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Pachetul farmaceutic:

Propunere de directiva a Parlamentului European si a Consiliului de
instituire a unui cod al Uniunii cu privire la medicamentele de uz uman si
de abrogare a Directivei 2001/83/CE si a Directivei 2009/35/CE

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

- Raport intermediar

In anexa, se pune la dispozitia delegatiilor un raport intermediar privind propunerile sus-mentionate,

care vor fi prezentate la Consiliul EPSCO (Sanatate) din 21 iunie 2024 cu scopul de a invita

Consiliul sa ia act de acesta.
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Raportul a fost Intocmit sub responsabilitatea presedintiei si nu aduce atingere aspectelor de interes
specific si nici contributiilor ulterioare ale delegatiilor. El prezinta activitatea depusa pana in
prezent de grupurile de pregatire ale Consiliului si descrie stadiul actual al analizarii propunerilor

sus-mentionate.
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ANEXA

Informare din partea presedintiei referitoare la progrescie inregistrate in ceea ce priveste

analiza revizuirii pachetului farmaceutic
CONTEXT

La 26 aprilie 2023, Comisia a adoptat o propunere de revizuire a legislatiei farmaceutice,
constand intr-un regulament 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! si o directiva de instituire a unui cod al Uniunii cu
privire la medicamentele de uz uman?. Cele doud propuneri legislative au scopul de a adapta
si de a simplifica cadrul de reglementare actual, care consta intr-o directiva si trei
regulamente care acopera atat legislatia generala, cat si legislatia specifica privind
medicamentele pentru boli rare si pentru copii. Propunerile se intemeiaza pe articolele 114

alineatul (1) si 168 alineatul (4) litera (c) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene.

Obiectivele generale ale celor doua propuneri legislative sunt asigurarea calitatii, a sigurantei
si a eficacitatii medicamentelor pentru pacientii din UE si armonizarea pietei interne. in mod
specific, ele urmaresc: sa promoveze inovarea si sa asigure accesul la medicamente inovatoare
si la preturi accesibile; sa Tmbundtateasca securitatea aproviziondrii cu medicamente si sa
remedieze deficitele; sa sprijine inovarea si competitivitatea prin reducerea sarcinii de
reglementare si printr-un cadru de reglementare simplificat si flexibil; si sa reduca impactul

asupra mediului al ciclului de viata al medicamentelor.

1
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3. La 24 octombrie 2023, Comitetul Regiunilor (CoR) a trimis o scrisoare de renuntare la

consultarea privind regulamentul, din cauza relevantei reduse a acestei propuneri la nivel

regional sau local3. La 25 octombrie 2023, Comitetul Economic si Social European (CESE)

si-a adoptat avizul cu privire la propuneri®.

4.  Senatul Parlamentului Republicii Cehe a prezentat o rezolutie referitoare atat la regulament,

cat si la directiva, exprimand preocupari cu privire la anumite aspecte ale pachetului. Senatul
Romaniei a prezentat un aviz in care exprima preocupari legate de proportionalitate si

formuleaza mai multe recomandari. Bundesratul Germaniei a sustinut structura propunerilor,

dar si-a exprimat preocuparea cu privire la anumite aspecte. Camera Deputatilor din Italia si
Senatul Italiei au prezentat evaludri mai degrabd pozitive cu privire la propuneri, insa si-au

exprimat preocuparea cu privire la anumite aspecte ale acestora.

5. Presedintia suedezd a organizat o reuniune a Grupului de lucru pentru produse farmaceutice si

dispozitive medicale, consacrata prezentarii de catre Comisie a pachetului farmaceutic.

Presedintia spaniola a organizat doud reuniuni ale grupului de lucru, consacrate examinarii

evaluarii impactului, prezentarii avizului CESE si unui schimb de opinii ulterior.

6.  In cadrul Parlamentului European, Comisia pentru mediu, sinitate publici si siguranti

alimentara (ENVI) este responsabila de dosar. Raportorii sunt Tiemo Wdlken (S&D,
Germania) pentru regulament si Pernille Weiss (PPE, Danemarca) pentru directiva. Comisia
ENVI si-a adoptat raportul privind ambele propuneri legislative la 19 martie 2024, acesta

fiind votat 1n sesiune plenara la 10 aprilie 2024.

3 15273/23.
4 14863/23.
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I1.

PROGRESELE iINREGISTRATE iN TIMPUL PRESEDINTIEI BELGIENE

In timpul presedintiei belgiene, pana la data Consiliului vor fi avut loc nouasprezece reuniuni

ale grupului de lucru, iar alte doud reuniuni sunt prevazute inainte de incheierea presedintiei.
Au avut loc discutii detaliate referitoare in principal la ,,grupul tematic al deficitelor”,
constand in dispozitii din regulament si din directiva care abordeaza gestionarea deficitelor si
securitatea aproviziondrii cu medicamente. De asemenea, grupul de lucru a purtat discutii
referitoare la ,,grupul tematic al stimulentelor”, care consta in moduldrile normative de
protectie a datelor si a pietei, stimulentele pentru medicamentele orfane si medicamentele de
uz pediatric si cadrele adaptate, inclusiv dispozitiile referitoare la spatiile de testare in materie
de reglementare. Incepand din iunie, grupul de lucru a inceput dezbaterile privind ,,grupul
tematic al autorizarilor”, concentrandu-se pe articolele relevante din capitolul II din
propunerea de directiva si din capitolul II din propunerea de regulament, precum si pe

definitiile aferente.

In ceea ce priveste grupul tematic al deficitelor, pe baza examinarii propunerilor Comisiei, a

observatiilor scrise din partea delegatiilor si a discutiilor din cadrul grupului de lucru cu
privire la mai multe texte revizuite, presedintia belgiana a prezentat grupului de lucru, la

21 mai 2024, un text revizuit® privind grupul tematic al deficitelor.
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9.  Textul isi propune sa abordeze principalele chestiuni aduse in discutie de delegatii in timpul
stabileasca un sistem de notificare pentru anumite medicamente care ies de pe pietele lor si sa
ia masuri pentru a preveni sau a atenua deficitele, mentinand in acelasi timp libera circulatie si
protejand piata internd, pe baza informatiilor de care dispun si cu scopul de a garanta
aprovizionarea stabila si In conditii de sigurantd cu medicamente; clarificarea relatiei dintre
notificarile generale si notificarile legate de gestionarea deficitelor care trebuie efectuate de
titularii autorizatiilor de introducere pe piata si adaptarea anumitor termene de notificare;
detalierea suplimentard, in cazul medicamentelor esentiale pentru care titularii autorizatiilor
de introducere pe piatd intentioneaza sa retraga autorizatia de punere pe piatd, a procedurii
privind oferta de transfer a autorizatiei de introducere pe piata cétre o parte terta; introducerea
introducere pe piatd pentru nerespectarea obligatiei de a notifica o decizie de incetare
definitiva sau de suspendare temporara a comercializarii unui medicament sau de retragere
definitiva a autorizatiei de punere pe piata a unui medicament; acordarea de prioritate
elaborarii de catre titularii autorizatiilor de introducere pe piata a unor planuri de prevenire a
deficitelor pentru medicamentele de pe lista Uniunii de medicamente esentiale, 1asand in
acelasi timp statelor membre optiunea de a solicita planuri de prevenire a deficitelor si pentru
alte medicamente; clarificarea responsabilitatilor Agentiei Europene pentru Medicamente
(EMA), ale MSSG din cadrul agentiei si ale Comisiei in ceea ce priveste gestionarea
deficitelor critice de interes pentru Uniune; si sporirea claritatii In ceea ce priveste
interactiunea dintre listele nationale de medicamente esentiale si lista Uniunii de medicamente
esentiale.

10.  In urma celor mai recente discutii din cadrul Grupului de lucru privind grupul tematic al
deficitelor, desfasurate la 21 mai 2024, Comitetul Reprezentantilor Permanenti a luat nota, cu
ocazia reuniunii sale din 29 mai 2024, de un nou text revizuit privind grupul tematic respectiv,
de situatia curenta si de principiile dezbatute pana in prezent, precum si de chestiunile
nesolutionate restante care sunt enuntate in textul respectiv.

11. In ceea ce priveste grupul tematic al stimulentelor, presedintia a prezentat doua texte

revizuite, menite sa abordeze principalele chestiuni aduse in discutie de delegatii in cursul
analizdrii propunerilor la nivel tehnic, inclusiv stimulentele pentru accesul pe piata, acordarea
anumitor stimulente in cadrul protectiei pietei, mai degrabd decat perioade de protectie
normativa a datelor , conditiile aplicabile produselor care raspund nevoilor medicale

nesatisfacute si derogarea de la protectia drepturilor de proprietate intelectuala.
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12. In ceea ce priveste grupul tematic al autorizarilor, presedintia a inceput analiza detaliati a

propunerilor si isi propune sa prezinte un prim text revizuit la nivel tehnic inainte de sfarsitul

lunii iunie.

III. CONCLUZIE

13. Presedintia belgiana considera ca cel mai recent text revizuit privind grupul tematic al

deficitelor dezbatut de Coreper la 29 mai 2024 este bine echilibrat multumita lucrarilor

fructuoase din cadrul grupului de lucru, fiind in acelasi timp constienta cd au ramas chestiuni

nesolutionate. Chestiunile care au rdmas de solutionat se refera la:

in regulament: sfera de aplicare a medicamentelor carora s-ar aplica obligatia de a
dispune de un plan de prevenire a deficitelor; motivele si normele aplicabile sistemului
de notificare pentru medicamentele care ies de pe pietele nationale; limitele si conditiile
de exercitare a competentelor de executare conferite Comisiei pentru a imbunatati
securitatea aproviziondrii cu medicamente; sfera de aplicare al obligatiei de a oferi
transferul autorizatiilor de introducere pe piatd pentru medicamentele retrase de pe
piata; rolul EMA si al organismelor sale specializate in sistemul de guvernanta in
materie de securitate a aprovizionarii; daca EMA ar trebui sd poata solicita informatii
suplimentare privind medicamentele esentiale direct de la farmacii; daca EMA ar trebui
sa publice o compilatie a listelor de medicamente esentiale identificate de statele
membre; posibilitatea de a deroga, din motive de securitate nationald, de la dispozitiile
de instituire a unui sistem de notificare pentru anumite medicamente care ies de pe
pietele nationale, pentru produsele autorizate de statele membre din motive de sanatate

publica;

in directiva: actorii cdrora titularii autorizatiilor de introducere pe piata le-ar cere sa
asigure niveluri corespunzatoare ale stocurilor si o aprovizionare continud; posibilul
conflict Intre dispozitiile privind accesul autoritatilor nationale la sediile distribuitorilor

angro si dreptul constitutional din anumite state membre.
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14. In ceea ce priveste grupul tematic al stimulentelor, presedintia belgiana considera ca

principalele chestiuni care au ramas de solutionat sunt interactiunea dintre protectia normativa
a datelor si protectia pietei, principiul modularii stimulentelor, precum si stimulentele
specifice, in special cea privind lansarea pe piata, si interpretarea nevoilor medicale (ridicate)
nesatisfacute. Principalele Intrebarile privind acest grup tematic vor fi abordate cu ocazia

dezbaterii de orientare din Consiliul EPSCO (Sanatate) din 21 iunie 2024.

15. Dezbaterile privind grupul tematic al autorizarilor au fost deschise in luna iunie de presedintia

belgiana.
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