd suma va acoperi elaborarea si Intretinerea registrului de date din studiile de evaluare a riscurilor
pentru mediu; activitati legate de gestionarea deficientelor si de securitatea aproviziondrii; dezvoltarea unui nou modul informatic pentru
inspectiile efectuate in tarile terte cu privire la productia descentralizata, dezvoltarea si intretinerea registrului Uniunii al desemndrilor de
medicamente orfane si sprijinul acordat entitatilor ,,non-profit”. Majoritatea acestor nevoi bugetare vor fi acoperite din taxele EMA, prin
urmare, impactul asupra bugetului UE se ridica la 4,4 milioane EUR. Cele 4,4 milioane EUR care vor duce la o crestere a subventiei anuale a
EMA pentru perioada actuala a CFM vor fi redistribuite intern in cadrul rubricii 2b, printr-o reducere corespunzatoare a pachetului bugetar al
programului ,,UE pentru sandtate” in anii 2026 si 2027.
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1.6. Durata si impactul financiar ale propunerii/initiativei

[0 durata limitata

O de la [ZZ/LL]AAAA pana la [ZZ/LL]AAAA
O Impactul financiar din AAAA pana in AAAA pentru creditele de angajament si din AAAA pana in AAAA pentru creditele de plata

M durata nelimitata

Punere 1n aplicare cu o perioada de crestere in intensitate din 2023 pana in 2024,

urmata de o perioada de functionare la capacitate maxima.

1.7. Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)’

M Gestiune directa asigurata de Comisie

LI prin intermediul departamentelor sale, inclusiv al personalului din delegatiile Uniunii;

LI prin intermediul agentiilor executive

L] Gestiune partajati cu statele membre

M Gestiune indirecta, cu delegarea sarcinilor de executie bugetara:

O tarilor terte sau organismelor pe care le-au desemnat acestea;

[ organizatiilor internationale si agentiilor acestora (a se preciza);

0 BEI si Fondului european de investitii;

M organismelor mentionate la articolele 70 si 71 din Regulamentul financiar;

L] organismelor de drept public;

[ organismelor de drept privat cu misiune de serviciu public, cu conditia sa prezinte garantii financiare adecvate;

O organismelor de drept privat dintr-un stat membru care sunt responsabile cu punerea in aplicare a unui parteneriat public-privat si care
prezintd garantii financiare adecvate;

Explicatii detaliate privind modurile de gestiune, precum si trimiterile la Regulamentul financiar sunt disponibile pe site-ul BudgWeb:

https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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— [ persoanelor carora li se incredinteaza executarea unor actiuni specifice in cadrul PESC, in temeiul titlului V din TUE, si care sunt
identificate in actul de baza relevant.

— Daca se indica mai multe moduri de gestiune, a se furniza detalii suplimentare in sectiunea ,, Observatii”.

Observatii
2. MASURI DE GESTIUNE
2.1. Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare

A se preciza frecventa si conditiile aferente monitorizarii §i raportarii.

Toate agentiile Uniunii lucreaza in cadrul unui sistem strict de monitorizare care implicd un coordonator pentru controlul intern, Serviciul de
audit intern al Comisiei, Consiliul de administratie, Comisia, Curtea de Conturi si autoritatea bugetard. Acest sistem este reflectat si prevazut
in Regulamentul de instituire a EMA. In conformitate cu Declaratia comuna privind agentiile descentralizate ale UE (,,abordarea comuni”),
regulamentul financiar cadru (2019/715) si Comunicarea Comisiei C(2020) 2297 corespunzatoare, programul anual de lucru si documentul
unic de programare al agentiei cuprind obiectivele detaliate si rezultatele preconizate, inclusiv un set de indicatori de performanta.
Documentul unic de programare combina programarea multianuald si cea anuald, precum si ,,documentele de strategie”, de exemplu privind
independenta. DG SANTE formuleaza observatii prin intermediul consiliului de administratie al agentiei si pregdteste un aviz oficial al
Comisiei privind documentul unic de programare. Activitatile agentiei vor fi evaluate in raport cu acesti indicatori in cadrul raportului anual
de activitate consolidat.

Agentia va monitoriza periodic performanta sistemului sdu de control intern pentru a se asigura ca datele sunt colectate iIn mod eficient,
eficace si in timp util si pentru a identifica deficientele in materie de control intern, pentru a inregistra si a evalua rezultatele controalelor,
abaterile controalelor si exceptiile. Rezultatele evaludrilor de control intern, inclusiv deficientele semnificative identificate si eventualele
diferente fata de constatarile auditului intern si extern, vor fi prezentate in raportul anual de activitate consolidat.

2.2, Sistemul (sistemele) de gestiune si de control

2.2.1.  Justificarea modului (modurilor) de gestiune, a mecanismului (mecanismelor) de punere in aplicare a finantarii, a modalitatilor de plata si a
strategiei de control propuse
Subventia anuald din partea UE va fi transferatd agentiei in conformitate cu nevoile sale de platd si la cererea acesteia. Agentia va fi supusa
controalelor administrative, inclusiv controlului bugetar, auditului intern, rapoartelor anuale ale Curtii de Conturi Europene, descarcarii anuale
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2.2.2.

de gestiune pentru executia bugetului UE si posibilelor investigatii efectuate de OLAF, pentru a se asigura, in special, faptul ca resursele
alocate agentiei sunt utilizate iIn mod corespunzator. Prin reprezentarea sa in cadrul consiliului de administratie si al Comitetului de audit al
agentiei, Comisia va primi rapoarte de audit si se va asigura cd agentia defineste si pune in aplicare n timp util actiuni adecvate pentru a
solutiona problemele identificate. Toate platile vor ramane pldti de prefinantare pana la auditarea conturilor agentiei de catre Curtea de
Conturi Europeana si panad la prezentarea conturilor finale ale agentiei. Daca este necesar, Comisia va recupera sumele necheltuite din transele
platite agentiei.

Activitatile agentiei vor face, de asemenea, obiectul supravegherii de catre Ombudsman in conformitate cu articolul 228 din tratat. Aceste
controale administrative oferd o serie de garantii procedurale menite sa asigure luarea n considerare a intereselor partilor interesate.

Informatii privind riscurile identificate si sistemul (sistemele) de control intern instituit(e) pentru atenuarea lor

Principalele riscuri sunt legate de performanta si independenta agentiei in indeplinirea sarcinilor care i-au fost incredintate. Performanta
insuficienta sau independenta afectata ar putea mpiedica realizarea obiectivelor acestei initiative si, de asemenea, s-ar putea reflecta negativ
asupra reputatiei Comisiei.

Comisia si agentia au instituit proceduri interne care vizeaza acoperirea riscurilor identificate mai sus. Procedurile interne sunt in deplina
conformitate cu Regulamentul financiar si includ masuri antifrauda si analize cost-beneficiu.

In primul rand, ar trebui puse la dispozitia agentiei resurse suficiente, atat din punct de vedere financiar, cat si din punctul de vedere al
personalului, pentru a atinge obiectivele acestei initiative.

In plus, managementul calitatii va include atat activitatile integrate de management al calitatii, ct si activitatile de gestionare a riscurilor in
cadrul agentiei. Anual se efectueazd o analizd a riscurilor, riscurile fiind evaluate la un nivel rezidual, si anume luadnd in considerare
controalele si masurile de atenuare deja existente. Efectuarea autoevaludrilor (ca parte a programului de analizd comparativa al agentiilor UE),
revizuirile anuale ale functiilor sensibile si controalele ex post se incadreazad, de asemenea, In acest domeniu, la fel ca si mentinerea unui
registru de exceptii.

Pentru a mentine impartialitatea si obiectivitatea In ceea ce priveste fiecare aspect al activitatii agentiei, au fost instituite o serie de politici si
norme privind gestionarea intereselor concurente, care vor fi actualizate periodic, descriind dispozitiile, cerintele si procesele specifice
aplicabile consiliului de administratie al agentiei, membrilor comitetului stiintific si expertilor, personalului si candidatilor agentiei, precum si
consultantilor si contractantilor.

Comisia va fi informatd in timp util cu privire la problemele relevante de gestionare si de independenta cu care se confruntd agentia si va
reactiona in timp util si in mod adecvat cu privire la aspectele notificate.
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2.3.

Estimarea si justificarea raportului cost-eficacitate al controalelor (raportul dintre costurile controalelor si valoarea fondurilor aferente
gestionate) si evaluarea nivelurilor preconizate ale riscurilor de eroare (la plata si la inchidere)

Strategiile de control intern ale Comisiei si ale agentiei iau n considerare principalii factori de cost, precum si eforturile depuse deja de-a
lungul mai multor ani pentru a reduce costul controalelor, farda a compromite eficacitatea controalelor. Sistemele de control existente s-au
dovedit a fi capabile sa previna si/sau sa detecteze erori si/sau nereguli, iar In cazul erorilor sau neregulilor, sa le corecteze.

In ultimii cinci ani, costurile anuale ale Comisiei aferente controalelor in cadrul gestiunii indirecte au reprezentat mai putin de 1 % din bugetul
anual cheltuit pentru subventiile platite agentiei. Agentia a alocat mai putin de 0,5 % din bugetul sdu anual total activitatilor de control axate
pe gestionarea integrata a calitdtii, audit, masuri antifrauda, procese financiare si de verificare, gestionarea riscurilor corporative si activitati de
autoevaluare.

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

A se preciza masurile de prevenire si de protectie existente sau preconizate, de exemplu din strategia antifrauda.

In ceea ce priveste activitatile sale care fac obiectul gestiunii indirecte, Comisia adopti masuri adecvate de naturd si asigure protejarea
intereselor financiare ale Uniunii Europene, prin aplicarea unor masuri preventive de combatere a fraudelor, a coruptiei si a oricaror alte
activitati ilegale, prin controale eficace si, in cazul 1n care sunt depistate nereguli, prin recuperarea sumelor platite in mod necuvenit si, dupa
caz, prin aplicarea unor sanctiuni eficace, proportionale si disuasive.

In acest scop, Comisia a adoptat o strategie antifrauda, cea mai recenti actualizare din aprilie 2019 [COM(2019) 176], care cuprinde masuri
preventive, de depistare si corective.

Comisia sau reprezentantii sdi si Curtea de Conturi Europeand au competenta de a audita, pe baza documentelor si la fata locului, toti
beneficiarii de granturi, contractantii si subcontractantii care au primit fonduri ale Uniunii. OLAF este autorizat sd efectueze controale si
inspectii la fata locului la operatorii economici care beneficiaza indirect de o astfel de finantare.

In ceea ce priveste Agentia Europeani pentru Medicamente, misurile antifraudd sunt previzute la articolul 69 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 si in Regulamentul financiar cadru (2019/715). Directorul executiv si consiliul de administratie al agentiei vor lua masurile
corespunzitoare in conformitate cu principiile controlului intern aplicate la nivelul tuturor institutiilor UE. In conformitate cu abordarea
comunad si cu articolul 42 din regulamentul financiar cadru, a fost elaborata o strategie antifrauda care este respectatd de agentie.

Strategia antifraudd a agentiei acoperd o perioadd de 3 ani si este insotitd de un plan de actiune corespunzdtor, care prezintd atat domenii
prioritare specifice, cit si actiuni pentru urmatorii ani, precum si mai multe actiuni continue care se desfdsoard in fiecare an, cum ar fi o
evaluare specifica de sine statatoare a riscului de frauda, riscurile de frauda identificate fiind incluse in registrul general al agentiei privind
riscurile. Cursurile de formare antifrauda sunt organizate ca parte a formarii initiale si prin intermediul formarii obligatorii de invatare online
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antifrauda pentru nou-veniti. Personalul este informat cu privire la modul de raportare a suspectilor de nereguli si exista proceduri disciplinare
in conformitate cu normele din Statutul functionarilor Uniunii Europene.
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IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara (bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

e Linii bugetare existente

In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.

Linia bugetara Tipul de Contributie
cheltuieli ;
Rubrica din i sensul
cadrul din : . "
. ) partea | din partea . articolului 21
financiar | Numarul Dif./ arilor tarilor dl?,p.‘i‘“ea alineatul (2)
multianual Nedif* AELS® candidate® rarror litera (b) din
terte Regulamentul
financiar
06.100302 Contributie  speciald 1in _
2 . Nedif. DA NU NU NU
favoarea medicamentelor orfane
3.2 Impactul financiar estimat al propunerii/initiativei
3.2.1.  Sinteza impactului estimat asupra creditelor operationale
— [OPropunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale
— MPropunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos:
milioane EUR (cu trei zecimale)
Rubrica din cadrul . e .
. . Coeziune, rezilienta si valori
financiar multianual T
4 Dif. = credite diferentiate / Nedif. = credite nediferentiate.
5 AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.
6 Tarile candidate si, dupa caz, candidatii potentiali.
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Anul
Anul Anul Anul S 7
DG SANTE 2024 2025 2026 2027 si anii TOTAL
urmatori
* Credite operationale
06.100302 Contributic ~ speciald  fn | Ang¥amente | (¥ 1,172 3,196 4,368
favoarea medicamentelor orfane Plati (2b) 1172 3,196 4,368
Credite cu caracter administrativ finantate din bugetul unor programe
specifice®
Linia bugetara ©)]
Angajamente :lglb
TOTAL credite 1,172 3,196 4,368
pentru DG SANTE . =2a+2b
Plati
3 1,172 3,196 4,368
) ) Angajamente O] 1,172 3,196 4,368
* TOTAL credite operationale -
Plati ®) 1,172 3,196 4,368
* TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din ©
bugetul unor programe specifice
TOTAL credite Angajamente 46 1,172 3,196 4,368
in cadrul RUBRICII <2b>
din cadrul financiar multianual Plati =5+6 1172 3196 4368
7 Pentru 2026, suma totald acopera costurile pentru 6 AT. Pentru 2027, suma totala acopera costurile pentru 6 AT (1,196 milioane EUR) si costurile aferente stimulentelor

acordate entitatilor ,,non-profit” (2 milioane EUR).
Asistenta tehnicd si/sau administrativa si cheltuieli de sprijin pentru punerea in aplicare a programelor si/sau a actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta si cercetare directa.
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Rubrl.ca din c.a drul 7 ,,Cheltuieli administrative”
financiar multianual

Aceastd sectiune ar trebui completata utilizand ,,datele bugetare cu caracter administrativ” care trebuie introduse mai intai in anexa la fisa financiara
legislativa (anexa V la normele interne), incarcata in DECIDE pentru consultarea interservicii.

milioane EUR (cu trei zecimale)

A se introduce atatia ani cati
Anul sunt considerati necesari
ZA(;I zu‘: ZA(;I 2u 51 2A(;12u61 2027 si anii pentru a reflecta durata TOTAL
urmitori impactului (a se vedea
punctul 1.6)
DG SANTE
* Resurse umane
* Alte cheltuieli administrative
TOTALDG<....... > Credite
TOTAL credite (Total . ;
otal angajamente =
. de la RUBRICA 7. Total pliti)
din cadrul financiar multianual
milioane EUR (cu trei zecimale)
A se introduce atatia ani cati
Anul Anul Anul Anul sunt considerati necesari pentru TOTAL
2024 2025 2026 2027 a reflecta durata impactului (a se
vedea punctul 1.6)
TOTAL credite Angajamente 1,172 3,196 4,368
de la RUBRICILE 1-7
din cadrul financiar multianual Plati 1,172 | 3,196 4,368
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3.2.2.  Realizarile preconizate finantate din credite operationale
Credite de angajament in milioane EUR (cu trei zecimale)
Anul
Anul Anul Anul A
202“4 202“5 202“6 2027 si anii TOTAL
A se indica urmatori
obiectivele si
realizarile REALIZARI
4 Tip® Coistur < | Costur -~ | Costur o Costur o Costuri Nr. Costuri
N i 2 i 2 i 2 total | totale
medii
Obiectivul specific 1. Promovarea inovarii, in special pentru nevoile medicale nesatisfacute, inclusiv pentru
pacientii care sufera de boli rare si copii.
Sprijin pentru
entitatile ,,non- 1,172 3,196 4,368
profit”
Subtotal pentru obiectivul specific 1,172 3,196 4,368
nr. 1
TOTALURI 1,172 3,196 4,368
- Realizari
o Realizarile se refera la produsele si serviciile care trebuie furnizate (de exemplu: numarul de schimburi de studenti finantate, numarul de km de drumuri construiti etc.).
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3.2.3.

Impactul estimat asupra resurselor umane ale Agentiei Europene pentru Medicamente

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite cu caracter administrativ

— [ Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite cu caracter administrativ, conform
explicatiilor de mai jos:

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul
Anul Anul Anul S e
2027 si anii TOTAL
2024 2025 2026 urmatori
Agenti temporari (grade AD) 0,781 0,797 1,578
Agenti  temporari  (grade
AST) 0,391 0,399 0,790
Agenti contractuali
Experti nationali detasati
TOTAL 1,172 1,196 2,368
Cerinte privind personalul (ENI): Total posturi finantate de Uniune si finantate din taxe
Anul
Anul Anul Anul A
2027 si anii TOTAL
2024 2025 2026 urmatori
Agenti temporari (grade AD 40
genti temporart (¢ ) 13 22 33 40
Agenti temporari (grade AST 20
Zeniistipomait (£ ) 6 15 19 20
Agenti contractuali
Experti nationali detasati
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TOTAL 19 37 52 60

Necesarul de credite pentru resursele umane si pentru alte cheltuieli cu caracter administrativ va fi acoperit de creditele directiei
generale (DG) respective care sunt deja alocate pentru gestionarea actiunii si/sau au fost redistribuite intern in cadrul DG-ului
respectiv, completate, dupa caz, cu resurse suplimentare care ar putea fi alocate DG-ului care gestioneaza actiunea in cadrul
procedurii anuale de alocare si tinind seama de constrangerile bugetare.
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3.2.3.1. Necesarul de resurse umane estimat

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane.

— [ Propunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform explicatiilor de

mai jos:

Estimari in echivalent norma intreaga

Anul
2024

Anul
2025

Anul
2026

Anul
N+3

A se introduce atatia ani cati
sunt considerati necesari
pentru a reflecta durata
impactului (a se vedea punctul
1.6)

¢ Posturi din schema de personal (functionari si agenti temporari)

2001 02 01 (la sediu si in birourile reprezentantelor Comisiei)

20 01 02 03 (in delegatii)

010101 01 (cercetare indirecta)

0101 01 11 (cercetare directa)

Alte linii bugetare (a se preciza)

« Personal extern (in echivalent normi intreagi: ENI)!%®

20 02 01 (AC, END, INT din ,,pachetul global)

2002 03 (AC, AL, END, INT si JPD in delegatii)

XX 01 xx yy zz '™ ~lasedin

— 1n delegatii

010101 02 (AC, END, INT — cercetare indirecta)

010101 12 (AC, END, INT — cercetare directa)

Alte linii bugetare (a se preciza)

TOTAL

XX este domeniul de politica sau titlul din buget in cauza.

Necesarul de resurse umane va fi asigurat din efectivele de personal ale DG-ului in cauza alocate deja pentru gestionarea
actiunii si/sau redistribuite intern in cadrul DG-ului, completate, dupa caz, cu resurse suplimentare ce ar putea fi acordate
DG-ului care gestioneaza actiunea in cadrul procedurii anuale de alocare si tindnd seama de constrangerile bugetare.

Descrierea sarcinilor care urmeaza sé fie indeplinite din ENI, finantate prin contributia Uniunii:

Functionari si personal temporar ENI solicitate (4 AD si 2 AST) sunt necesare pentru infiintarea Biroului

etc.

academic din cadrul EMA, care va gestiona procedurile. Sarcinile
biroului vor fi similare cu cele ale biroului pentru IMM-uri si vor
include asistentd procedurald si administrativa pentru entitatile ,,non-
profit”, inclusiv asistentd directd si reuniuni de informare cu privire la
strategia de reglementare, furnizarea de scutiri de taxe si reduceri pentru
entitdtile eligibile, furnizarea de traduceri gratuite ale informatiilor
referitoare la produs in toate limbile UE pentru autorizatiile initiale de
introducere pe piata ale UE, formarea si educatia entitatilor ,,non-profit”

103

agenti de munca temporara; JPD = tanar profesionist n delegatii.

104

AC= agent contractual; AL= agent local; END = expert national detasat; INT = personal pus la dispozitie de

Subplafonul pentru personal extern acoperit din creditele operationale (fostele linii ,,BA”).
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Personal extern
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3.2.4.  Descrierea sarcinilor care urmeaza sa fie indeplinite de ENI, finantate din taxele EMA:

Functionari si personal temporar

Personalul solicitat (54 ENI):

va gestiona (profilurile AD) si va furniza sprijin (profiluri AST)
grupurilor operationale de experti in domeniul evaludrii
riscurilor pentru mediu (ERM);

va avea un profil stiintific si de reglementare care sa functioneze
in ceea ce priveste gestionarea deficitelor si securitatea
aprovizionarii;

va include inspectori ai bunelor practici de fabricatie si ai
bunelor practici clinice (AD) necesari pentru a infiinta un
inspectorat al UE dotat cu resurse din partea personalului EMA
care sa ofere sprijin pentru inspectiile efectuate de statele
membre (care nu dispun de resurse) si sd abordeze situatiile de
urgentd care necesitd o interventie specifica si fiabild (de
exemplu, similard inspectiilor necesare in timpul pandemiei);

va include juristii (profilurile AD), necesari in domeniul
desemnarilor medicamentelor orfane, care reprezintd deja un
subiect litigios si, prin urmare, se presupune ca modificarile
propuse in  procesul decizional privind desemnarea
medicamentelor orfane ar genera o crestere a volumului de
munca pentru si mai multe intrebari si litigii juridice;

va defini cerintele comerciale pentru registrul de date,
monitorizarea punerii in aplicare si desfdsurarea activitatilor
stiintifice conexe atunci cand registrul este in functiune;
elaborarea de cursuri de formare privind ERM etc.;

va furniza sprijin administrativ grupurilor operationale de
experti;

va lucra in domeniul planificérii inspectiilor;

va consta in asistenti generali, asistenti, care ofera sprijin privind
aspectele procedurale sau lucreaza la crearea de documente.

Personal extern

3.2.5.  Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual

Propunerea/initiativa:

— ™ poate fi finantatd integral prin realocarea creditelor in cadrul rubricii relevante din
cadrul financiar multianual (CFM)

Majorarea creditelor pentru linia bugetara 06.100302 a EMA 1n anii 2026 si 2027 cu 4,4 milioane EUR se va
realiza prin redistribuire internd in cadrul rubricii 2b, si anume printr-o reducere egald a liniei bugetare a
programului ,,UE pentru sanatate” 06.0601 pentru aceasta perioada.

— [ necesita utilizarea marjei nealocate din cadrul rubricii corespunzatoare din CFM
si/sau utilizarea instrumentelor speciale, astfel cum sunt definite in Regulamentul

privind CFM

A se explica necesitatea efectudrii acestei actiuni, precizand rubricile si liniile bugetare vizate, sumele
aferente si instrumentele propuse a fi utilizate.

— [ necesita revizuirea CFM.
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A se explica necesitatea efectudrii acestei actiuni, precizand rubricile si liniile bugetare vizate, precum si
sumele aferente.

3.2.6.

Propunerea/initiativa:

Contributiile tertilor

— ™ nu prevede cofinantare din partea tertilor

— [ prevede cofinantare din partea tertilor, estimata mai jos:

Credite In milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul
2024

Anul
2025

Anul
2026

Anul
2027 si
anii
urmitori

A se introduce atatia ani cati
sunt considerati necesari pentru
a reflecta durata impactului (a
se vedea punctul 1.6)

Total

A se preciza organismul
care asigura cofinantarea

TOTAL credite
cofinantate

3.3.

Impactul estimat asupra veniturilor

— M Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.

— [ Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:

O] asupra resurselor proprii

L] asupra altor venituri

va rugam sa precizati daca veniturile sunt alocate unor linii de cheltuieli [

milioane EUR (cu trei zecimale)

Credite Impactul propunerii/initiativei'®

disponibile
Linia bugetara pentru pentru Anul A se introd e C A
venituri: exercitiul Anul Anul Anul 2027 si S.thif’ uce atatia - cal o

financiar in . considerati necesari pentru a reflecta

s 2024 2025 2026 allu .| durata impactului (a se vedea punctul 1.6)
o urmatori

Articolul .............

Pentru veniturile alocate, a se preciza linia (liniile) bugetara (bugetare) de cheltuieli afectata (afectate).

Alte observatii (de exemplu, metoda/formula utilizata pentru calcularea impactului asupra veniturilor sau

orice alte informatii).

105

In ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxe vamale, cotizatii pentru zahar), sumele indicate trebuie sa

fie sume nete, si anume sumele brute dupa deducerea unei cote de 20 % pentru costurile de colectare.
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