P7_TA(2010)0429

Informatii referitoare la medicamente (codul comunitar cu privire la
medicamente) ***|

Rezolutia legislativa a Parlamentului European din 24 noiembrie 2010 referitoare la
propunerea de directiva a Parlamentului European si a Consiliului de modificare, in
ceea ce priveste informatiile destinate publicului larg referitoare la medicamentele
eliberate pe baza de reteti, a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar
cu privire la medicamentele de uz uman (COM(2008)0663 — C6-0516/2008 —
2008/0256(COD))

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)

Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului

(COM(2008)0663),

— avand in vedere articolul 251 alineatul (2) si articolul 95 din Tratatul CE, in temeiul
carora propunerea a fost prezentata de catre Comisie (C6-0516/2008),

— avand n vedere comunicarea Comisiei adresata Parlamentului European si Consiliului,
intitulata ,,Consecintele intrarii in vigoare a Tratatului de la Lisabona asupra
procedurilor decizionale interinstitutionale in curs de desfasurare” (COM(2009)0665),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3), articolul 114 si articolul 168 alineatul (4)
litera (c) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

- avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 10 iunie 20091,
—  avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor din 7 octombrie 20092,
— avand 1n vedere articolul 55 din Regulamentul sau de procedura,

— avand 1n vedere raportul Comisiei pentru mediu, sanatate publicd si sigurantd alimentara
st avizul Comisiei pentru industrie, cercetare si energie, precum si cel al Comisiei
pentru piata internd si protectia consumatorilor (A7-0290/2010),

1.  adoptd in prima lecturd pozitia prezentatd in continuare;

2. solicitd Comisiei sa 1l sesizeze din nou 1n cazul in care intentioneaza sa modifice Tn mod
substantial aceasta propunere sau sd o inlocuiasca cu un alt text;

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

! JO C 306, 16.12.2009, p. 18.
2 JO C 79, 27.3.2010, p. 50.



P7_TC1-COD(2008)0256

Pozitia Parlamentului European adoptata in prima lecturd la 24 noiembrie 2010 in
vederea adoptarii Directivei 2011/.../UE a Parlamentului European si a Consiliului de
modificare, in ceea ce priveste informatiile destinate pacientilor si publicului larg
referitoare la medicamentele eliberate pe baza de reteta, a Directivei 2001/83/CE de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

avand n vedere propunerea Comisiei Europene,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social Europeanl,
avand n vedere avizul Comitetului Regiunilor?,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara®,

Tntrucat:

1) Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului®, stabileste norme
armonizate privind publicitatea medicamentelor de uz uman. Aceasta interzice
indeosebi publicitatea catre publicul larg pentru medicamentele eliberate pe baza de
reteta.

JO C 306, 16.12.2009, p. 18.

JO C 79, 27.3.2010, p. 50.

Pozitia Parlamentului European din 24 noiembrie 2010.
JO L 311, 28.11.2001, p. 67.
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(2)

(3)

(4)

in domeniul informatiei, Directiva 2001/83/CE stabileste norme detaliate cu privire
la documentele care trebuie anexate autorizatiei de introducere pe piata si destinate
unor scopuri informative: rezumatul caracteristicilor produsului (distribuit catre
practicienii din domeniul medicinei) si prospectul insotitor destinat pacientului
(introdus in ambalajul produsului atunci cand acesta este livrat pacientului). Pe de
alta parte, in ceea ce priveste punerea la dispezitie a informatiilor de catre titularul
autorizatiei de introducere pe piata pentru pacienti si publicul larg, directiva prevede
numai ca anumite activitati de informare sa nu fie supuse normelor privind
publicitatea, fard a prevedea un cadru armonizat cu privire la continutul si calitatea
informatiilor nepromotionale despre medicamente sau despre filierele prin care
aceste informatii pot fi puse la dispozitie.

In temeiul articolului 88a din Directiva 2001/83/CE, la 20 decembrie 2007 Comisia a
prezentat o comunicare intitulata ,,Raportul asupra practicilor actuale privind
comunicarea de informatii pacientilor in privinta medicamentelor”. Raportul
concluzioneaza ca statele membre au adoptat norme si practici divergente referitoare
la furnizarea de informatii, ducand la o situatie in care pacientii si publicul larg au un
acces inegal la informatiile continute in prospectul insotitor destinat pacientului si
in rezumatul caracteristicilor produsului. Asemenea inegalitati nejustificate in
ceea ce priveste accesul la informatii aflate la dispozitia pacientilor si a publicului
n alte state membre ar trebui remediate.

Experienta dobandita din aplicarea cadrului juridic actual a aratat, de asemenea, ca
I diferenta intre notiunile de publicitate si de informatie nu a fost interpretatda in mod
uniform in cadrul Uniunii, si ca astfel s-a ajuns la situatii in care se face publicitate
mascati pentru publicul larg. In consecintd, in anumite state membre cetitenilor li
s-ar putea interzice dreptul de a avea acces, in limba lor maternd, la informatii
nepromotionale de inalta calitate referitoare la medicamente. Pentru a asigura
siguranta pacientilor, notiunile de publicitate si informatii ar trebui definite si
interpretate in mod uniform n toate statele membre.



(5)

(6)

()

Aceste diferente de interpretare a regulilor Uniunii privind punerea la dispozitie a
informatiilor destinate pacientilor si publicului larg si diferentele intre dispozitiile
nationale privind informatiile se repercuteaza in mod negativ asupra aplicarii
uniforme a regulilor Uniunii privind punerea la dispozitie a informatiilor destinate
pacientilor si publicului larg si asupra eficacitdtii dispozitiilor privind informatiile
despre produse continute In rezumatul caracteristicilor produsului si In prospectul
Tnsotitor destinat pacientului. Desi regulile respective sunt pe deplin armonizate
pentru a asigura acelasi nivel de protectie a sanatatii publice in cadrul Uniunii, acest
obiectiv este compromis daca se autorizeaza reguli nationale deosebit de divergente
cu privire la punerea la dispozitie a acestui tip de informatii esentiale.

Diferitele masuri nationale sunt, de asemenea, susceptibile de a influenta
functionarea corespunzdtoare a pietei interne a medicamentelor, dat fiind ca
posibilitatea ca titularii autorizatiilor de introducere pe piata sa pund la dispozitie
informatii asupra medicamentelor nu este identica in toate statele membre, In vreme
ce informatiile puse la dispozitie intr-unul din statele membre sunt susceptibile de
consecinte in alte state membre. Acest impact va fi mai mare in cazul
medicamentelor pentru care informatiile asupra produsului (rezumatul
caracteristicilor produsului si prospectul insotitor destinat pacientului) sunt
armonizate la nivelul Uniunii. Aceasta include medicamentele autorizate de catre
statele membre in virtutea cadrului de recunoastere mutuald din Directiva
2001/83/CE, capitolul 4, titlul 111.

In lumina celor de mai sus si tinAnd seama de progresele tehnologice in domeniul
instrumentelor moderne de comunicare si de faptul ca pacientii din intreaga Uniune
au devenit din ce in ce mai activi In ceea ce priveste ingrijirea sdnatatii, este necesar
sa se modifice legislatia existentd pentru a reduce diferentele in privinta accesului la
informatii si a permite disponibilitatea unor informatii nepromotionale fiabile,
obiective si de bund calitate privind medicamentele, punéndu-se accentul pe
drepturile si interesele pacientilor. Acestia ar trebui sd aibd dreptul de a accesa cu
usurintd anumite informatii, precum un rezumat al caracteristicilor produsului si
prospectul insotitor destinat pacientului in format electronic si tiparit. Prin
urmare, sunt necesare site-uri web certificate §i inregistrate, care sd ofere
informatii independente, obiective si nepromotionale.



(8)

(9)

(10)

Autoritatile nationale competente si personalul medical ar trebui sd ramana pentru
publicul larg principala sursd de informatii privind medicamentele. Dacd pe de-0
parte existd deja multe informatii independente privind produsele farmaceutice, de
exemplu informatii furnizate de autoritdtile nationale sau de personalul medical,
pe de alta parte situatia este foarte diferitd intre statele membre si intre diferitele
produse existente. Statele membre si Comisia ar trebui s@ depund mai multe
eforturi Tn vederea facilitarii accesului cetatenilor la informatii de o inalta calitate,
prin intermediul unor cai adecvate. I

Fard a aduce atingere rolului important pe care il joacd autorititile nationale
competente si personalul medical in ceea ce priveste o mai buna informare a
pacientilor si a publicului larg, titularii autorizatiilor de introducere pe piata pot
constitui o sursa suplimentara de informatii nepromotionale privind
medicamentele lor. Prin urmare, prezenta directiva ar trebui sa stabileasca un
cadru juridic pentru punerea la dispozitia pacientilor si a publicului larg a
informatiilor specifice privind medicamentele de cdtre titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd. Interdictia privind publicitatea adresata pacientilor i
publicului larg pentru medicamentele eliberate numai pe bazi de reteta ar trebui
sd fie mentinutd.

In conformitate cu principiul proportionalititii, se cuvine s se limiteze domeniul de
aplicare al prezentei directive la punerea la dispozitie a informatiilor privind
medicamentele eliberate numai pe baza de retetd, dat fiind ca normele Uniunii
actuale autorizeaza, in anumite conditii, publicitatea catre pacienti si publicul larg
pentru medicamentele eliberate fara retetd. Dispozitiile prezentei directive nu aduc
atingere dreptului oricdrei alte persoane sau organizatii, in special al presei sau al
pacientilor si organizatiilor de pacienti, de a-si exprima opiniile in legdaturd cu
medicamentele eliberate numai pe baza de retetd, cu conditia ca acestia sa
actioneze in mod independent si nu, direct sau indirect, in numele, la indicatiile
sau in interesul titularului autorizatiei de introducere pe piati. Prezenta directivd
solicitid statelor membre sa permitd, prin intermediul anumitor canale si sub
rezerva unei monitorizdri corespunzdatoare, ca titularul autorizatiei de introducere
pe piata sau o parte tertd care actioneazd in numele sau sa pund la dispozitia
pacientilor si a publicului larg anumite informatii privind medicamentele
autorizate eliberate pe bazd de retetd. Comunicarile care nu intrd sub incidenta
titlului VIlla din Directiva 2001/83/CE sunt permise, cu conditia ca acestea sd nu
constituie mesaje publicitare.
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(12)

(13)

(14)

Ar trebui instituite dispozitii care sa garanteze ca sunt puse la dispozitie numai
informatii nepromotionale de finalta calitate privind binefacerile si riscurile
medicamentelor autorizate eliberate pe baza de reteti || . Informatiile ar trebui sa tina
seama de nevoile si asteptdrile pacientilor pentru a permite acestora din urma sa se
emancipeze, sa facd alegeri in cunostintd de cauzad si pentru a creste gradul de
utilizare rationald a medicamentelor. Prin urmare, orice informatie destinatd
pacientilor si publicului larg privind medicamentele eliberate numai pe baza de
reteta ar trebui sa fie aprobata in prealabil de autoritatile competente si sd fie pusa
la dispozitie numai in forma aprobatd.

Pentru a garanta faptul ca titularii autorizatiilor de introducere pe piata nu pun la
dispozitie decat informatii de inaltd calitate si pentru a face distinctia intre
informatiile nepromotionale si cele publicitare, ar trebui sa se defineasca tipurile de
informatii care sunt puse la dispozitie. Titularii autorizatiei de introducere pe piatd
ar trebui sa puna la dispozitie versiunile aprobate si cele mai recente ale
rezumatelor caracteristicilor produsului, ale etichetei si ale prospectului insotitor
destinat pacientului, precum si versiunea accesibild in mod public a raportului de
evaluare. Se cuvine sa se permita titularilor de autorizatii de introducere pe piata sa
pund la dispozitie alte informatii bine definite legate de medicamente.

Ar trebui sa se solicite aprobarea de cdtre autorititile competente, in timpul
autorizarii introducerii pe piatd, pentru rezumatul caracteristicilor produsului,
eticheta si prospectul insotitor destinat pacientului, precum si pentru versiunea
accesibild in mod public a raportului de evaluare sau orice alte versiuni actualizate
ale acestor documente. Prin urmare, aceste informatii nu ar trebui sa fie supuse
unei aprobari suplimentare anterioare punerii lor la dispozitie in conformitate cu
prezenta directiva.

Informatiile destinate pacientilor si publicului larg privind medicamentele eliberate
numai pe baza de retetd ar trebui sd fie comunicate numai prin intermediul unor cai
de comunicare specifice, inclusiv prin internet, I pentru a evita compromiterea
eficacitatii interdictiei de publicitate prin furnizarea unor informatii nesolicitate catre
pacienti si publicul larg. Atunci cand informatiile sunt puse la dispozitie prin
televiziune, radio, ziare, reviste si publicatii similare, pacientii nu sunt protejati
impotriva unor astfel de informatii nesolicitate si, prin urmare, punerea la dispozitie
a unor astfel de informatii nu ar trebui sa fie autorizata.



(15)

(16)

(17)

(18)

Internetul are un rol esential in comunicarea de informatii catre pacienti iar
importanta acestuia este in crestere. Internetul permite un acces aproape nelimitat la
informatii, ignorand frontierele nationale. Se cuvine sd se stabileasca reguli specifice
de supraveghere a site-urilor internet pentru a tine seama de natura transfrontaliera a
informatiilor furnizate prin intermediul acestora si a permite cooperarea intre statele
membre.

Supravegherea informatiilor privind medicamentele autorizate eliberate numai pe
baza de reteta in temeiul prezentei directive ar trebui sd garanteze faptul ca titularii
autorizatiilor de introducere pe piatd pun la dispozitie numai informatii care sunt
conforme cu Directiva 2001/83/CE. Statele membre ar trebui sa adopte reguli care sa
stabileascd mecanisme eficace de supraveghere si sd permitd aplicarea efectiva a
acestora in caz de incalcare a dispozitiilor. Aceste reguli ar trebui sa fie armonizate
la nivelul Uniunii pentru a se asigura consecventa lor. In cazul nerespectirii
dispozitiilor, ar trebui instituite proceduri prin care titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd sa fie reprezentati si luafi in considerare in examinarea
cazurilor care 1i privesc. Supravegherea ar trebui sd se bazeze pe controlarea
informatiilor Tnainte ca acestea sd fie puse la dispozitie. Ar trebui puse la dispozitie
numai informatiile aprobate in prealabil de autoritatile competente §i exclusiv intr-
o forma aprobata.

Dat fiind ca prezenta directiva introduce pentru prima datd reguli armonizate privind
punerea la dispozitie de informatii catre pacienti si publicul larg cu privire la
medicamentele eliberate pe baza de retetd, Comisia ar trebui sa evalueze functionarea
sa si necesitatea unei revizuiri la cinci ani dupa intrarea sa in vigoare. Ar trebui, de
asemenea, sd se prevada elaborarea de catre Comisie, in colaborare cu toate pdrtile
interesate relevante, cum ar fi organizatiile de pacienti si practicienii din domeniul
medicinei, a unor linii directoare pe baza experientei statelor membre in domeniul
supravegherii informatiilor.

Comisia ar trebui sa consulte toate partile interesate relevante, cum ar fi
organizatiile independente din domeniul sandtatii, ale pacientilor si ale
consumatorilor, precum si practicienii din domeniul medicinei, cu privire la
chestiuni legate de punerea in aplicare a prezentei directive si de aplicarea acesteia
de catre statele membre.



(19) Comisia ar trebui imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in ceea ce
priveste criteriile de calitate a informatiilorpuse la dispozitia pacientilor si
publicului larg si orientarile privind accesibilitatea informatiilor pe internet. Este
de o importanti deosebita ca, in cadrul activitatii pregatitoare, Comisia sd
desfasoare consultiri, inclusiv la nivel de expert.

(20) Deoarece obiectivul prezentei directive, si anume armonizarea regulilor privind
informatiile asupra medicamentelor eliberate pe baza de reteta la nivelul Uniunii nu
poate fi atins in mod satisfacatoar de catre statele membre si poate fi realizat mai
bine la nivelul Uniunii, Uniunea poate adopta masuri in conformitate cu principiul
subsidiaritatii astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea
Europeani. In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este enuntat in
respectivul articol, prezenta directivdi nu depdseste ceea ce este necesar pentru
realizarea acestui obiectiv.

(21) Prin urmare, Directiva 2001/83/CE ar trebui modificata in consecinta,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:



Articolul 1

Amendamente la Directiva 2001/83/CE

Directiva 2001/83/CE se modifica dupa cum urmeaza:

1.

La articolul 1, punctul 26 se inlocuieste cu urmdtorul text:

»26. Prospectinsotitor destinat pacientului: Un prospect cuprinzind informatii
pentru pacienti, care insoteste medicamentul si care corespunde nevoilor
reale ale pacientilor.”

La articolul 59 se adauga urmatorul alineat:

»(4) Prospectul insotitor destinat pacientului corespunde nevoilor reale ale
pacientilor. In acest scop, organizatiile de pacienti ar trebui sa fie implicate in
elaborarea si revizuirea informatiilor privind medicamentele de cdtre autoritdtile
nationale de reglementare si Agentie. Prospectul insotitor destinat pacientului
include un scurt alineat care expune efectele pozitive si posibilele reactii adverse
ale medicamentului respectiv, precum $i 0 scurtd prezentare a unor informatii
suplimentare destinate utilizarii in sigurantd si eficiente a medicamentului in
cauzd.”

La articolul 86, alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:
»(2) Dispozitiile prezentului titlu nu reglementeaza urmatoarele:

- etichetarea, care specifica intotdeauna cel putin denumirea internationali
nebrevetatd, si prospectele insotitoare destinate pacientului , care fac obiectul
dispozitiilor titlului V;

- corespondenta, eventual insotitd de materiale de naturd nepublicitard,
necesard pentru a raspunde la o intrebare specifica privind un anumit
medicament;

- anunturile cu caracter faptic sau informativ (inclusiv anunturi sau declaratii
precum cele adresate organizatiilor mass-media, fie ca rdaspuns la o intrebare
directda, fie prin punerea la dispozitie in cadrul conferintelor sau al
comunicatelor si anunturilor scrise sau al rapoartelor cdtre actionari si/sau
autoritdtile de reglementare) si materialele de referintd cu privire la un
medicament, referitoare, de exemplu, la accesibilitate, la modificari ale
ambalajului, atentionari privind reactiile adverse in cadrul precautiilor generale
de administrare a medicamentelor, cataloage comerciale, liste de preturi,
rambursare, precum si informatii privind riscul pe care medicamentul
respectiv in reprezintd pentru mediu si informatii privind depozitarea
medicamentelor nefolosite sau a deseurilor provenind de la medicamente si
referiri la toate sistemele de colectare folosite, cu conditia ca aceste anunturi
si materiale de referintd sa nu includa nicio informatie promotionala si sd nu
incurajeze sau sa promoveze consumul medicamentului in cauzd,

- informatii referitoare la sdndtatea umana sau boli umane, cu conditia sa nu
existe nicio referire, nici macar indirecta, la anumite medicamente;
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- informatii ]| privind medicamentele eliberate pe bazia de reteti, care
indeplinesc criteriile de calitate, care au fost aprobate de autoritatile
competente din statele membre, care au fost puse la dispozitia pacientilor si a
publicului larg de catre titularul autorizatiei de introducere pe piata in forma
aprobatda si care sunt supuse dispozitiilor titlului VIlla;

- anunturi cu caracter faptic sau informativ adresate investitorilor si
angajatilor cu privire la schimbdri semnificative in cadrul societatii, cu
conditia ca acestea s nu fie utilizate pentru a promova medicamentul n
randul pacientilor si publicului larg.

(3) Atunci cind se acordd exceptii de la cerintele referitoare la publicitate
prevazute la alineatul (2), titularul autorizatiei de introducere pe piatd si orice
parte tertd, precum Ssi orice parte tertd care actioneazd in numele titularului
autorizatiei de introducere pe piata sunt identificati ca atare.”

La articolul 88, se adauga urmitorul paragraf la alineatul (4) I :

,Aceste campanii sunt aprobate de autoritdtile competente din statele membre doar
daca se asigura faptul ca reprezentantii acestui sector furnizeazd in cadrul
campaniei informatii obiective si nepartinitoare cu privire la cauzele bolii
respective, la eficacitatea vaccinului, la efectele adverse si la contraindicatiile
privind vaccinarea.”

Titlul ,,TITLUL VllIa - Informatii si publicitate” se suprima;
Articolul 88a se elimina;
La articolul 94, alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,»(1) Tn cazul in care medicamentele sunt promovate in mod direct sau indirect de
catre un titular al autorizatiei de introducere pe piati sau de catre o tertd parte
actiondnd in numele sau urmdnd instructiunile acestuia, unor persoane calificate
sa le prescrie sau sa le elibereze, persoanelor in cauzd nu li se pot furniza, oferi
sau promite cadouri, avantaje pecuniare sau beneficii in naturd.”

Urmatorul titlu se insereaza dupa articolul 100:

,»Titlul VIIIa — Informatii pentru pacienti i publicul larg asupra medicamentelor
eliberate pe baza de retetd

Articolul 100a

(1) Fara a aduce atingere rolului important jucat de autoritdtile nationale
competente si de personalul medical pentru o mai bund informare a pacientilor si
a publicului larg cu privire la medicamentele eliberate pe baza de retetd, Statele
membre impun titularului autorizatiei de introducere pe piata sa pund la dispozitia
pacientilor si publicului larg sau a membrilor acestuia, fie direct, fie indirect printr-
o tertd parte actiondnd in numele titularului autorizatiei de introducere pe piatd,
informatii despre medicamente autorizate eliberate pe baza de retetd care au fost
aprobate in mod oficial de autoritdtile nationale sau ale Uniunii competente, cu
condifia ca informatiile respective si modul in care acestea sunt puse la dispozitie
sd fie conforme cu dispozitiile prezentului titlu. Aceste informatii nu sunt considerate
drept publicitate in scopul aplicarii titlului VIII. Atunci cdnd aceste informatii sunt
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puse la dispozitie, titularul autorizatiei de introducere pe piatd si partea tertd sunt
identificati, iar orice parte tertd care actioneazd in numele titularului autorizatiei
de introducere pe piati este identificatd in mod clar ca atare.

(2) Personalul medical care pun la dispozitie informatii privind medicamente
sau dispozitive medicale in timpul unui eveniment public, in format tiparit sau prin
mijloace de radiodifuziune si televiziune, isi declara public interesele, de exemplu
orice legaturi financiare cu titularii de autorizatii de introducere pe piata sau cu
terte parti care actioneaza in numele acestora. Aceasta se referd, de asemenea,
punerea la dispozitie de informatii privind medicamente sau dispozitive medicale in
timpul prestarii de servicii de consultare si al acordarii deasistentd tehnicd.

(3) Ar trebui organizate campanii de informare menite sa sensibilizeze pacientii
si publicul larg sau membrii acestuia cu privire la riscurile legate de
medicamentele falsificate. Aceste campanii de informare pot fi desfiasurate de
autoritdtile nationale competente in colaborare cu industria farmaceutica,
personalul medical si organizatiile de pacienti.

(4) Prezentul titlu nu reglementeaza urmatoarele:

(@) anunturile cu caracter faptic sau informativ (inclusiv anunturile sau
declaratiile adresate organizatiilor mass-media, fie ca raspuns la o intrebare
directd, fie prin punerea la dispozitie in cadrul conferintelor sau al
comunicatelor si anunturilor scrise sau al rapoartelor cdtre actionari si/sau
autoritdtile de reglementare) si materialele de referinta cu privire la un
medicament referitoare, de exemplu, la modificari ale ambalajului,
atentiondri privind reactiile adverse in cadrul precautiilor generale de
administrare a medicamentelor, cataloage comerciale, liste de preturi si
rambursare, cu conditia ca acestea sa nu vizeze promovarea unui anumit
medicament;

(b) materiale furnizate personalului medical pentru propriul uz.

(5) Disporzitiile prezentei directive nu aduc atingere dreptului oricarei alte
persoane sau organizatii, in special al presei sau al pacientilor si organizatiilor de
pacienti, de a-si exprima opiniile in legdatura cu medicamentele eliberate numai pe
baza de retetd, cu conditia ca acestia sa actioneze in mod independent si nu, direct
sau indirect, in numele, la indicatiile sau in interesul titularului autorizatiei de
introducere pe piat.

Articolul 100b

(1) Titularii de autorizatii de introducere pe piata pun la dispozitia pacientilor si
a publicului larg sau a membrilor acestuia urmatoarele | informatii privind
medicamentele autorizate eliberate pe baza de reteta I :

(@) cel mai recent rezumat al caracteristicilor produsului, astfel cum a fost
aprobat de autoritditile competente in cursul procedurii de acordare a
autorizatiei de introducere pe piata sau de reinnoire a autorizatiei,

(b) cea mai recenti etichetd si cel mai recent prospect imsotitor destinat
pacientului, astfel cum au fost aprobate de autoritatile competente Tn cursul
procedurii de acordare a autorizatiei de introducere pe piatd sau de
modificare a autorizatiei, si
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() cea mai recentd versiune accesibila in mod public a raportului de evaluare,
astfel cum a fost intocmit de autoritatile competente in cursul procedurii de
acordare a autorizatiei de introducere pe piatd si de actualizare a
autorizatiei.

Informatiile mentionate la literele (a), (b) si (c) sunt prezentate intr-un format care
reprezintid in mod fidel informatiile aprobate in mod oficial si elaborate de
autoritdtile competente. Informatiile sunt puse la dispozitie atit in format
electronic, cdt si tiparit, precum si in formate adecvate pentru nevazatori sau
persoane cu deficiente de vedere.

(2) Titularii de autorizatii de introducere pe piati pot pune la dispozitia
pacientilor si a publicului larg sau a membrilor acestuia urmadatoarele informatii
privind medicamentele autorizate eliberate pe baza de reteta:

(@) informatii privind impactul avut de medicament asupra mediului, in plus fatd
de informatiile furnizate cu privire la sistemul de distrugere si de colectare in
conformitate cu articolul 54 litera (j) si puse la dispozitie in conformitate cu
alineatul (1) de la prezentul articol;

(b)  informatii privind pretul;
() informatii privind modificarile aduse ambalajului;

(d) avertismente referitoare la reactiile adverse, in plus fatid de informatiile
furnizate in conformitate cu articolul 59 alineatul (1) litera (e) si puse la
dispozitie in conformitate cu alineatul (1) de la prezentul articol,

(€) instructiuni de folosire a medicamentului, in plus fatd de informatiile
furnizate in conformitate cu articolul 59 alineatul (1) litera (d) si puse la
dispozitie in conformitate cu alineatul (1) de la prezentul articol. Aceste
informatii pot fi completate, daca este necesar, cu imagini fixe sau in
miscare de natura tehnicd care demonstreazd modul adecvat de utilizare a
produsului respectiv;

() testele farmaceutice si preclinice, precum si studiile clinice ale
medicamentului in cauzd, prezentate sub formd de enumerare a informatiilor
respective, rezumate in mod faptic, fara caracter promotional;

(@) wun rezumat al solicitirilor frecvente de informatii in conformitate cu
articolul 100c litera (b) si raspunsurile aferente;

(h) alte tipuri de informatii aprobate de autoritatea competenti care sunt
relevante pentru utilizarea corecta a medicamentului.

Informatiile mentionate la literele (a)-(g) sunt puse la dispozitie atdit in format
electronic, cdt si tipdrit, precum si in formate adecvate pentru nevdazdtori sau
persoane cu deficiente de vedere.

Informatiile mentionate la literele (a)-(Q) sunt aprobate de autoritdtile competente
sau, in cazul unei autorizatii a Uniunii de introducere pe piatd, de agentie, inainte

de punerea la dispozitie a acestora in sensul prezentului articol.

Articolul 100c
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Informatiile privind medicamentele autorizate eliberate pe baza de reteta care sunt
puse la dispozitia pacientilor si a publicului larg sau a membrilor acestuia de catre
titularul autorizatiei de introducere pe piata Inu pot fi puse la dispozitie prin
televiziune, radio sau ziare, reviste si publicatii similare. Acestea sunt puse la
dispozitie numai prin intermediul canalelor de difuzare urmatoare:

(@) site-urile internet, inregistrate si administrate conform articolului 100h,
privind medicamentele, fiind excluse materialele nesolicitate care sunt
distribuite pacientilor si publicului larg sau membrilor acestuia;

(b) raspunsurile | la solicitari specifice de informatii privind un medicament din
partea unui pacient sau a unui membru al publicului larg;

(C) materiale tiparite privind un medicament elaborate de titularul autorizatiei
de introducere pe piatia in conformitate cu articolul 100b la solicitarea
specifica a unui pacient sau a unui membru al publicului larg.

Articolul 100d

(1) Continutul si modul de prezentare a informatiilor privind medicamentele
autorizate eliberate pe baza de retetd care sunt puse la dispozitie de catre titularul
autorizatiei de introducere pe piata catre pacienti si publicul larg sau catre membrii
acestuia indeplinesc conditiile urmatoare:

(@) trebuie sa fie obiective si nepartinitoare; in aceasta privintd, in cazul in care
informatiile se refera la beneficiile aduse de un medicament, sunt specificate si
riscurile implicate de acesta;

(b) trebuie sa fie orientate cditre pacienti, pentru a satisface mai bine nevoile
acestora,;

(c) trebuie sa se bazeze pe dovezi, sa fie verificabile si sa includa o declaratie cu
privire la nivelul dovezilor aduse;

(d) trebuie sa fie de actualitate si sa includd data la care s-a publicat cea mai
recentd revizuire a informatiilor;

(e) trebuie sa fie fiabile, corecte si sd nu induca in eroare;

(f)  trebuie sa fie usor de inteles si perfect lizibile pentru pacient si publicul larg si
membrii acestuia, acordind o atentie deosebiti nevoilor persoanelor mai in
varstd,

(g) trebuie sa specifice in mod clar sursa informatiilor, indicand autorul acestora si
prezentand trimiteri catre documentatia pe care se bazeaza informatiile;

(h) trebuie sd nu contrazica informatiile prezentate in rezumatul caracteristicilor
produsului, etichetd si prospectul insotitor destinat pacientului aferente
medicamentului, astfel cum au fost aprobate de autoritatile competente.
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(2)

Péna la ...", Comisia prezinta Parlamentului European si Consiliului un

raport de evaluare privind deficientele actuale ale rezumatului caracteristicilor
produsului si ale prospectului insotitor destinat pacientului, precum si modul in
care acestea ar putea fi imbundtitite pentru a satisface mai bine nevoile
pacientilor si ale personalului medical. Daca este cazul, pe baza raportului si dupd
consultarea partilor interesate relevante, Comisia prezintid propuneri pentru a
imbundtati lizibilitatea, prezentarea si continutul acestor documente.

(3)
(@)

(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

9)

4)
(@)

Informatiile includ urmatoarele:

o declaratie conform careia medicamentul in cauza este disponibil numai pe
baza de reteta si instructiunile de utilizare figureazd pe prospectul insotitor
destinat pacientului sau pe ambalajul exterior, dupa caz;

o declaratie prin care se indicd faptul ca informatiile sunt menite sa sprijine, nu
sa inlocuiasca relatia dintre pacient si personalul medico-sanitar si ca un
membru al personalului medico-sanitar ar trebui sa fie contactat in cazul in care
pacientul solicita clarificari sau informatii suplimentare cu privire la
informatiile furnizate;

o declaratie prin care se indica faptul ca informatiile sunt puse la dispozitie de
catre un anumit titular al unei autorizatii de introducere pe piata sau in numele
acestuia,;

o adresa postald sau de e-mail la care pacientii si membrii publicul larg pot
trimite observatii titularului autorizatiei de introducere pe piata sau Ti pot
solicita acestuia informatii suplimentare. Observatiile trimise de persoane
fizice si raspunsurile transmise de titularul autorizatiei de introducere pe
piatd sunt inregistrate si monitorizate in mod corespunzator;

0 adresd postali sau de e-mail la care pacientii si membrii publicului larg
pot transmite observatii autorititilor nationale competente;

textul actual al prospectului insotitor destinat pacientului sau o indicatie cu
privire la locul Tn care acest text poate fi gdasit. In cazul site-urilor internet
aflate sub monitorizarea titularilor de autorizatii de introducere pe piati care
se adreseaza direct cetdtenilor din unul sau mai multe state membre, acestea
trebuie sa contind rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul
insotitor destinat pacientului Tn limbile oficiale ale statelor membre in care
acestia sunt autorizati, daca informatia cu privire la medicamente este pusa
la dispozitie in limbile respective;

o declaratie care sa indice faptul ca pacientii si membrii publicului larg sunt
incurajati sa comunice medicului, farmacistului, membrului personalului
medical sau autorititii nationale competente toate presupusele reactii
adverse cauzate de medicamente, precum si numele si site-ul internet, adresa
postala si/sau numdrul de telefon al autorititii nationale competente
respective.

Informatiile nu includ urmatoarele:

comparatii intre medicamente in ceea ce priveste calitatea, siguranta si

24 de luni de la data intrdrii in vigoare a prezentei directive.
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eficienta lor, daca informatiile sunt puse la dispozitie de titularii
autorizatiilor de introducere pe piatd, cu exceptia cazurilor in care
comparatiile respective sunt:

- incluse Tn documente aprobate oficial, cum ar fi rezumatul
caracteristicilor produsului;

- bazate pe studii stiintifice comparative publicate de autoritatile
nationale competente sau de Agentie;

- incluse in rezumatul rapoartelor europene publice de evaluare
mentionate la articolul 13 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, care
enumerd celelalte optiuni terapeutice existente si care mentioneazd
daca noul medicament are in sine o valoare terapeutica;

(b)  nmiciun indemn la consumul medicamentului si nicio promovare a acestuia;
(c) niciunul dintre materialele mentionate la articolul 90;

(d) informatii privind alte medicamente, pentru care societatea farmaceutici nu
este titulara autorizatiei de introducere pe piata.

(5) Pentru a asigura calitatea informatiilor puse la dispozitia pacientilor si a
publicului larg sau a membrilor acestuia, Comisia adopta, prin intermediul actelor
delegate, in conformitate cu articolul 100m si sub rezerva conditiilor mentionate la
articolele 100n si 1000, masurile necesare pentru punerea in aplicare a alineatelor

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

Articolul 100e

(1) Statele membre se asigura ca pe site-urile internet ale titularilor unei autorizatii
de introducere pe piata este reprodusd cea mai recentd versiune actualizatd, asa
cum a fost aprobata de autoritatea competentd, a rezumatului caracteristicilor
produsului si a prospectului insotitor destinat pacientului al medicamentelor
eliberate pe baza de reteti si comercializate de acestia, in limbile oficiale ale
statelor membre in care medicamentele respective sunt autorizate.

(2) Statele membre se asigurd ca fiecare pagind web a site-urilor internet ale
titularilor de autorizatii de introducere pe piata referitoare la un medicament
eliberat pe bazd de retetd contine o legatura la pagina web corespunzdtoare din
baza de date a medicamentelor de la nivelul a Uniunii (baza de date
wEudraPharm”) mentionata la articolul 57 alineatul (1) litera (1) si la articolul 57
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si la portalul web national
privind medicamentele mentionat la articolul 106 din prezenta directivid Sau la
portalul web european privind medicamentele mantionat la articolul 26 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

(3) Rezumatul Rapoartelor europene publice de evaluare mentionate la articolul
13 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 contine o legdtura la studiile
corespunzatoare din baza de date europeand cu studii clinice (,baza de date
EudraCT”). mentionata |a articolul 11 din Directiva 2001/20/CE.
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(4) Statele membre se asigura ca solicitarile de informatii cu privire la un
medicament eliberat pe baza de retetd, adresate de catre un pacient sau un membru
al publicului larg catre un titular de autorizatie de introducere pe piatd a
medicamentului in cauza, pot fi redactate in oricare dintre limbile oficiale ale Uniunii
care sunt limbi oficiale ale statului membru in care este autorizat medicamentul in
cauza. Raspunsul este redactat in limba in care a fost redactata solicitarea.
Raspunsurile sunt puse la dispozitia autoritatilor nationale competente spre
verificare.

Articolul 100f

(1) Statele membre, fara a impune in acest fel o sarcina disproportionata pentru
titularii de autorizatii de introducere pe piatd, garanteaza cd acestia din urma se
asigura de faptul ca informatiile puse la dispozitie Th conformitate cu prezentul titlu
sunt accesibile persoanelor cu handicap.

(2) Pentru a asigura accesibilitatea informatiilor referitoare la un medicament care
sunt furnizate pe internet de catre titularii de autorizatii de introducere pe piata, site-
urile internet respective se conformeaza Orientarilor privind asigurarea accesului la
continutul internet, versiunea 1.0, nivelul A, emise de Consortiul World Wide Web
(W3C). Comisia pune aceste orientari la dispozitia publicului.

| Pentru a tine seama de progresele tehnice, Comisia poate adopta, prin intermediul
actelor delegate, in conformitate cu | articolul 100m §i sub rezerva conditiilor
mentionate la articolele 100n si 1000, mdsurile necesare pentru punerea in
aplicare a prezentului alineat.

Articolul 100g

(1) Statele membre se asigurd cd utilizarea necorespunzatoare este evitatd prin
garantarea faptului ca numai titularul autorizatiei de introducere pe piatd
furnizeazd informatii, ca informatiile furnizate sunt aprobate de autoritatile
competente cu privire la medicamente aprobate eliberate pe baza de reteti si cd
informatiile sunt furnizate in forma aprobata pentru a fi puse la dispozitia
pacientilor si a publicului larg sau a membrilor acestuia. Prin derogare, statele
membre pot continua sa aplice tipurile de mecanisme de control pe care le-au
folosit pana la 31 decembrie 2008, fara sa se excluda mdsuri de consolidare a
mecanismelor de control in cauzd. Comisia verifica si aproba astfel de mecanisme
si masurile de consolidare, consultindu-se cu autorititile competente.

Aceste mecanisme se bazeaza pe controlul informatiilor inainte de punerea la
dispozitie a acestora, cu exceptia cazului in care:

- continutul informatiilor a fost deja aprobat de autoritatile competente, sau

- se asigurd, printr-un alt mecanism, un nivel echivalent de supraveghere
adecvata si eficienta.

(2) Dupa consultarea statelor membre §i a tuturor partilor interesate relevante,
cum ar fi organizatiile de pacienti si practicienii din domeniul medicinei, Comisia
elaboreaza linii directoare privind informatiile care sunt permise in temeiul
prezentului titlu, aceste linii directoare continand un cod de conduitd pentru titularii
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de autorizatii de introducere pe piatd care furnizeaza informatii pacientilor si
publicului larg sau membrilor acestuia privind medicamentele autorizate care sunt
eliberate pe baza de reteta. Liniile directoare contin dispozitii care asigura faptul ca
pacientii si membrii publicului larg pot inainta autorititilor competente reclamatii
referitoare la practici inseldtoare in ceea ce priveste punerea la dispozitie a
informatiilor. Comisia elaboreaza liniile directoare respective pana la ... *si le
actualizeaza in mod regulat, in functie de experienta acumulata.

Articolul 100h

(1) Statele membre se asigurd ca titularii de autorizatii de introducere pe piatd
inregistreaza site-urile internet aflate sub controlul lor, destinate Tn mod expres
cetdtenilor dintr-unul sau mai Multe state membre si care contin informatii
aprobate de autoritati privind medicamentele eliberate numai pe bazi de retetd
aflate sub incidenta prezentului titlu, inainte de a le pune la dispozitia publicului
larg. Tn cazul in care site-ul internet nu utilizeaza un cod de tari corespunzitor
domeniului de nivel 1, titularul autorizatiei de introducere pe piata selecteaza statul
membru in care a fost Tnregistrat site-ul internet. Aceste informatii respecta cerintele
stabilite prin prezenta directivd si sunt in concordanta cu datele din dosarul depus
pentru Tnregistrarea medicamentului.

Dupa inregistrarea site-ului internet, informatiile privind un medicament care apar pe
acest site pot fi transmise de catre titularul autorizatiei de introducere pe piatd unor
alte site-uri internet din Uniune, inregistrate de catre titularul autorizatiei de
introducere pe piati in conformitate cu dispozitiile primului paragraf, In cazul in
care continutul este identic. Aceste site-uri specificai in mod clar identitatea
titularului autorizatiei de introducere pe piata.

Dupa inregistrarea site-ului internet, orice modificiri aduse continutului legat de
medicamente eliberate pe bazda de retetid fac obiectul unei monitorizari, in
conformitate cu alineatul (4). Aceste modificiri nu impun reinregistrarea site-ului
web.

(2) Fiecare stat membru intocmeste si actualizeazda o listd a site-urilor de
internet. Aceste liste se pun la dispozitia consumatorilor.

(3) Site-urile internet inregistrate in conformitate cu alineatul (1) contin legaturi
catre alte site-uri ale titularilor de autorizatii de introducere pe piata numai daca acele
site-uri au fost inregistrate Tn conformitate cu alineatul respectiv. Site-urile in cauza
permit identificarea autoritatii competente care a acordat autorizatia de introducere
pe piatd precum si a adresei sale de internet.

Site-urile internet Tnregistrate in conformitate cu alineatul (1) nu permit identificarea
pacientilor si a membrilor publicului larg care le acceseaza fard acordul prealabil
explicit al acestora, nici afisarea in cadrul lor a unor confinuturi nesolicitate,
distribuite catre pacienti si publicul larg sau catre membri ai acestuia. Site-urile
internet pot difuza continuturi video dacd acestea sunt utile pentru folosirea eficace
si in sigurantd a medicamentului.

Site-urile web inregistrate afiseaza o notificare in partea de sus a fiecdrei pagini a
site-ului prin care pacientii gi publicul larg sunt informat ca informatiile prezente

Data intrarii in vigoare a prezentei directive.
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pe acel site sunt elaborate de un anumit titular al unei autorizatii de introducere pe
piata. Mesajul de avertizare contine si o legatura catre baza de date EudraPharm
referitoare la medicamente.

(4) Statele membre in care a fost Tnregistrat site-ul internet sunt responsabile de
monitorizarea continutului informatiilor legate de medicamente eliberate pe baza de
retetd puse la dispozitie pe site-ul internet respectiv.

(5) Un stat membru nu adopta nicio masura cu privire la continutul unui site
internet care reproduce informatii de pe un site internet inregistrat la autoritatile
nationale competente dintr-un alt stat membru, cu exceptia urmatoarelor situatii:

(@) Daca un stat membru are motive de a pune la indoiala corectitudinea traducerii
informatiilor reproduse, acesta poate solicita unui titular de autorizatie de
introducere pe piata sa furnizeze o traducere autorizata a informatiilor aprobate
de autoritati si puse la dispozitie pe site-ul internet Tnregistrat la autoritatea
nationala competenta dintr-un alt stat membru.

(b) Daca un stat membru are motive de a pune la indoiala respectareca de catre
informatiile aprobate de autorititi si puse la dispozitie pe un site internet
inregistrat la autoritatea nationalda competenta dintr-un alt stat membru a
cerintelor prezentului titlu, acesta informeaza statul membru in cauza asupra
motivelor respective. Statele membre in cauza depun toate eforturile necesare
pentru a ajunge la un acord cu privire la masurile care urmeaza a fi adoptate. In
cazul in care acestea nu ajung la un acord in termen de douad luni, cazul va fi
prezentat Comitetului farmaceutic mentionat la articolul 84. Masurile care se
vor dovedi a fi necesare pot fi adoptate numai dupa ce comitetul a emis un
aviz. Statele membre tin seama de avizele emise de Comitetul farmaceutic si il
informeaza pe acesta din urma cu privire la modul in care avizul pe care acesta
I-a emis a fost luat n considerare.

(6) Statele membre solicita titularilor de autorizatii de introducere pe piata care au
nregistrat site-uri internet in conformitate cu dispozitiile alineatelor (1) — (5) sa
includ@ un mesaj de avertizare in partea de sus a fiecarei pagini a site-ului, prin
care pacientii si publicul larg sunt informati ca informatiile prezente pe acel site
sunt elaborate de titularul autorizatiei de introducere pe piatd si, prin urmare, fac
obiectul monitorizarii, pentru a se evita publicitatea exclusiv pentru medicamentele
eliberate pe bazi de retetd. In mesajul respectiv se specifica cu claritate identitatea
autoritatii nationale competente care supravegheaza site-ul internet in cauza,
precum $i a titularului unei autorizatii de introducere pe piatd responsabil de site-
ul internet. In aceasta se precizeazi, de asemenea, ci faptul ca site-ul internet este
supravegheat nu presupune neapdrat cd informatiile prezentate pe acesta au fost
aprobate in prealabil si se include o legatura catre baza de date EudraPharm,
precizandu-se cd informatiile validate sunt disponibile in aceasta.

(7)  Prin intermediul unor acte delegate in conformitate cu articolul 100m i sub
rezerva conditiilor prevazute la articolele 100n si 1000, Comisia stabileste norme si
conditii detaliate pentru inregistrarea si monitorizarea site-urilor de internet
mentionate In prezentul titlu, precum si a informatiilor furnizate pe acestea,
pentru a garanta fiabilitatea datelor prezentate si conformitatea acestora cu
conditiile de autorizare si de inregistrare a medicamentelor in cauzd, pentru a le
oferi consumatorilor garantia ca site-ul de internet sau informatiile respective sunt
exacte si bazate pe fapte. Normele si conditiile mentionate contin si criterii de
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certificare sau de calificare ce urmeazd a fi aplicate site-urilor de internet
inregistrate.

Articolul 100i

(1) Statele membre adopta masurile adecvate pentru a se asigura de faptul ca
dispozitiile prezentului titlu sunt aplicate si cd sunt adoptate masuri eficiente de
sanctionare a nerespectdrii dispozitiilor respective. Printre aceste masuri se numara
urmatoarele:

(@) stabilirea sanctiunilor care se impun in cazul incalcarii dispozitiilor adoptate
pentru punerea in aplicare a prezentului titlu. Sanctiunile respective sunt
eficace, proportionale si disuasive;

(b) obligatia de sanctionare a cazurilor de neconformitate;

(c) atribuirea de competente catre instantele judecatoresti sau autoritatile
administrative, permitand acestora sa dispund incetarea punerii la dispozitie a
informatiilor care nu se conformeaza dispozitiilor prezentului titlu sau, in cazul
in care aceste informatii nu au fost inca puse la dispozitie dar sunt pe cale de a
fi, sd dispuna interzicerea punerii la dispozitie a acestora.

Statele membre oferd posibilitatea de publicare a numelui unui titular al unei
autorizatii de introducere pe piata responsabil de punerea la dispozitie a unor
informatii neconforme privind un medicament.

(2) Statele membre prevad adoptarea masurilor mentionate la alineatul (1) in
cadrul unei proceduri accelerate, cu efect provizoriu sau definitiv.

(3) Statele membre se asigurd ca titularii autorizatiei de introducere pe piati
sunt reprezentati si luati in considerare in cadrul oricdrei proceduri de examinare
a cazurilor in care sunt acuzati de nerespectarea dispozitiilor stabilite la prezentul
titlu. Titularii autorizatiei de introducere pe piata au dreptul de a ataca orice
decizie in fata unei instante judiciare sau a unui alt organism. Punerea la
dispozitie a informatiilor este suspendatd pe durata procedurii de atac, pina la
luarea unei decizii contrare de cdtre organismul responsabil.

Acrticolul 100j

Statele membre se asigurad de faptul ca titularii de autorizatii de introducere pe piata,
prin intermediul serviciului stiintific mentionat la articolul 98 alineatul (1):

(a) pastreaza la dispozitia autoritatilor competente sau a organismelor responsabile
de monitorizarea informatiilor privind medicamentele care au autorizat in
prealabil informatiile respective, o mostra din toate informatiile care sunt puse
la dispozitie in conformitate cu dispozitiile prezentului titlu si informatiile
privind cantitatea de informatii puse la dispozitie, impreuna cu o declaratie
care sa indice persoanele carora acestea le sunt destinate, metoda de punere la
dispozitie si data la care a avut loc prima punere la dispozitie a informatiilor;

(b) se asigurd ca informatiile privind medicamentele emise de catre intreprinderea
lor sunt conforme cu cerintele prezentului titlu;

(c) furnizeaza autoritatilor sau organismelor responsabile de monitorizarea
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informatiilor privind medicamentele informatiile, resursele financiare si
asistenta de care au nevoie pentru a-si indeplini sarcinile care le revin;

(d) se asigura de respectareca imediata si integrald a deciziilor adoptate de
autoritatile sau organismele responsabile de monitorizarea informatiilor privind
medicamentele.

Articolul 100k

Informatiile privind medicamentele homeopatice mentionate la articolul 14 alineatul
(1) si care au fost clasificate drept medicamente eliberate numai pe baza de reteta fac
obiectul dispozitiilor prezentului titlu. Acelasi lucru este valabil in cazul
informatiilor privind medicamentele pe baza de plante medicinale sau orice alt
compus sau tip de terapie clasificate ca putind fi eliberate numai pe baza de reteti.

Articolul 100l

(1) Fara a aduce atingere dispozitiilor prezentului titlu privind informatiile
furnizate de titularii autorizatiilor de introducere pe piatd, statele membre se
asigurd cd pacientii si publicul larg sau membrii acestuia dispun de informatii
obiective, neutre cu privire la urmdtoarele:

(a) medicamentele introduse pe piata pe teritoriul statului membru respectiv.
Aceste informatii includ, dar nu se rezuma doar la acestea, cel mai recent
rezumat al caracteristicilor produsului, eticheta si prospectul insotitor
destinat pacientului al medicamentului, astfel cum au fost aprobate de
autoritdtile competente in timpul autorizarii introducerii pe piata si a
reinnoirii acesteia, precum $i versiunea cea mai recentd $i accesibild in mod
public a raportului de evaluare intocmit de autorititile competente si
actualizarile acestuia;

(b)  bolile si conditiile de sdandtate care trebuie tratate cu medicamentele
introduse pe piata pe teritoriul sau, precum si

(c) prevenirea acestor boli si conditii.

(2) Informatiile mentioante la alineatul (1) sunt puse la dispozitie atit in format
electronic, cdt §i in format tipdarit, precum si intr-un format accesibil persoanelor
cu handicap. Acestea sunt puse la dispozitie prin intermediul urmdatoarelor canale:

(a) site-uri internet realizate de statul membru sau de un organism desemnat de
statul membru si monitorizate de autoritatea nationald competentd sau de un
organism desemnat de autoritatea nationaldi competentdi;

(b)  materiale tipdrite puse la dispozitia pacientilor si a publicului larg;

(c) raspunsuri scrise la solicitari de informatii din partea pacientilor sau a unui
membru al publicului larg.

(3) Comisia faciliteaza schimbul de cele mai bune practici intre statele membre
si adoptd orientdri.
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(4) Panda la ...", Comisia prezintid Parlamentului European si Consiliului un
raport privind progresele inregistrate de statele membre in ceea ce priveste
aplicarea prezentului articol.

Articolul 100m

(1) Competenta de a adopta actele delegate mentionate la articolul 100d
alineatul (5), la articolul 100f alineatul (2) si la articolul 100h alineatul (7) 1i este
conferitid Comisiei pentru o perioadd de ...”". Comisia elaboreazd un raport privind
competentele delegate cel tirziu cu sase luni inainte de incheierea perioadei de
cinci ani. Delegarea de competente se reinnoieste automat pentru perioade de timp
identice, cu exceptia cazurilor in care Parlamentul European si Consiliul o revocd,
in conformitate cu articolul 100n.

(2) De indata ce adopti un act delegat, Comisia il notifici simultan
Parlamentului European si Consiliului.

(3) Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei sub rezerva
conditiilor previzute la articolele 100n si 1000.

Articolul 100n

(1) Delegarea de competente mentionata la articolul 100d alineatul (5), la
articolul 100f alineatul (2) si la articolul 100h alineatul (7) poate fi revocati in
orice moment de Parlamentul European sau de Consiliu.

(2) Institutia care a demarat o procedurd internd pentru a decide dacd revocdi
sau nu delegarea de competente trebuie sa facd tot posibilul pentru a informa
cealalta institutie si Comisia intr-un interval de timp rezonabil Tnainte de luarea
deciziei finale, indicand competentele delegate care ar putea fi revocate si motivele
posibile ale revocarii.

(3) Decizia de revocare duce la incetarea delegdrii de competente specificate in
respectiva decizie. Decizia produce efecte imediat sau de la o data ulterioarad,
mentionata in cuprinsul acesteia. Decizia nu aduce atingere valabilititii actelor
delegate care sunt deja in vigoare. Decizia se publica in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Articolul 1000

(1)  Parlamentul European sau Consiliul pot formula obiectiuni la un act delegat
n termen de trei luni de la data notificarii.

La initiativa Parlamentului European sau a Consiliului, termenul respectiv se
prelungeste cu o lund.

(2) 1Tn cazul in care nici Parlamentul European, nici Consiliul , nu formuleazi
obiectiuni la actul delegat pind la expirarea termenului mentionat la alineatul (1),
actul delegat se publica in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si intrd in vigoare
la data mentionatdi in cuprinsul sdu.

ok

Trei ani de la data intrdrii in vigoare a prezentei directive.
Data intrarii Tn vigoare a prezentei directive.
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Actul delegat poate fi publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si poate
intra Tn vigoare Tnainte de expirarea perioadei respective in cazul in care atat
Parlamentul European, cdt si Consiliul au informat Comisia cd au decis si nu
Jormuleze obiectiuni.

(3) In cazul in care fie Parlamentul European, fie Consiliul formuleazi
obiectiuni la actul delegat in termenul mentionat la alineatul (1), acesta nu intrd in
vigoare. Institutia care formuleaza obiectiuni isi expune motivele care au stat la
baza acestora.

Avrticolul 100p

Comisia publica pana la data de ...*care aduce modificari] un raport privind
experienta acumulatd n procesul de punere in aplicare a dispozitiilor prezentului
titlu, dupd consultarea tuturor partilor interesate relevante, cum ar fi organizatiile
independente din domeniul sanatdtii, ale pacientilor si ale consumatorilor, precum
si reprezentantii profesiilor din domeniul sandtitii, si evalueaza necesitatea
revizuirii acestora. Comisia transmite raportul respectiv Parlamentului European si
Consiliului.”

9) Cuvintele ,,prospect insotitor” si ,,prospecte insotitoare” se inlocuiesc in tot textul
cu cuvintele ,prospect insotitor destinat pacientului” si ,prospecte insotitoare
destinate pacientului”.

Articolul 2
Consultarea partilor interesate

Comisia consulta toate partile interesate relevante, cum ar fi organizatiile independente din
domeniul sanatatii, ale pacientilor si ale consumatorilor, cu privire la chestiuni legate de
punerea in aplicare a prezentei directive i de aplicarea acesteia de cdtre statele membre.

Articolul 3

Transpunerea

1) Statele membre pun in aplicare dispozitiile legale, de reglementare si administrative
necesare in vederea conformadrii cu prezenta directivd pand la data de ...*. Statele membre
comunicd de indata Comisiei textul dispozitiilor respective si un tabel de corespondenta intre
prezenta directiva si aceste dispozitii.

Atunci cand statele membre adopta dispozitiile respective, acestea contin o trimitere la
prezenta directiva sau sunt insotite de o astfel de trimitere la data publicérii lor oficiale.
Statele membre stabilesc modalitatea prin care se efectueaza aceasta trimitere.

(2) Statele membre comunicd Comisiei textele principalelor dispozitii de drept intern pe
care le adoptd in domeniul reglementat de prezenta directiva.

* Cinci ani de la intrarea in vigoare a prezentei directive.
Un an de la data intrarii in vigoare a prezentei directive.
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Articolul 4

Intrarea Tn vigoare

Prezenta directiva intra 1n vigoare 1n a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Articolul 5

Destinatari

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptata la ,
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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