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Legenda simbolurilor utilizate

*  Procedura de consultare
**%  Procedura de aprobare
***]  Procedura legislativa ordinara (prima lecturd)
***[[  Procedura legislativa ordinara (a doua lectura)
***[II  Procedura legislativa ordinara (a treia lectura)

(Procedura indicata se bazeaza pe temeiul juridic propus in proiectul de act.)

Amendamente la un proiect de act

Amendamentele Parlamentului prezentate pe doui coloane

Textul eliminat este evidentiat prin caractere cursive aldine in coloana din
stanga. Textul inlocuit este evidentiat prin caractere cursive aldine in ambele
coloane. Textul nou este evidentiat prin caractere cursive aldine in coloana
din dreapta.

in primul si in al doilea rand din antetul fiecirui amendament se identifica
fragmentul vizat din proiectul de act supus examinirii. In cazul in care un
amendament vizeaza un act existent care urmeaza sa fie modificat prin
proiectul de act, antetul contine doud randuri suplimentare in care se indica
actul existent si, respectiv, dispozitia din acesta vizatd de modificare.

Amendamentele Parlamentului prezentate sub forma de text consolidat

Partile de text noi sunt evidentiate prin caractere cursive aldine. Partile de
text eliminate sunt indicate prin simbolul I sau sunt taiate. inlocuirile sunt
semnalate prin evidentierea cu caractere cursive aldine a textului nou si prin
eliminarea sau tdierea textului inlocuit.

Fac exceptie de la regula si nu se evidentiaza modificarile de natura strict
tehnica efectuate de serviciile competente in vederea elaborarii textului final.
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PROIECT DE REZOLUTIE LEGISLATIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN

referitoare la propunerea 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
(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD))

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)

Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2023)0193),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (2), articolul 114 si articolul 168 alineatul (4)
litera (¢) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in temeiul carora
propunerea a fost prezentatd de catre Comisie (C9-0144/2023),

— avand 1n vedere articolul 294 alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

— avand 1n vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 25 octombrie
20231,

—  dupa consultarea Comitetului Regiunilor,
— avand 1n vedere articolul 59 din Regulamentul sdu de procedura,
— avand in vedere avizul Comisiei pentru industrie, cercetare si energie,

— avand in vedere scrisorile din partea Comisiei pentru bugete si a Comisiei pentru
agricultura si dezvoltare rurala,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sandtate publica si sigurantd alimentara
(A9-0141/2024),

1. adopta pozitia sa in prima lectura prezentatd in continuare;

2. solicitd Comisiei sa 1l sesizeze din nou in cazul in care isi inlocuieste, 1si modificd in
mod substantial sau intentioneaza sa-si modifice in mod substantial propunerea;

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

1JO C, C/2024/879, 23.1.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0j.
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Amendamentul 1
Propunere de regulament
Considerentul -1 (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 2
Propunere de regulament
Considerentul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE753.550v03-00

RO

Amendamentul

(-1)  Un obiectiv central al uniunii
europene a sandtdtii este sa garanteze
Sfaptul ca pacientii primesc medicamentele
de care au nevoie, atunci cind au nevoie
de ele, indiferent de locul in care locuiesc
in Uniune. Un obiectiv-cheie al reformei
farmaceutice propuse a Uniunii este
asigurarea competitivitatii industriei
farmaceutice europene, oferind in acelasi
timp o mai buna disponibilitate a
medicamentelor $i un acces mai egal §i in
timp util pentru pacienti.

Amendamentul

(la)  Prezentul regulament ar trebui sa
contribuie la punerea in aplicare a
abordarii ,,O singura sandtate”,
subliniind interdependenta bine stabilita
dintre sandtatea umand, animald si a
ecosistemelor si nevoia de a tine seama de
toate cele trei dimensiuni atunci cind se
combat amenintarile la adresa sandtatii
publice. Stresul ambiental si degradarea
mediului, inclusiv pierderea
biodiversitatii, contribuie la transmiterea
bolilor intre oameni si animale si a poverii
bolii. In plus, poluarea cauzati de
principiile active afecteazd in mod negativ
calitatea apelor si ecosistemele, determind
cresterea rapidd a rezistentei la
antimicrobiene, prezentind riscuri pentru
sandatatea publica la nivel mondial.

RR\1299512R0O.docx



Amendamentul 3
Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Strategia farmaceuticad pentru
Europa marcheaza un punct de cotitura,
addugand alte obiective-cheie si crednd un
cadru modern care sa puna la dispozitia
pacientilor si a sistemelor de sdnatate
medicamente inovatoare si consacrate la
preturi accesibile, asigurand in acelasi timp
securitatea aproviziondrii si rdspunzand
preocupadrilor legate de mediu.

Amendamentul 4
Propunere de regulament
Considerentul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 5
Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

Abordarea accesului inegal al

€)
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Amendamentul

(2) Strategia farmaceutica pentru
Europa marcheaza un punct de cotitura,
addaugand alte obiective-cheie si
propundndu-si sd creeze un mediu
atractiv pentru cercetarea, dezvoltarea si
productia de medicamente in Uniune,
aldturi de un cadru modern care sa puna la
dispozitia pacientilor si a sistemelor de
sandtate medicamente inovatoare si
consacrate la preturi accesibile, luptind
mai eficient impotriva penuriei de
medicamente $i asigurand in acelasi timp
securitatea aprovizionarii i raspunzand
preocupdrilor legate de mediu.

Amendamentul

(2a)  Pentru a completa mdsurile de
remediere a penuriei de medicamente,
comunicarea Comisiei din 24 octombrie
2023 intitulatd ,,Abordarea deficitelor de
medicamente in UE” urmareste sa
combata deficitele grave de medicamente
i sd intareascd securitatea aproviziondarii
in Uniune, printre altele, lansind un
mecanism european voluntar de
solidaritate pentru medicamente, care sd
permita statelor membre sa isi redistribuie
stocurile disponibile in caz de deficit.

Amendamentul
Abordarea accesului inegal al

3)
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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, asigurand in acelasi
timp accesul pacientilor si disponibilitatea
medicamentelor in toate statele membre.

Amendamentul 6
Propunere de regulament
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

4) Modificarile anterioare ale
legislatiei farmaceutice a Uniunii au
abordat accesul la medicamente, prevazand
o evaluare acceleratd a cererilor de
introducere pe piatd sau permitand
autorizatia de introducere pe piata
conditionata a medicamentelor pentru
nevoi medicale nesatisfacute. Desi aceste
masuri au accelerat autorizarea terapiilor
inovatoare si promitatoare, aceste
medicamente nu ajung intotdeauna la
pacient, iar pacientii din Uniune au in
continuare niveluri diferite de acces la
medicamente.

Amendamentul 7
Propunere de regulament
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

(5) Pandemia de COVID-19 a
evidentiat aspecte critice care necesitd o
reforma a cadrului Uniunii privind
produsele farmaceutice pentru a consolida
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pacientilor la medicamente a devenit o
prioritate-cheie a Strategiei farmaceutice
pentru Europa, astfel cum au subliniat
Consiliul si Parlamentul European. Statele
membre si Parlamentul European au
solicitat mecanisme si stimulente revizuite
pentru dezvoltarea de medicamente
adaptate la nivelul nevoilor medicale
nesatisfacute, asigurand in acelasi timp
transparenta procesului, accesul
pacientilor si disponibilitatea, precum si
pretul abordabil al medicamentelor in
toate statele membre.

Amendamentul

(4) Modificarile anterioare ale
legislatiei farmaceutice a Uniunii au
abordat accesul la medicamente, prevazand
o evaluare acceleratd a cererilor de
introducere pe piatd sau permitand
autorizatia de introducere pe piatd
conditionata a medicamentelor pentru
nevoi medicale nesatisfacute. Desi aceste
masuri au accelerat autorizarea terapiilor
inovatoare si promititoare in unele
domenii, multe prioritati in materie de
sdndtate publicd raman incd neabordate,
iar aceste medicamente nu ajung
intotdeauna la pacient, iar pacientii din
Uniune au in continuare niveluri diferite de
acces la medicamente.

Amendamentul

(5) Pandemia de COVID-19 a scos in
evidentd si mai multe aspecte critice care
necesita o reforma a cadrului Uniunii
privind produsele farmaceutice pentru a
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rezilienta acestuia si pentru a se asigura ca
este 1n serviciul cetatenilor In toate
circumstantele.

Amendamentul 8
Propunere de regulament
Considerentul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 9
Propunere de regulament
Considerentul 6

Textul propus de Comisie

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

38 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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consolida rezilienta acestuia, imbunatatind
disponibilitatea medicamentelor, si pentru
a se asigura ca acesta corespunde nevoilor
de sandtate publica si este In serviciul
cetdtenilor in toate circumstantele.

Amendamentul

(5a) Pandemia de COVID-19 a
evidentiat, de asemenea, disparititi ce tin
de capacitatea sistemelor de sandtate,
infrastructura nationald de imunizare,
deficitele si pregdtirea. Pe lingd masurile
prevazute in prezentul regulament, statele
membre ar trebui sd isi consolideze
programele nationale de imunizare,
asigurdndu-se cd populatia lor este mai
bine protejatda impotriva bolilor
infectioase si imbunatditind pregiatirea
pentru pandemii si raspunsul la acestea.

Amendamentul

(6) Este necesar, asadar, sa se
inlocuiasca Regulamentul (CE)

nr. 726/2004 al Parlamentului European si
al Consiliului*® cu un nou regulament.

38 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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Amendamentul 10
Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

9) 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
sa fie posibild autorizarea acestora la
nivelul Uniunii.

Amendamentul 11
Propunere de regulament
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12)  Structura si functionarea diverselor
organisme componente ale agentiei ar
trebui sd fie concepute in asa fel incét sa
tind seama de nevoia de reinnoire constanta
a competentelor stiintifice, de nevoia de
cooperare intre Uniune si organismele
nationale, de nevoia de implicare
corespunzatoare a societdtii civile si de
viitoarea extindere a Uniunii. Diversele
organisme ale agentiei ar trebui sa
stabileasca si sa dezvolte legdturi adecvate
cu partile in cauza, in special cu
reprezentanti ai pacientilor si ai
profesionistilor din domeniul sanatatii.

Amendamentul 12
Propunere de regulament
Considerentul 13

Textul propus de Comisie
(13)  Sarcina principala a agentiei ar

trebui sd fie aceea de a furniza institutiilor
Uniunii si statelor membre cele mai bune

PE753.550v03-00

Amendamentul

9) In ceea ce priveste domeniul de
aplicare al prezentului regulament,
autorizarea antimicrobienelor este n
interesul sanatdtii pacientilor la nivelul
Uniunii si, prin urmare, ar trebui sa fie
posibila autorizarea acestora la nivelul
Uniunii.

Amendamentul

(12)  Structura si functionarea diverselor
organisme componente ale agentiei ar
trebui sd fie concepute in asa fel incét sa
tind seama de nevoia de reinnoire constanta
a competentelor stiintifice, de nevoia de
cooperare intre Uniune si organismele
nationale, de nevoia de implicare
corespunzatoare a societdtii civile si de
viitoarea extindere a Uniunii. Diversele
organisme ale agentiei ar trebui sa
stabileasca si sa dezvolte legdturi adecvate
cu partile in cauzd, in special cu
reprezentanti ai pacientilor, ai
consumatorilor si ai profesionistilor din
domeniul sanatatii.

Amendamentul
(13)  Sarcina principala a agentiei ar

trebui sa fie aceea de a furniza institutiilor
Uniunii si statelor membre cele mai bune
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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 n domeniul medicamentelor.
Autorizatia de introducere pe piata ar
trebui sa fie acordata de Comisie numai in
urma aplicdrii de cétre agentie a unei
proceduri unice de evaluare stiintifica, la
cele mai inalte standarde, a calititii,
sigurantei si eficacitdtii medicamentelor de
inalta tehnologie.

Amendamentul 13
Propunere de regulament
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15) Bugetul agentiei ar trebui sa fie
alcdtuit 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.

Amendamentul 14
Propunere de regulament
Considerentul 18 a (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1299512R0O.docx

avize stiintifice pentru a le permite sd-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 piata ar
trebui sa fie acordata de Comisie numai in
urma aplicarii de cétre agentie a unei
proceduri unice de evaluare stiintifica, la
cele mai inalte standarde, a calitatii,
sigurantei, eficacitatii medicamentelor de
inalta tehnologie si in urma unei evaluari
a riscurilor pentru mediu.

Amendamentul

(15) Bugetul agentiei ar trebui sa fie
transparent i 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. Desi cea mai mare parte a finantarii
sale provine din taxe, Agentia este o
autoritate publica. Este extrem de
important ca integritatea si independenta
sa sd fie protejate pentru a pastra
increderea publicului in cadrul de
reglementare al Uniunii.

Amendamentul

(18a) Agentia ar trebui sa stabileasca
criterii transparente pentru numirea
reprezentantilor pacientilor si ai
profesionistilor din domeniul sanatatii in
cadrul Comitetului pentru medicamente
de uz uman si al Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de

PE753.550v03-00
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Amendamentul 15
Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 16
Propunere de regulament
Considerentul 20

Textul propus de Comisie

(20) Medicamentele promitatoare care
au potentialul de a rdspunde in mod
semnificativ nevoilor medicale
nesatisfacute ale pacientilor ar trebui sa

PE753.550v03-00

Jfarmacovigilenta, pentru a garanta ca
existd o reprezentare echilibrati a
specialitdtilor medicale si a bolilor in
randul membrilor si supleantilor numiti,
si cd existd norme solide de prevenire a
conflictelor de interese. Declararea
intereselor financiare sau a altor interese
directe sau indirecte in industria
farmaceutica sau in alte sectoare
medicale, care ar putea afecta
impartialitatea pdrtilor interesate numite,
ar trebui sd facd parte integrantd din
procesul de selectie si, ulterior, sd fie
facutd publica.

Amendamentul

(19) Consilierea de specialitate a
viitorilor solicitanti de autorizatii de
introducere pe piata ar trebui sa fie
generalizatd si mai aprofundata si ar trebui
sd fie adaptata la particularitdtile
medicamentului in cauzd. In mod similar,
ar trebui instituite structuri care sa permita
dezvoltarea consilierii acordate
intreprinderilor, in special intreprinderilor
mici s1 mijlocii (IMM-uri) si entitatilor
fara scop lucrativ. Agentia ar trebui, de
asemenea, sa promoveze schimburile
deschise si publice despre cele mai recente
evolutii stiintifice si actualizdri ale
orientdarilor stiintifice.

Amendamentul

(20) Medicamentele promitatoare §i
anumite combinatii de medicamente si
dispozitive medicale, precum si
medicamente utilizate exclusiv cu

12/249 RR\1299512R0O.docx



beneficieze de un sprijin stiintific timpuriu
si consolidat. Un astfel de sprijin va ajuta,
in cele din urma, pacientii sa beneficieze
de noi terapii cat mai curand posibil.

Amendamentul 17
Propunere de regulament
Considerentul 20 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 18
Propunere de regulament
Considerentul 21 a (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1299512R0O.docx
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dispozitive medicale care au potentialul de
a raspunde in mod semnificativ nevoilor
medicale nesatisfacute ale pacientilor ar
trebui sd beneficieze de un sprijin stiintific
timpuriu si consolidat, inclusiv prin
sprijinirea tehnologiilor in vitro si in
silico relevante pentru pacienti, care sunt
esentiale pentru dezvoltarea acestor
produse. Un astfel de sprijin va ajuta, in
cele din urma, pacientii sd beneficieze de
noi terapii cat mai curand posibil.

Amendamentul

(20a) Pe langa nevoile medicale
nesatisfdcute deja recunoscute in
domeniul bolilor pediatrice, provocate de
rezistenta la antimicrobiene, al bolilor
oncologice, rare si neurodegenerative, ar
trebui acordata o atentie deosebitd
nevoilor medicale nesatisficute din
domeniul sandatatii mintale si al
tratamentelor din acest domeniu.

Amendamentul

(21a) Pe baza deciziei Ombudsmanului
European in ancheta strategica
0l/7/2017/KR din 17 iulie 2019 privind
modul in care Agentia Europeanda pentru
Medicamente colaboreaza cu dezvoltatorii
de medicamente in perioada anterioard
depunerii cererilor de autorizare pentru
introducerea de noi medicamente pe piata
Uniunii, agentia ar trebui sd creascad
transparenta consultantei stiintifice. In
plus, personalul si expertii din cadrul
autoritdtilor nationale competente, care
oferd consultanta stiintificd, in mdsura

PE753.550v03-00

RO



RO

Amendamentul 19
Propunere de regulament
Considerentul 25

Textul propus de Comisie

(25)  In anumite cazuri, ar putea exista
riscul ca deficientele sistemelor de
supraveghere ale statelor membre si ale
activitdtilor conexe de asigurare a
respectarii legislatiei sd impiedice Tn 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 sandtatea publica. Pentru a face fata
acestor provocari, ar trebui sa se asigure
standarde de inspectie armonizate prin
instituirea unui program comun de audit in
cadrul agentiei. Acest program comun de
audit va armoniza si 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, autoritatile 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 nationald si echivalenta cu alte
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posibilului, nu ar trebui sa fie implicati
intr-o evaluare ulterioard a unei cereri de
autorizare de introducere pe piati pentru
aceleasi produse. Totusi, in cazuri
Jjustificate in mod corespunzdtor, cum ar
fiin acel in care indicatia unui
medicament se referd la o boala rard,
expertul respectiv ar trebui sa poata
efectua o evaluare ulterioara a aceluiasi
produs, cu conditia ca acest lucru sd fie
documentat corespunzitor.

Amendamentul

(25)  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 sandtatea publica sau pentru mediu.
Pentru a face fatd acestor provocari, ar
trebui sa se asigure standarde de inspectie
armonizate prin instituirea unui program
comun de audit In cadrul agentiei. Acest
program comun de audit va armoniza si
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
reciproca a rezultatelor inspectiilor intre
statele membre si cu partenerii strategici.
In cadrul programului comun de audit,
autoritatile 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 Tn
legislatia nationala si echivalenta cu alte
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inspectorate din SEE.

Amendamentul 20
Propunere de regulament
Considerentul 26 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 21
Propunere de regulament
Considerentul 29

Textul propus de Comisie

(29)  Entitatile juridice care nu
desfasoara o activitate economica, cum ar
fi universitatile, organismele publice,
centrele de cercetare sau organizatiile non-
profit, reprezinta o sursa importanta de
inovare si ar trebui, de asemenea, sa
beneficieze de acest sistem de sprijin.
Intrucat ar trebui si fie posibil si se tind
seama de situatia speciald a acestor entitati
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inspectorate din SEE.

Amendamentul

(26a) Cercetarea in domeniul
Jfarmaceutic contribuie decisiv la
imbundtatirea continud a sandtatii
publice si la asigurarea competitivitatii
Uniunii. Medicamentele, in special cele
aparute in urma unei cercetari indelungi
si costisitoare, nu vor continua sd fie
dezvoltate in Uniune decit in cazul in
care beneficiaza de norme favorabile,
care sd prevadd o protectie suficienta
pentru a incuraja o astfel de cercetare. Cu
toate acestea, este dificil sa se stabileascad
o0 legaturd directd intre aceste norme
Sfavorabile si competitivitatea Uniunii.
Astfel de norme, desi fac pietele Uniunii
mai atractive, nu tin cont de originea
geografica a medicamentelor si
medicamentele autorizate din tari terte
sunt in egala masura eligibile pentru a
primi toate stimulentele din partea
Uniunii, la fel cum companiile inovatoare
cu sediul in Uniune pot beneficia in egald
masura de stimulente in tari terte.

Amendamentul

(29)  Entitatile juridice care nu
desfdsoara o activitate economicd, cum ar
fi universitatile, organismele publice,
centrele de cercetare sau organizatiile non-
profit, reprezinta o sursa importanta de
cercetare pentru nevoi medicale
nesatisfdcute, de cercetare pentru diferite
subpopulatii, de reorientare, de optimizare
si de inovare si ar trebui, de asemenea, sa
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pe baza 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.

Amendamentul 22
Propunere de regulament
Considerentul 30

Textul propus de Comisie

(30) Agentia ar trebui sa fie
imputernicitd 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 masurd ce evolueaza stiinta.
Pentru a se asigura cd 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.
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beneficieze de acest sistem de sprijin.
Intrucat ar trebui sa fie posibil sa se tina
seama de situatia speciald a acestor entitdti
pe baza 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.

Amendamentul

(30) Agentia ar trebui sa fie
imputernicitd sa ofere recomandari
stiintifice pentru a stabili dacd un produs in
curs de dezvoltare, care ar putea intra in
domeniul obligatoriu de aplicare a
procedurii centralizate, indeplineste
criteriile stiintifice pentru a fi un
medicament. Acest mecanism consultativ
ar aborda, cat mai curand posibil,
chestiunile legate de cazurile aflate la
limita cu alte domenii, cum ar fi in special
substantele de origine umana, produsele
cosmetice sau dispozitivele medicale, care
pot aparea pe masurd 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.
Dacad nu este cert ca statutul de
reglementare al unui anumit produs in
curs de dezvoltare, care ar putea intra in
domeniul de aplicare obligatoriu al
procedurii centralizate, indeplineste
criteriile stiintifice pentru a fi considerat
un medicament $i existd indoieli in acest
sens, agentia si organismele consultative
relevante responsabile pentru alte cadre
de reglementare, si anume dispozitivele
medicale si substantele de origine umand,
ar trebui si participe la consultéri. In
astfel de cazuri, ar trebui consultat
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Amendamentul 23
Propunere de regulament
Considerentul 31

Textul propus de Comisie

(31)  Pentru a spori transparenta
evaluarilor stiintifice si a tuturor celorlalte
activitati, agentia ar trebui sa creeze si sa
intretind un portal web european privind
medicamentele.

RR\1299512R0O.docx

compendiul mentionat in Regulamentul
(UE) 2024y... al Parlamentului European
si al Consiliului'® [Regulamentul privind
SoHO|], daca este cazul. Dacad, dupd
consultarea compendiului, persista inca
indoieli cu privire la statutul de
reglementare, organismele relevante ar
trebui sa organizeze noi consultari pentru
a determina statutul de reglementare.
Comisia ar trebui sd faciliteze cooperarea
dintre agentie si organismele consultative
instituite prin alte acte legislative ale
Uniunii. Avizele si recomandarile agentiei
si ale organismelor consultative relevante
cu privire la statutul de reglementare al
produsului ar trebui sa fie puse la
dispozitia publicului dupd desfisurarea
consultarilor.

1a Regulamentul (UE) 2024/... al
Parlamentului European si al Consiliului
din... privind standardele de calitate si
sigurantd pentru substantele de origine
umand destinate utilizarii la om si de
abrogare a Directivelor 2002/98/CE si
2004/23/CE (JO L, ...).

Amendamentul

(31)  Pentru a spori transparenta
evaluarilor stiintifice si a tuturor celorlalte
activitati, agentia ar trebui sa creeze si sa
intretind un portal web european usor de
utilizat privind medicamentele. Portalul ar
trebui sd furnizeze pentru toate
medicamentele autorizate la nivel central,
printre altele, informatii despre sigurantd,
eficacitate, riscul de mediu, populatiile de
pacienti si, dupd caz, informatii privind
rezistenta la antimicrobiene, deficitele si
obligatiile care le revin titularilor
autorizatiilor de introducere pe piata.
Agentiei ar trebui sa i se aloce resurse
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Amendamentul 24
Propunere de regulament
Considerentul 31 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 25
Propunere de regulament
Considerentul 33 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE753.550v03-00
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bugetare suficiente astfel incat obligatiile
si angajamentele sale in materie de
transparentd sd fie puse in aplicare in
mod corespunzitor.

Amendamentul

(31a) Registrul medicamentelor din
Uniune enumerid toate medicamentele de
uz uman si veterinar, precum si produsele
medicale orfane care au primit o
autorizatie de comercializare din partea
Comisiei prin procedura centralizata.
Informatiile oferite in Registrul
medicamentelor din Uniune pot fi utilizate
pentru a cauta informatii pertinente
despre medicamentul in cauzd, inclusiv
substanta activa, denumirea comund
internationald, codul anatomic-
terapeutic-chimic (ATC), indicatiile
medicamentului, informatiile despre
autorizare $i orice cerinte post-autorizare,
precum si perioadele de protectie
normativa aplicabile.

Amendamentul

(33a) Pentru a asigura expertiza
adecvatd si 0 examinare pertinentd a
evaluarilor riscurilor pentru mediu pe
care le au substantele farmaceutice,
agentia ar trebui sd infiinteze un nou
grup de lucru ad-hoc pentru evaluarea
riscurilor pentru mediu. Grupul de lucru
respectiv ar trebui sda fie implicat, daca
este necesar, in functie de cererea de
autorizatie de introducere pe piatd.
Grupul de lucru ar trebui sa dispund de
cunostintele stiintifice necesare pentru a
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Amendamentul 26
Propunere de regulament
Considerentul 35

Textul propus de Comisie

(35) Comitetele stiintifice ale agentiei ar
trebui sa fie in mdasura sa delege unele
dintre sarcinile lor de evaluare unor
grupuri de lucru care ar trebui sa fie
deschise expertilor din lumea stiintifica
numiti in acest scop, pastrand in acelasi
timp Intreaga raspundere pentru avizele
stiintifice emise de acestia.

Amendamentul 27
Propunere de regulament
Considerentul 36

Textul propus de Comisie

(36) 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 pastratad 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 a
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descrie si a evalua riscurile legate de
fabricarea, utilizarea si eliminarea
medicamentelor, precum si mdsurile de
atenuare a acestor riscuri. Grupul de
lucru ar trebui sd ajute la implementarea
abordarii ,,0 singurd sanatate” si s
reducd decalajul dintre evaluarea
Sfarmaceutica si cea de mediu.

Amendamentul

(35) Comitetele stiintifice ale agentiei ar
trebui sa fie sustinute in indeplinirea
sarcinilor lor de evaluare de 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.

Amendamentul

(36) 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 pastratd prin intermediul
grupurilor de lucru, al grupurilor de lucru
ad-hoc si al unui grup de experti care sunt
organizati pe baza domeniilor diferite si
care contribuie la CHMP si PRAC.
Evaluarea acestora va continua sd
cuprindd toate cunostintele specializate
necesare pentru fiecare produs, ca parte a
echipelor raportoare, cu posibilitatea ca
CHMP si PRAC sa apeleze la experti
stiintifici suplimentari care sa ofere
contributii si sfaturi specifice cu privire la
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profesionistilor din domeniul sandtétii cu
expertiza 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.

Amendamentul 28
Propunere de regulament
Considerentul 39

Textul propus de Comisie

(39) Pentru a permite un proces
decizional mai informativ, schimbul de
informatii si punerea in comun a
cunostintelor privind aspecte generale de
naturd stiintificd sau tehnica 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 viata al
medicamentelor. Aceste autoritati ar putea
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aspectele specifice ridicate pe parcursul
evaludrii. In plus, pacientii si
profesionistii din domeniul sanatditii vor
face parte din grupul de experti si vor fi,
de asemenea, implicati in activitatea EMA
in functie de expertiza lor intr-un anumit
domeniu al bolilor. CHMP si PRAC sunt
formate din experti din toate statele
membre, in timp ce grupurile de lucru si
grupurile de experti sunt alcatuite in
majoritate din experti numiti de statele
membre, pe baza expertizei acestora, si din
experti externi. Modelul raportorilor
ramane neschimbat. Reprezentarea
pacientilor, a ingrijitorilor acestora si a
profesionistilor din domeniul sanatatii cu
expertiza 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. Informatiile privind componenta
si activitatea comitetelor si grupurilor de
lucru ar trebui sa fie disponibile public.

Amendamentul

(39) Pentru a permite un proces
decizional mai informativ, schimbul de
informatii si punerea in comun a
cunostintelor privind aspecte generale de
naturd stiintificd sau tehnica 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 sd poata
recurge la un proces de consultare a
autoritatilor sau a organismelor active pe
parcursul ciclului de viata al
medicamentelor. In plus, pentru a
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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 asistenta
medicald. Agentia ar trebui, de asemenea,
sa fie In masurd sa extinda mecanismul de
consultare la consumatori, pacienti,
profesionisti din domeniul sanatatii,
industrie, asociatii care reprezinta platitori
sau alte parti interesate, dupa caz.

Amendamentul 29
Propunere de regulament
Considerentul 43

Textul propus de Comisie

(43) In interesul sanatatii publice,
deciziile privind autorizatia de introducere
pe piata in temeiul procedurii centralizate
ar trebui sa fie luate pe baza criteriilor
stiintifice obiective referitoare la calitate,
siguranta si eficacitate a medicamentului in
cauza, excluzandu-se considerentele
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imbunatati securitatea in materie de
reglementare si cooperarea
intersectoriald, Comisia ar trebui sd
organizeze, anual sau mai frecvent, dacd
se considerd necesar, reuniuni comune cu
organismele consultative instituite in
temeiul altor acte legislative ale Uniunii,
pentru a evalua tendintele emergente si
intrebarile privind statutul de
reglementare al produselor si pentru a
ajunge la un acord asupra unor principii
comune privind statutul de reglementare.
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 n
materie de dispozitive medicale, ai
autoritatilor nationale competente pentru
stabilirea preturilor si compensarea
medicamentelor, ai fondurilor nationale de
asigurari sau ai platitorilor de asistenta
medicald. Agentia ar trebui, de asemenea,
sd fie in mdsura sa extindd mecanismul de
consultare la consumatori, pacienti si
ingrijitorii acestora, profesionisti din
domeniul sanatatii, industrie, asociatii care
reprezintd platitori, mediul academic sau
alte parti interesate, dupa caz.

Amendamentul

(43)  In interesul sanatatii 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, excluzandu-se considerentele
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economice si de altd natura. Cu toate
acestea, statele membre ar trebui, in cazuri
exceptionale, sa poata interzice utilizarea
pe teritoriul lor a medicamentelor de uz
uman.

Amendamentul 30
Propunere de regulament
Considerentul 43 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 31
Propunere de regulament
Considerentul 45 a (nou)

Textul propus de Comisie
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economice si de altd natura. Cu toate
acestea, statele membre ar trebui, in cazuri
exceptionale, sa poata interzice utilizarea
pe teritoriul lor a medicamentelor de uz
uman. Statele membre ar trebui sa
Sfurnizeze Comisiei si agentiei o justificare
corespunzdtoare pentru o astfel de
interdictie de utilizare.

Amendamentul

(43a) In conformitate cu articolul 208
din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene (TFUE), Uniunea este obligata
sd tind seama de obiectivele pentru
dezvoltare la punerea in aplicare a
politicilor care pot afecta tirile cu venituri
mici si medii. Legislatia Uniunii in
domeniul farmaceutic are un rol de jucat
in realizarea obiectivelor mondiale in
materie de sandtate publica prin
promovarea dezvoltirii unor inovatii
eficace, sigure, accesibile si la preturi
abordabile pentru a lupta impotriva
rezistentei la antimicrobiene, a bolilor
cauzate de sardcie, a amenintarilor la
adresa sandtatii emergente si reemergente
si impotriva bolilor neglijate, precum si
impotriva altor boli ce prezintd interes
pentru sandatatea publica la nivel mondial.
Comisia ar trebui sd incurajeze in
continuare cercetarea, dezvoltarea si
inovarea in domenii de interes major
pentru sandtatea globald, in conformitate
cu angajamentele sale internationale.

Amendamentul
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Amendamentul 32
Propunere de regulament
Considerentul 46

Textul propus de Comisie

(46) 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 Tmbundtatirii, in cazul in care vizeaza
ingrijirea si utilizarea animalelor vii In
scopuri stiintifice si ar trebui sa fie
optimizat astfel incat sa obtina rezultatele
cele mai satisfacatoare in conditiile
utilizarii unui numar minim de animale.
Procedurile acestor teste ar trebui sa fie
concepute astfel incat sa evite sd cauzeze
durere, suferinta, stres sau vatamari de
durata animalelor si ar trebui s respecte
orientarile 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 sd tind seama de principiile
prevazute in Directiva 2010/63/UE,
inclusiv, daca este posibil, sa utilizeze noi
metodologii de abordare in locul testarii pe
animale. Acestea pot include, dar nu se
limiteaza la: modele in vitro, cum ar fi
sistemele microfiziologice, inclusiv organ-
on-chips, modele de culturi celulare (2D si
3D), organoide si modele bazate pe celule
stem umane; instrumente in silico sau
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(45a) Agentia ar trebui sa acorde o
atentie deosebitda componentei trialurilor
clinice pentru a asigura echitatea bazata
pe gen si date clinice complete.

Amendamentul

(46) Directiva 2010/63/UE a
Parlamentului European si a Consiliului
privind protectia animalelor utilizate n
scopuri stiintifice* stabileste dispozitii
privind protectia animalelor utilizate n
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
si Tmbunatatirii, 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
utilizarii unui numar minim de animale.
Procedurile acestor teste ar trebui sa fie
utilizate numai in caz de necesitate si sa
fie concepute astfel incat sa evite sa
cauzeze durere, suferinta, stres sau
vatamari de duratd animalelor si ar trebui
sd respecte orientarile disponibile ale
agentiei si ale Comitetului International
pentru Armonizare (ICH). in special,
solicitantul autorizatiei de introducere pe
piata si titularul autorizatiei de introducere
pe piatd ar trebui sa tina seama de
principiile prevazute in Directiva
2010/63/UE, acordind prioritate unor noi
metodologii de abordare (NMA) in locul
testdrii pe animale. Acestea pot include,
dar nu se limiteaza la: modele in vitro, cum
ar fi sistemele microfiziologice, inclusiv
organ-on-chips, modele de culturi celulare
(2D si 3D), organoide si modele bazate pe
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modele de extrapolare.

4 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).

Amendamentul 33
Propunere de regulament
Considerentul 47

Textul propus de Comisie

(47)  Artrebui sa existe proceduri care sa
faciliteze testarea comund 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 sa depuna toate eforturile
pentru a reutiliza rezultatele studiilor pe
animale s1 pentru a face publice rezultatele
obtinute din studiile pe animale. Pentru
cererile simplificate, solicitantii de
autorizatii de introducere pe piatd ar trebui
sa faca trimitere la studiile relevante
efectuate pentru medicamentul de referinta.

Amendamentul 34
Propunere de regulament

PE753.550v03-00

celule stem umane; instrumente in silico,
tehnologii in chemico si orice alte
combinatii intre acestea sau modele de
extrapolare, modele cu oud de animale
acvatice, precum si specii nevertebrate. In
cele din urmad, ar trebui depuse eforturi
pentru a inlocui complet procedurile de
testare pe animale vii in scopuri stiintifice.
In raportul siu anual, agentia ar trebui si
evidentieze observatiile esentiale si cele
mai bune practici prezentate de solicitanti
in ceea ce priveste inlocuirea, reducerea si
imbundtatirea testarii pe animale.

4 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).

Amendamentul

(47)  Ar trebui sa existe proceduri care sa
faciliteze testarea comuna pe animale, ori
de cate ori este posibil, pentru a evita
testele inutile efectuate cu animale vii care
intrd sub incidenta Directivei 2010/63/UE.
Solicitantii autorizatiilor de introducere pe
piatd si titularii autorizatiilor de introducere
pe piata ar trebui sa depuna toate eforturile
pentru a reutiliza rezultatele studiilor pe
animale si pentru a face publice rezultatele
obtinute din studiile pe animale. Pentru
cererile simplificate, solicitantii de
autorizatii de introducere pe piata ar trebui
sd facd trimitere la studiile relevante
efectuate pentru medicamentul de referinta.
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Considerentul 51 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 35
Propunere de regulament
Considerentul 53 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(51a) Ca buna practica, autorizatia de
introducere pe piatd ar trebui sd fie
acordata pe baza unor studii clinice
comparative efectuate pe pacienti
reprezentativi pentru populatia care
urmeazd sd fie tratati cu produsul. In
plus, masurile privind rezultatele
raportate de pacienti (PROM) si masurile
privind experienta raportati de pacienti
(PREM) ar trebui sd faca parte integrantd
din datele clinice prezentate odatd cu
cererea de autorizare de introducere pe
impactul tratamentelor asupra
pacientilor.

Amendamentul

(53a) Ar trebui explorate mai multe cai
de ingrijire pentru ca terapiile sd fie
disponibile in toate statele membre,
inclusiv prin promovarea dispozitiilor
privind accesul la ingrijiri
transfrontaliere, cum ar fi Directiva
2011/24/UE'* si Regulamentul (CE) nr.
883/2004' al Parlamentului European si
al Consiliului. Acest lucru este deosebit de
important in cazul medicamentelor pentru
terapie avansatd, deoarece caracteristicile
lor unice au ca rezultat cresterea
complexitatii infrastructurilor si a
barierelor sistemice, care pot limita in
mod substantial §i continuu furnizarea
acestora.

1a Directiva 2011/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 9 martie
2011 privind aplicarea drepturilor
pacientilor in cadrul asistentei medicale
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Amendamentul 36
Propunere de regulament
Considerentul 54

Textul propus de Comisie

(54) [Directiva 2001/83/CE revizuita]
permite statelor membre sa permita
temporar utilizarea si furnizarea de
medicamente neautorizate din motive de
sanatate publicad 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
sa li se permitd, in temeiul prezentului
regulament, sa puna la dispozitie un
medicament pentru uz compasional Tnainte
de acordarea autorizatiei de introducere pe
piata. In aceste situatii exceptionale si
urgente, in care nu exista un medicament
autorizat adecvat, necesitatea de a proteja
sandtatea publica sau sdnatatea pacientilor
individuali trebuie sa prevaleze asupra altor
consideratii, in special asupra necesitatii de
a obtine o autorizatie de introducere pe
piatd 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 1n ceea ce priveste statutul
lor In anumite state membre, este oportun
ca, in aceste situatii exceptionale si
urgente, pentru un medicament care
contine OMGe-uri sau care constd in OMG-

PE753.550v03-00

transfrontaliere (JO L 88, 4.4.2011, p.
45).

b Regulamentul (CE) nr. 883/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 29 aprilie 2004 privind coordonarea

sistemelor de securitate sociali (JO L 166,
30.4.2004, p. 1).

Amendamentul

(54) [Directiva 2001/83/CE revizuitd]
permite statelor membre sa permita
temporar utilizarea si furnizarea de
medicamente neautorizate din motive de
sanatate 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
sa li se permita, in temeiul prezentului
regulament, sd punad la dispozitie un
medicament pentru uz compasional Tnainte
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
sdnatatea publica sau sanatatea pacientilor
individuali trebuie sa prevaleze asupra altor
consideratii, in special asupra necesitatii de
a obtine o autorizatie de introducere pe
piatd 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 1n 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 consta in OMG-
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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’?
sa nu fie o conditie prealabila. Cu toate
acestea, in aceste cazuri, statele membre ar
trebui sd pund in aplicare masuri adecvate
pentru a reduce la minimum efectele
negative previzibile asupra mediului care
rezulta din diseminarea intentionata sau
neintentionatd in mediu a medicamentelor
care contin OMG-uri sau constau in OMG-
uri.

32 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).

Amendamentul 37
Propunere de regulament
Considerentul 57 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 38
Propunere de regulament
Considerentul 57 b (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1299512R0O.docx

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’?
sd nu fie o conditie prealabila. Cu toate
acestea, in aceste cazuri, statele membre ar
trebui sd pund in aplicare masuri adecvate
in conformitate cu principiul precautiei
pentru a preveni efectele negative
previzibile asupra mediului care rezultd din
diseminarea intentionata sau neintentionatd
in mediu a medicamentelor care contin
OMGe-uri sau constau in OMG-uri si sa
convind asupra unui calendar adecvat
pentru furnizarea datelor privind riscurile
pentru mediu.

32 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).

Amendamentul

(57a) Avdnd in vedere nevoile
insuficient satisfacute in domeniul
sanatatii mintale, revizuirea ar trebui sa
contribuie la cresterea accesului la
tratamente si la dezvoltarea de tratamente
noi pentru pacientii care au cea mai mare
nevoie de ele.

Amendamentul
(57b) Comisia ar trebui sa sprijine

utilizarea programelor-pilot cu acces
timpuriu pentru tratarea pacientilor cu
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Amendamentul 39
Propunere de regulament
Considerentul 58

Textul propus de Comisie

(58)  In anumite circumstante, exista
posibilitatea ca autorizatiile de introducere
pe piata 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 piata, in circumstante
similare, legislatia ar trebui sa permita
autorizarea conditionata sau in
circumstante exceptionale pentru noi
indicatii. Medicamentele autorizate
conditionat sau In circumstante
exceptionale ar trebui, Tn principiu, sa
indeplineasca cerintele pentru o autorizatie
standard de introducere pe piatd, cu
exceptia derogarilor sau conditiilor
specifice mentionate in autorizatia de
introducere pe piata conditionatd sau
exceptionald relevanta 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
aplica mutatis mutandis in astfel de cazuri.

Amendamentul 40

PE753.550v03-00

comorbiditati complexe, inclusiv a
afectiunilor fizice si mintale care sunt
adesea excluse din trialurile clinice.
Permitind acest lucru, s-ar sprijini
colectarea de date suplimentare privind
siguranta i eficacitatea acestor
tratamente. Astfel de programe ar trebui
sd ofere furnizorilor de servicii medicale
experientd in tratament §i sd generezge
date valoroase din lumea reali pentru a
contribui la viitoarele autorizari ale
acestor tratamente.

Amendamentul

(58)  In anumite circumstante justificate
in mod corespunzdtor, exista posibilitatea
ca autorizatiile de introducere pe piata 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 sd permita autorizarea conditionata
sau in circumstante exceptionale pentru noi
indicatii. Medicamentele autorizate
conditionat sau In circumstante
exceptionale ar trebui, Tn principiu, sa
indeplineasca cerintele pentru o autorizatie
standard de introducere pe piata, cu
exceptia derogarilor sau conditiilor
specifice mentionate in autorizatia de
introducere pe piata conditionatd sau
exceptionala relevanta si fac obiectul unei
revizuiri specifice a Indeplinirii conditiilor
sau a obligatiilor specifice impuse. De
asemenea, se intelege cd motivele de refuz
al unei autorizatii de introducere pe piata se
aplica mutatis mutandis in astfel de cazuri.
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Propunere de regulament
Considerentul 60

Textul propus de Comisie

(60)  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
medicald reald, dupa caz, si anume a
datelor privind sanatatea generate in afara
studiilor clinice. Agentia ar trebui sa poata
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
sandtatea. 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 privata.
Daca este necesar, agentia poate coopera
cu autoritdtile competente ale statelor
membre 1n vederea atingerii acestui
obiectiv.
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29/249

Amendamentul

(60)  Procesul decizional in materie de
reglementare privind dezvoltarea,
autorizarea si supravegherea
medicamentelor poate fi sustinut de accesul
la datele privind sdnatatea si de analiza
acestora, inclusiv a datelor din practica
medicald reald, dupa caz, si anume a
datelor privind sanatatea generate in afara
studiilor clinice si a datelor generate prin
metode in silico, cum ar fi modelarea si
simularea computationald, reprezentarea
moleculara digitald si modelarea
mecanicistd, geamanul digital si
inteligenta artificiala (I4). Agentia ar
trebui sd poata utiliza aceste date, inclusiv
prin intermediul Retelei de analiza a
datelor si de interogare 1n 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, inclusiv
rezultatele studiilor efectuate prin metode
in silico, pentru a-si indeplini mandatul,
fara a compromite drepturile la viatd
privatd. Agentia ar trebui sd instituie
mdsuri tehnice §i organizatorice
suficiente, eficace si specifice pentru a
proteja drepturile fundamentale si
interesele persoanelor vizate in
conformitate cu Regulamentele (UE)
2016/679' si (UE) 2018/1725' ale
Parlamentului European si ale
Consiliului. Daca este necesar, agentia
poate coopera cu autoritdtile competente
ale statelor membre 1n vederea atingerii
acestui obiectiv.

1a Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 27 aprilie 2016 privind protectia
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Amendamentul 41
Propunere de regulament
Considerentul 65

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 42
Propunere de regulament
Considerentul 67

PE753.550v03-00

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).

1b 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).

Amendamentul

(65)  In pregitirea avizelor stiintifice si
in cazuri justificate in mod corespunzator,
agentia ar trebui sd consulte autoritatile
instituite prin alte acte juridice relevante
ale Uniunii sau alte organisme publice
stabilite in Uniune, dupa caz. Acestea pot
include experti in studii clinice
interventionale, dispozitive medicale,
substante de origine umana sau orice alt tip
de experti necesari pentru furnizarea
consilierii stiintifice in cauza. Pe ldnga
Japtul ca furnizeaza consiliere stiintifica,
agentia ar trebui sd garanteze ca
orientdrile stiintifice sunt actualizate si
promoveazd discutii deschise si publice cu
privire la ultimele progrese stiintifice.
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Textul propus de Comisie

(67)  1In consultare cu statele membre si
cu Comisia, agentia ar trebui sa stabileasca
criteriile stiintifice de selectie pentru
medicamentele care beneficiaza de sprijin
prealabil autorizarii, acordand prioritate
celor mai promitdtoare 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.

Amendamentul 43
Propunere de regulament
Considerentul 68 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(67)  1In consultare cu statele membre si
cu Comisia, agentia ar trebui sa stabileasca
criteriile stiintifice de selectie pentru
medicamentele care beneficiaza de sprijin
prealabil autorizarii, acordand prioritate
nevoilor de sandatate publicd si celor mai
promitatoare evolutii Tn 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.

Amendamentul

(68a) Nu exista inca date suficient de
detaliate si de comparabile la nivelul
Uniunii pentru a stabili tendintele si
pentru a identifica posibilii factori de risc
care ar putea conduce la elaborarea de
mdsuri suplimentare pentru a limita riscul
de rezistenta la antimicrobiene si pentru a
monitoriza efectul masurilor deja
introduse. Prin urmare, este important sa
se colecteze date privind vinzarile si
utilizarea antimicrobienelor, precum si
date privind organismele rezistente la
antimicrobiene prezente in corpul
animalelor, al oamenilor si in alimente.
Pentru a se asigura ca informatiile
colectate pot fi utilizate in mod eficient, ar
trebui sa se stabileascd norme
corespunzdtoare in ceea ce priveste
colectarea si schimbul de date. Statele
membre, sub coordonarea agentiei, ar
trebui sd fie responsabile pentru
colectarea datelor privind utilizarea
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Amendamentul 44
Propunere de regulament
Considerentul 76

Textul propus de Comisie

(76)  De asemenea, se considera oportun
sa existe posibilitatea acordarii unei
autorizatii temporare de introducere pe
piata in regim de urgentd de catre Comisie,
pentru a aborda urgentele de sanatate
publicd. Autorizatiile temporare de
introducere pe piatd in regim de urgenta
pot fi acordate cu conditia ca, avand in
vedere circumstantele urgentei de sandtate
pe piatd a medicamentului in cauza sa fie
mai mare decat riscul inerent faptului ca
pot i in continuare necesare date
suplimentare cuprinzdtoare clinice,
neclinice si privind calitatea. O autorizatie
temporard de introducere pe piata in regim
de urgenta ar trebui sa fie valabila numai in
timpul urgentei de sandtate publica.
Comisiei ar trebui sa 1 se ofere posibilitatea
de a modifica, suspenda sau revoca aceste
autorizatii de introducere pe piatd pentru a
proteja sdnatatea 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.

Amendamentul 45
Propunere de regulament
Considerentul 76 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE753.550v03-00

antimicrobienelor.

Amendamentul

(76)  De asemenea, se considera oportun
sd existe posibilitatea acordarii unei
autorizatii temporare de introducere pe
piatd in regim de urgentd de catre Comisie,
pentru a aborda urgentele de sanatate
publicd. Autorizatiile temporare de
introducere pe piatad in regim de urgenta
pot fi acordate cu conditia ca, avand In
vedere circumstantele urgentei de sandtate
pe piatd a medicamentului in cauza sa fie
mai mare decat riscul inerent faptului ca
pot fi in continuare necesare date
suplimentare cuprinzdtoare clinice,
neclinice si privind calitatea. O autorizatie
temporard de introducere pe piata in regim
de urgentd ar trebui sa fie valabila numai in
timpul urgentei de sanatate publica.
Comisiei ar trebui sa 1 se ofere posibilitatea
de a modifica, suspenda sau revoca aceste
autorizatii de introducere pe piatd pentru a
proteja sdnatatea publica sau atunci cand
titularul autorizatiei de introducere pe piata
nu a respectat conditiile si obligatiile
prevazute in autorizatia temporard de
introducere pe piata in regim de urgenta
sau atunci cdnd a fost acordatd o
autorizatie de introducere pe piata
standard sau conditionatd pentru
indicatia relevanta.

Amendamentul

(76a) Este potrivit sa existe mdsuri si
standarde de asigurare a transparentei
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Amendamentul 46
Propunere de regulament
Considerentul 77

Textul propus de Comisie

(77)  Dezvoltarea rezistentei la
antimicrobiene reprezintd o preocupare din
ce In ce mai mare, iar rezerva de
antimicrobiene eficace este obstructionata
din cauza unei disfunctionalitdti a pietei;
prin urmare, este necesar sa se ia in
considerare noi masuri de promovare a
dezvoltarii antimicrobienelor prioritare
care sa fie eficace impotriva rezistentei la
antimicrobiene si sa se sprijine
intreprinderile, adesea IMM-uri, care aleg
sa investeasca in acest domeniu.
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activitatilor de reglementare ale agentiei
in legaturd cu medicamentele, in
particular acelea care primesc o
autorizatie temporarda de introducere pe
piata in regim de urgentd. Masurile
respective ar trebui sd includd publicarea
in timp util a tuturor informatiilor
pertinente privind medicamentele si
dispozitivele medicale aprobate si a
datelor clinice, inclusiv a protocoalelor
pentru studiile clinice interventionale.
Informatiile publice privind trialurile
clinice si deciziile de autorizare a
introducerii pe piati ar trebui sa fie in
conformitate cu Regulamentul (UE)
2022/123 al Parlamentului European si al
Consiliului'”,

la 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).

Amendamentul

(77)  Dezvoltarea rezistentei la
antimicrobiene reprezinta o preocupare din
ce In ce mai mare, iar rezerva de
antimicrobiene eficace este obstructionata
din cauza unei disfunctionalitdti a pietei,
activitatea de cercetare si dezvoltare a
antimicrobienelor fiind astfel impiedicata
de valoarea comerciali scazutdi a
medicamentelor antimicrobiene; prin
urmare, este necesar sa se mentind
eficacitatea antimicrobienelor existente
cdt mai mult timp posibil si sa se ia in
considerare o serie de noi masuri de

PE753.550v03-00

RO



Amendamentul 47
Propunere de regulament
Considerentul 77 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE753.550v03-00
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promovare a dezvoltarii antimicrobienelor
prioritare care sa fie eficace impotriva
rezistentei la antimicrobiene si sa se
sprijine intreprinderile, adesea IMM-uri si
entitdti fara scop lucrativ, care aleg sa
investeasca in acest domeniu. De
asemenea, este necesar sd se sprijine
cercetarea si dezvoltarea de
antimicrobiene noi prin diferitele etape
ale dezvoltirii antimicrobienelor, in
special prin recompense de intrare pe
piata si plati de recompensare. In plus,
introducerea unor modele de cotizatii care
disociaza volumul vinzarilor de
antimicrobiene de prima primitd, in
special prin achizitii publice comune
voluntare, poate contribui la depdsirea
unor astfel de disfunctionalititi ale pietei.
Astfel de mdsuri ar putea facilita
dezvoltarea unor tratamente alternative,
cum ar fi bacteriofagii, care sunt eficienti
impotriva bacteriilor rezistente la mai
multe medicamente si care pot fi utilizati
ca alternativa sau in combinatie cu
antibioticele. Cu toate acestea,
combaterea rezistentei la antimicrobiene
nu se poate realiza doar prin cercetare si
dezvoltare. Pentru a asigura o utilizare
prudenta a antibioticelor existente,
autoritatea ar trebui, de asemenea, sd
sprijine dezvoltarea si achizitionarea de
instrumente de diagnosticare rapiddi
pentru a asigura prescriptii medicale
adecvate.

Amendamentul

(77a) Reticenta de a investi in
dezvoltarea antimicrobienelor exista
partial, deoarece dezvoltarea
antimicrobienelor este costisitoare si multi
dezvoltatori, adesea IMM-uri, nu isi pot
permite sd treacd la urmdtoarea etapa de
dezvoltare. In plus, atunci cind se
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Amendamentul 48
Propunere de regulament
Considerentul 77 b (nou)

Textul propus de Comisie
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dezvolta un antimicrobian, piata este in
mod natural limitatd din cauza necesitditii
de a utiliza antimicrobienele in mod
prudent. Prin urmare, este necesar sd se
aibd in vedere actiuni suplimentare la
nivelul Uniunii pentru a sprijini
dezvoltarea antimicrobienelor si pentru a
aborda disfunctionalititile existente ale
pietei. In consecintd, ar trebui elaborati o
schema de plata esalonati a primelor,
completati de un model de subscriptii
pentru un sistem voluntar de achizitii
publice comune, pentru a se asigura cd
existd o piata pentru dezvoltatorii care
disociazd volumele vindute de platile
primite.

Amendamentul

(77b) Platile esalonate reprezintd o
recompensd financiard acordatd in faza
incipientd a realizdrii anumitor obiective
de cercetare-dezvoltare inainte de
aprobarea punerii pe piatd, de exemplu, la
finalizarea cu succes a fazei 1. Desi astfel
de mecanisme ar servi in primul rand la
asigurarea accesului la antimicrobienele
existente, ele ar putea sprijini §i
antimicrobienele noi aflate in faza de
dezvoltare. Un model de subscriptii constdi
intr-o serie de plati financiare cdtre un
dezvoltator de antibiotice pentru obtinerea
cu succes a aprobarii reglementare pentru
un antibiotic care indeplineste anumite
criterii predefinite. Un sistem bazat pe
modelul de subscriptii prin acorduri
voluntare de achizitii publice comune ar
trebui sda atenueze preocupadrile
dezvoltatorilor prin asigurarea existentei
unei piete pentru antimicrobian dupd ce a
fost dezvoltat.
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Amendamentul 49
Propunere de regulament
Considerentul 78 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(78a) Pentru a aborda eficient
provocarile majore actuale si viitoare in
materie de sandtate publica, in special
rezistenta la antimicrobiene, exploatind
totodata resursele existente, ar trebui
infiintatd Autoritatea pentru Pregitire si
Raspuns in caz de Urgenti Sanitard
G,HERA” sau ,,Autoritatea”), ca
structurd separatd, sub personalitatea
juridica a Centrului European de
Prevenire si Control al Bolilor (ECDC),
care a fost infiintat prin Regulamentul
(CE) nr. 851/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului’®. Autoritatea
ar trebui sd fie responsabild pentru
crearea, coordonarea $i punerea in
aplicare a portofoliului european de
cercetare biomedicali pe termen lung si a
agendei de dezvoltare pentru
contramdsuri medicale impotriva
amenintdrilor actuale si emergente la
adresa sanatatii publice, precum i pentru
furnizarea de instrumente care sa asigure
accesul la aceste produse la nivelul
Uniunii, inclusiv instrumente de sprijinire
a capacitatii de productie, achizitie,
stocare si distributie a contramdsurilor
medicale si a altor produse medicale
prioritare in UE. Autoritatea va juca un
rol crucial in abordarea amenintarilor la
adresa sanatdtii la nivel mondial.
Autoritatea ar trebui sd se concentreze in
primul rand pe combaterea celor mai
urgente amenintari la adresa sanatatii,
printre care registenta la antimicrobiene si
deficitele de medicamente. Cu toate
acestea, in viitor, odatd cu cresterea
capacititii sale, autoritatea ar trebui sa isi
extindda domeniul de aplicare al misiunii,
in special pentru a aborda alte domenii in
care existd nevoi medicale nesatisficute,
cum ar fi bolile rare si neglijate.
Autoritatea ar trebui sa dispund de
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Amendamentul 50
Propunere de regulament
Considerentul 78 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 51
Propunere de regulament

RR\1299512R0O.docx

resurse adecvate pentru a-si indeplini
mandatul.

1a Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 21 aprilie 2004 de creare a unui
Centru European de prevenire si control

al bolilor (JO L 142, 30.4.2004, p. 1).

Amendamentul

(78b) Pe langa pericolul tot mai mare
reprezentat de rezistenta la
antimicrobiene, in sectorul farmaceutic
sunt prezente si alte disfunctionalititi ale
Dietei, pentru care sunt necesare masuri
suplimentare la nivelul Uniunii pentru a
raspunde nevoilor in materie de sandtate
publici ale cetitenilor Uniunii. In special,
existd o discrepantd evidentd intre
prioritdtile industriei farmaceutice in
materie de cercetare si dezvoltare si
nevoile in materie de sandtate publica ale
cetdatenilor Uniunii. Disfunctionalitdtile
pietei din Uniune au condus, in anumite
cazuri, la indisponibilitatea tratamentelor
pentru bolile rare si la accesul inegal la
medicamente si au cauzat deficite. Prin
urmare, prezentul regulament ar trebui sa
vizeze aceste disfunctionalitati ale pietei
prin prevederea unei abordari modulate a
exclusivitatilor pe piatd si a unei
transparente sporite in ceea ce priveste
cheltuielile de cercetare si dezvoltare,
pentru a indeplini mai bine obiectivele
privind preturile accesibile la
medicamente si accesibilitatea si
disponibilitatea acestora in Uniune.
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Considerentul 78 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 52
Propunere de regulament
Considerentul 79

Textul propus de Comisie

(79)  Crearea unui voucher care sa
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 cd recompensa
financiara suportatd in cele din urma de
sistemele de sdnatate este absorbitd in cea
mai mare parte de dezvoltatorul
antimicrobianului prioritar si nu de
cumparatorul voucherului, numarul de
vouchere disponibile pe piata ar trebui
mentinut la un nivel minim. Prin urmare,
este necesar sd se stabileasca conditii
stricte de acordare, transfer si utilizare a

PE753.550v03-00

38/249

Amendamentul

(78¢c) Achizitiile publice comune, fie in
interiorul unei tari, implicand mai multe
tari, pot imbunatati accesul,
accesibilitatea financiara si securitatea
aprovizionarii cu medicamente. Statele
membre interesate de achizitiile publice
comune de medicamente ar trebui sd
poatda solicita Comisiei sd faciliteze
achizitiile publice comune de
medicamente autorizate la nivel central la
nivelul Uniunii, efectuate in temeiul
Directivei 2014/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului'®.

1a Directiva 2014/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 26
februarie 2014 privind achizitiile publice
si de abrogare a Directivei 2004/18/CE
(JO L 94, 28.3.2014, p. 65).

Amendamentul

(79)  Ca alternativa, pentru dezvoltatorii
care nu au beneficiat de recompensele de
intrare pe piata si de schemele de plati
esalonata crearea unui voucher care sa
recompenseze dezvoltarea
antimicrobienelor prioritare cu o perioada
suplimentara de protectie normativa a
datelor are capacitatea de a oferi sprijinul
financiar necesar dezvoltatorilor de
antimicrobiene prioritare. Cu toate acestea,
pentru a se asigura cd recompensa
financiard suportatd in cele din urma de
sistemele de sdnatate este absorbita in cea
mai mare parte de dezvoltatorul
antimicrobianului prioritar si nu de
cumpardtorul voucherului, numarul de
vouchere disponibile pe piata ar trebui
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voucherului si sd se ofere In continuare
Comisiei posibilitatea de a revoca
voucherul in anumite circumstante.

Amendamentul 53
Propunere de regulament
Considerentul 80

Textul propus de Comisie

(80)  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 cd o intreprindere care
beneficiaza de acest stimulent este, la
randul sau, capabila sa furnizeze
medicamentul pacientilor din intreaga
Uniune 1n cantitati suficiente si sa
furnizeze informatii cu privire la toate
fondurile primite pentru cercetarea legata
de dezvoltarea sa, pentru a oferi o imagine
completa a sprijinului financiar direct
acordat medicamentului.

Amendamentul 54
Propunere de regulament
Considerentul 81

RR\1299512R0O.docx

39/249

mentinut la un nivel minim. Prin urmare,
este necesar sa se stabileasca conditii
stricte de acordare, transfer si utilizare a
voucherului si s se ofere In continuare
Comisiei posibilitatea de a revoca
voucherul in anumite circumstante. In
plus, valoarea monetara platita pentru
transferul voucherului ar trebui
transferata cdtre Autoritate, care ar trebui
sa distribuie suma corespunzdtoare in
transe anuale cdtre titularul autorizatiei
de introducere pe piatd, pentru a asigura
capacitatea de productie si livrarea
antimicrobianului prioritar pentru care a
fost creat voucherul.

Amendamentul

(80)  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, capabila sa furnizeze
medicamentul pacientilor din intreaga
Uniune 1n cantitati suficiente si sa
furnizeze informatii cu privire la toate
fondurile primite pentru cercetarea legata
de dezvoltarea sa, pentru a oferi o imagine
completa a sprijinului financiar direct §i
indirect acordat medicamentului in
conformitate cu articolul 57 din [Directiva
2001/83/CE revizuital.
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Textul propus de Comisie

(81)  Pentru a asigura un nivel ridicat de
transparentd s1 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 s furnizeze informatii cu privire la
intregul sprijin financiar direct primit
pentru cercetarea legata de dezvoltarea
antimicrobianului prioritar. Declaratia ar
trebui sd includa sprijinul financiar direct
primit din orice sursd din Intreaga lume.

Amendamentul 55
Propunere de regulament
Considerentul 82

Textul propus de Comisie

(82)  Transferul unui voucher pentru un
antimicrobian prioritar poate fi efectuat
prin vanzare. Valoarea tranzactiei care
poate fi monetara sau convenita in alt mod
intre cumpardtor si vanzator este facuta
publicd pentru a informa autoritatile de
reglementare si publicul. Identitatea
titularului unui voucher care a fost acordat
st care nu a fost Inca utilizat ar trebui sa fie
cunoscutd public 1n orice moment, astfel
incat sa se asigure un nivel maxim de
transparentd si incredere.

Amendamentul 56
Propunere de regulament
Considerentul 83

Textul propus de Comisie

(83) Dispozitiile referitoare la

PE753.550v03-00

Amendamentul

(81)  Pentru a asigura un nivel ridicat de
transparentd 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 legata de dezvoltarea
antimicrobianului prioritar. Declaratia ar
trebui sa includa sprijinul financiar direct
primit din orice sursd din intreaga lume §i
orice sprijin financiar indirect in
conformitate cu articolul 57 din [Directiva
2001/83/CE revizuital.

Amendamentul

(82)  Transferul unui voucher pentru un
antimicrobian prioritar poate fi efectuat
prin vanzare si poate fi efectuat o singurd
datd. Valoarea tranzactiei care poate fi
monetard sau convenita in alt mod intre
cumpardtor si vanzator este facuta publica
pentru a informa autoritatile de
reglementare si publicul. Identitatea
titularului unui voucher care a fost acordat
si care nu a fost inca utilizat ar trebui sa fie
cunoscuta public in orice moment, astfel
incat sa se asigure un nivel maxim de
transparentd si incredere.

Amendamentul

(83) Dispozitiile referitoare la

RR\1299512R0O.docx



voucherele transferabile de exclusivitate a
datelor se aplica pentru o perioada
specificata de la intrarea 1n vigoare a
prezentului regulament sau pana 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
masurii va oferi, de asemenea, posibilitatea
de a evalua efectul masurii in abordarea
disfunctionalitatii pietei in ceea ce priveste
dezvoltarea de antimicrobiene noi care
abordeaza rezistenta la antimicrobiene si de
a evalua costurile pentru sistemele
nationale de sdnatate. O astfel de evaluare
va furniza cunostintele necesare pentru a
decide daca sa extinda aplicarea masurii.

Amendamentul 57
Propunere de regulament
Considerentul 86

Textul propus de Comisie

(86) Medicamentele pentru boli rare si
pentru copii ar trebui sa se supuna 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 piatd, 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 1n prezentul regulament, pentru a
asigura claritatea si coerenta tuturor
masurilor aplicabile acestor medicamente.
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voucherele transferabile de exclusivitate a
datelor se aplica pentru o perioada
specificatd de la intrarea in vigoare a
prezentului regulament sau pana cand
Comisia acordd un numar maxim de
vouchere pentru a limita costul total al
masurii pentru sistemele de sandtate ale
statelor membre. Aplicarea limitatd a
masurii va oferi, de asemenea, posibilitatea
de a evalua efectul masurii in abordarea
disfunctionalitatii pietei in ceea ce priveste
dezvoltarea de antimicrobiene noi care
abordeaza rezistenta la antimicrobiene si de
a evalua costurile pentru sistemele
nationale de s@natate. O astfel de evaluare
va furniza cunostintele necesare pentru a
decide daca sa extinda aplicarea masurii.
In plus, pand la... [cinci ani de la data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament|, Comisia ar trebui sda prezinte
un raport de evaluare privind eficacitatea
atdt a schemelor de recompensare prin
plati esalonate, cdt si a voucherelor de
exclusivitate a datelor transferabile
pentru dezvoltarea antimicrobienelor
prioritare.

Amendamentul

(86) Medicamentele pentru boli rare si
pentru copii ar trebui sa se supuna acelorasi
dispozitii ca orice alt medicament in ceea
ce priveste calitatea, siguranta, eficacitatea
si riscurile pentru mediu ale 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 aplica, de asemenea,
cerinte specifice. Astfel de cerinte, care
sunt definite n prezent In legislatii
separate, ar trebui integrate in prezentul
regulament, pentru a asigura claritatea si
coerenta tuturor masurilor aplicabile
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Amendamentul 58
Propunere de regulament
Considerentul 88

Textul propus de Comisie

(88) 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 denaturdri ale concurentei si la
bariere in calea comertului in interiorul
Uniunii.

33 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).

Amendamentul 59
Propunere de regulament
Considerentul 90

Textul propus de Comisie

(90)  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 solicita diagnosticarea,
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acestor medicamente.

Amendamentul

(88) 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, chiar daca sunt necesare
progrese suplimentare, intrucdt 95 %
dintre bolile rare incd nu beneficiaza de
tratament autorizat, iar tratamentele
disponibile pentru 5 % dintre bolile rare
nu sunt neapdrat transformatoare sau
curative; prin urmare, o actiune la nivelul
Uniunii este de preferat masurilor
necoordonate ale statelor membre, care pot
duce la denaturdri ale concurentei si la
bariere in calea comertului in interiorul
Uniunii. Uniunea ar trebui sa se bazeze pe
succesul sau, stimulind si asigurdnd un
nivel similar de inovare in temeiul
prezentului regulament.

35 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).

Amendamentul

(90)  Ar trebui mentinute criterii
obiective pentru desemnarea
medicamentelor orfane bazate pe
prevalenta afectiunii care pune in pericol
viata sau care provoacd invaliditate cronica
pentru care se solicita diagnosticarea,
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prevenirea sau tratamentul si pe existenta
unei metode satisfacatoare de
diagnosticare, prevenire sau tratament al
afectiunii n cauza care a fost autorizata in
Uniune; o prevalentd de cel mult cinci
persoane afectate la 10 000 de persoane
este considerata, 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.

Amendamentul 60
Propunere de regulament
Considerentul 92

Textul propus de Comisie

(92)  Pentru a identifica mai bine numai

bolile rare, Comisia ar trebui sd fie
imputernicita 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 necesiti adoptarea
de catre Comisie a unor mdsuri de punere

in aplicare.

Amendamentul 61
Propunere de regulament
Considerentul 92 a (nou)

Textul propus de Comisie
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prevenirea sau tratamentul si pe existenta
unei metode satisfacatoare de
diagnosticare, prevenire sau tratament al
afectiunii 1n cauza care a fost autorizata in
Uniune; o prevalentd de cel mult cinci
persoane afectate la 10 000 de persoane
este considerata, 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, medicamentele
ar trebui sd isi poatd pierde statutul de
medicament orfan in cazurile in care
criteriul privind populatia nu mai este
indeplinit.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(92a) Ceea ce este considerat drept un
beneficiu semnificativ pentru o populatie
de pacienti se poate schimba in timp. Prin
urmare, asigurdnd previzibilitatea,
agentia ar trebui, de asemenea, si tind
seama de orice evolutii si orientari
stiintifice atunci cind evalueaza daca
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Amendamentul 62
Propunere de regulament
Considerentul 93

Textul propus de Comisie

(93) 1In cazul in care a fost deja
autorizata in Uniune o metoda
satisfacatoare de diagnosticare, de
prevenire sau de tratament al afectiunii in
cauza, medicamentul orfan va trebui sa
aduca beneficii semnificative persoanelor
afectate de afectiunea respectiva. 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 sd detina o
autorizatie a Uniunii sau sa fie autorizat in
toate statele membre. In plus, metodele
utilizate In mod obisnuit de diagnosticare,
de prevenire sau de tratament care nu fac
obiectul unei autorizatii de introducere pe
piata pot fi considerate satisfacatoare daca
existd 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 unet
farmacopei si destinate a fi furnizate direct
pacientilor deserviti de farmacie pot fi
considerate tratamente satisfacatoare daca
sunt bine cunoscute si sigure si daca
aceasta este o practica generald pentru
populatia relevanta de pacienti din Uniune.

Amendamentul 63
Propunere de regulament
Considerentul 95

Textul propus de Comisie
(95) Pentru a stimula autorizarea mai
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medicamentele indeplinesc criteriile
privind beneficiile semnificative.

Amendamentul

(93) 1In cazul in care a fost deja
autorizata in Uniune o metoda
satisfacatoare de diagnosticare, de
prevenire sau de tratament al afectiunii in
cauza, medicamentul orfan va trebui sa
aduca beneficii semnificative persoanelor
afectate de afectiunea respectiva. 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 sa detind o
autorizatie a Uniunii sau sa 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
piata pot fi considerate satisfacatoare daca
existd 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 n
conformitate cu prescriptiile unet
farmacopei si destinate a fi furnizate direct
pacientilor deserviti de farmacie ar trebui,
de asemenea, sd fie considerate tratamente
satisfacatoare dacd sunt bine cunoscute si
sigure si dacd aceasta este o practica
generala pentru populatia relevanta de
pacienti din Uniune.

Amendamentul
(95) Pentru a stimula autorizarea mai
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rapida a medicamentelor desemnate ca
medicamente orfane, valabilitatea
desemnarii medicamentelor ca
medicamente orfane a fost stabilita la sapte
ani, cu posibilitatea prelungirii de catre
agentie in anumite conditii specificate;
desemnarea ca medicament orfan poate fi
retrasa la cererea sponsorului
medicamentului orfan.

Amendamentul 64
Propunere de regulament
Considerentul 103

Textul propus de Comisie

(103) Pentru a incuraja accesul mai
rapid si mai larg si la medicamentele
orfane, se acorda o perioada suplimentarda
de un an de exclusivitate pe piati
medicamentelor orfane pentru lansarea
pe piata Uniunii, cu exceptia
medicamentelor de uz bine stabilit.

Amendamentul 65
Propunere de regulament
Considerentul 104

Textul propus de Comisie

(104) Pentru a recompensa cercetarea si
dezvoltarea de noi indicatii terapeutice, se
prevede o perioada suplimentard de un an
de exclusivitate pe piatd pentru o noua
indicatie terapeuticad (cu maximum doua
indicatii).
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rapidd a medicamentelor desemnate ca
medicamente orfane, valabilitatea
desemnarii medicamentelor ca
medicamente orfane a fost stabilita la sapte
ani, cu posibilitatea prelungirii de catre
agentie in anumite conditii specificate;
desemnarea ca medicament orfan poate fi
retrasa la cererea sponsorului
medicamentului orfan, care ar trebui sa
poatd prezenta o justificare motivati a
cererii de retragere. Agentia ar trebui sa
puna la dispozitia publicului justificarea
motivatd a cererii de retragere, atunci
cdnd este prezentatd de sponsor.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(104) Pentru a maximiza beneficiile
potentiale ale cercetdrilor clinice, ar
trebui incurajata explorarea continud de
noi indicatii. Pentru a recompensa
cercetarea si dezvoltarea de noi indicatii
terapeutice, se prevede o perioada
suplimentard de un an de exclusivitate pe
piata pentru o noud indicatie terapeutica
(cu maximum doua indicatii).
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Amendamentul 66
Propunere de regulament
Considerentul 105 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 67
Propunere de regulament
Considerentul 105 b (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(105a) Agentia ar trebui sa refuze
validarea unei cereri de introducere pe
piata referitoare la datele unui
medicament de referintd numai pe baza
motivelor prevazute in prezentul
regulament si in [Directiva 2001/83/CE
revizuitdl. Acelasi lucru ar trebui sa fie
valabil si pentru orice decizie de acordare,
modificare, suspendare, restrictionare sau
revocare a autorizatiei de introducere pe
piata. Agentia nu isi poate intemeia
decizia pe alte motive. In special, deciziile
respective nu se pot intemeia pe situatia
medicamentului de referinti legata de
brevet sau de certificatul suplimentar de
protectie.

Amendamentul

(105b) Unul dintre obiectivele generale
ale prezentului regulament este de a
contribui la satisfacerea nevoilor
medicale ale pacientilor cu boli rare, de a
reduce costul medicamentelor orfane si de
a imbunataiti accesul pacientilor la
medicamentele orfane in intreaga

Uniune, precum si de a incuraja inovarea
in domeniile in care exista nevoi. Desi alte
programe $i politici ale Uniunii
contribuie, de asemenea, la aceste
obiective, persoanele afectate de boli rare
se confruntd in continuare cu dificultati
comune numeroase si complexe, inclusiv
cu diagnostice intdrziate, lipsa unor
tratamente transformatoare si dificultati
legate de accesul la tratamente la locul de
trai, ceea ce reflectd fragmentarea pietei
la nivelul statelor membre. Intrucit
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Amendamentul 68
Propunere de regulament
Considerentul 112

Textul propus de Comisie

(112) Pentru a se asigura cd cercetarea se
desfdsoara numai atunci cand este sigura si
eticd si ca cerinta privind datele studiilor la
populatia pediatricd nu blocheazad sau nu
intarzie autorizarea medicamentelor pentru
alte populatii, agentia poate amana initierea
sau finalizarea unora sau a tuturor
masurilor cuprinse intr-un plan de
investigatie pediatrica pentru o perioada
limitatd de timp. O astfel de amanare ar
trebui prelungitd numai in cazuri justificate
in mod corespunzator.

Amendamentul 69
Propunere de regulament
Considerentul 126

RR\1299512R0O.docx

47/249

valoarea adaugata a Uniunii in tratarea
nevoilor persoanelor care sunt afectate de
boli rare este exceptional de mare dat
fiind numarul mic al pacientilor si al
expertilor, precum si raritatea datelor si a
resurselor, este oportun ca Comisia sa
completeze prezentul regulament prin
crearea unui cadru dedicat bolilor rare,
pentru a asigura o legdturd intre actele
legislative, politicile si programele
corespunzdtoare $i pentru a sprijini
strategiile nationale cu scopul de a
raspunde mai bine nevoilor nesatisficute
ale persoanelor afectate de boli rare si ale
ingrijitorilor acestora. Acest cadru ar
trebui sda corespundd nevoilor, sd fie bazat
e obiective si sa fie elaborat in consultare
cu statele membre si cu organizatiile de
pacienti, precum si, dupd caz, cu alte parti
interesate.

Amendamentul

(112) Pentru a se asigura ca cercetarea se
desfdsoara numai atunci cand este sigura si
etica si ca cerinta privind datele studiilor la
populatia pediatricd nu blocheaza sau nu
intarzie autorizarea medicamentelor pentru
alte populatii, agentia poate amana initierea
sau finalizarea unora sau a tuturor
masurilor cuprinse Intr-un plan de
investigatie pediatrica pentru o perioada
limitatd de timp, pe baza unor motive de
ordin stiintific, etic sau tehnic sau pe baza
unor considerente legate de sandtatea
publica. O astfel de amanare ar trebui
prelungitd numai 1n cazuri justificate n
mod corespunzator.
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Textul propus de Comisie

(126) Este necesar sa 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.

Amendamentul 70
Propunere de regulament
Considerentul 129

Textul propus de Comisie

(129) 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 posibilitétile de a
avea acces la dovezi, pe parcursul
intregului ciclu de viatd 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
piata. Pe aceastd baza, agentia ar trebui sa
1a initiativa de a actualiza rezumatul
caracteristicilor produsului in cazul in care
datele noi privind eficacitatea sau siguranta
afecteaza raportul beneficiu-risc al unui
medicament.
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Amendamentul

(126) Este necesar sd se ia masuri de
supraveghere a medicamentelor autorizate
de Uniune, in special de supraveghere
intensiva a efectelor nedorite ale acestor
medicamente, si de colectare a unor date
reale 1n cadrul activitdtilor de
farmacovigilenta ale Uniunii, pentru a se
asigura retragerea rapida de pe piatd a
oricarui medicament care prezinta un
raport beneficiu-risc negativ in conditii
normale de utilizare.

Amendamentul

(129) Progresele stiintifice si tehnologice
in ceea ce priveste analiza datelor si
infrastructura de date sunt esentiale pentru
dezvoltarea, autorizarea si supravegherea
medicamentelor. Transformarea digitald a
afectat procesul decizional in materie de
reglementare, facand sa se bazeze mai mult
pe date si multiplicand posibilitétile de a
avea acces la dovezi si la date reale, pe
parcursul intregului ciclu de viata al unui
medicament. Prezentul regulament
recunoaste experienta si capacitatea
agentiei de a accesa si de a analiza datele
prezentate independent de solicitantul
autorizatiei de introducere pe piatd sau de
titularul autorizatiei de introducere pe
piatd. Pe aceastd baza, agentia ar trebui sa
1a initiativa de a actualiza rezumatul
caracteristicilor produsului in cazul in care
datele noi privind eficacitatea sau siguranta
afecteaza raportul beneficiu-risc al unui
medicament. In aceste cazuri, inainte de a
efectua actualizarea, agentia ar trebui sa
se consulte cu solicitantul autorizatiei de
introducere pe piata sau cu titularul
autorizatiei de introducere pe piatd.

RR\1299512R0O.docx



Amendamentul 71
Propunere de regulament
Considerentul 132 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(132a) Pentru a imbunatditi accesul
pacientilor la medicamente inovatoare,
este oportun sd se stabileascd norme
comune pentru testarea $i autorizarea
medicamentelor inovatoare si a
tehnologiilor inovatoare legate de astfel
de medicamente, pentru care este posibil
ca normele Uniunii de reglementare a
medicamentelor sa nu fie adaptate, avind
in vedere natura sau caracteristicile lor
exceptionale.

Amendamentul 72
Propunere de regulament
Considerentul 132 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(132b) Din motive justificate in mod
corespunzdtor, ar trebui sda fie posibila
infiintarea unor spatii de testare in
materie de reglementare atunci cind nu
este posibila dezvoltarea medicamentului
sau a categoriei de medicamente in
conformitate cu cerintele aplicabile
medicamentelor din cauza provocarilor
stiintifice sau normative care decurg din
caracteristicile sau metodele legate de
medicament, iar caracteristicile sau
metodele respective contribuie in mod
pozitiv si clar la calitatea, siguranta sau
eficacitatea medicamentului sau a
categoriei de medicamente ori
imbundtatesc in mod semnificativ accesul
pacientilor la tratament.

Amendamentul 73
Propunere de regulament
Considerentul 132 ¢ (nou)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 74
Propunere de regulament
Considerentul 133

Textul propus de Comisie

(133) 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
dobéandeasca cunostinte mai bune in
materie de reglementare si sa gaseasca cele
mai bune mijloace de reglementare a
inovatiilor pe baza unor dovezi reale, in
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
elaboreaza politici noi. Spatiile de testare
in materie de reglementare oferd un
context structurat pentru experimentare,
permitind, dupd caz, testarea intr-un
mediu real a tehnologiilor, a produselor, a
serviciilor sau a abordarilor inovatoare — in
prezent, in special in contextul digitalizarii
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Amendamentul

(132c) Obiectivele legate de posibilitatea
instituirii spatiilor de testare in materie de
reglementare in temeiul prezentului
regulament sunt urmdtoarele: sa se
imbundtateasca nivelul de intelegere al
agentiei si al autoritdtilor nationale
competente cu privire la evolutiile tehnice
si stiintifice, sa li se permita
dezvoltatorilor sd testeze si sa dezvolte,
intr-un mediu controlat, medicamentele
inovatoare si tehnologiile aferente pentru
care cadrul de reglementare actual nu
este adaptat, conform intelegerilor cu
autoritdtile competente, si sd se identifice
posibile adaptari viitoare ale cadrului
Jjuridic pentru autorizarea
medicamentelor in Uniune.

Amendamentul

(133) 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
dobéandeasca cunostinte mai bune in
materie de reglementare si s gaseasca cele
mai bune mijloace de reglementare a
inovatiilor pe baza unor dovezi reale, in
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
elaboreaza politici noi. IMM-urile si
intreprinderile nou-infiintate ar trebui de
asemenea sa aiba posibilitatea de a utiliza
spatii de testare in materie de
reglementare care sa le permitd, dupa caz,
sd contribuie cu cunostintele lor de
specialitate si cu experienta lor. Spatiile
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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
perioada limitata si intr-o parte limitatd a
unui sector sau a unui domeniu aflat sub
supraveghere reglementara, asigurand
existenta unor garantii adecvate. In
concluziile sale din 23 decembrie 2020,
Consiliul a incurajat Comisia sd ia in
considerare utilizarea spatiilor de testare In
materie de reglementare de la caz la caz
atunci cand elaboreaza i revizuieste
legislatia.

Amendamentul 75
Propunere de regulament
Considerentul 134
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de testare Tn materie de reglementare pot
asigura cadre controlate care, oferind un
context structurat pentru experimentare,
permit, 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
perioada limitata si intr-o parte limitatd a
unui sector sau a unui domeniu aflat sub
supraveghere reglementara, asigurand
existenta unor garantii adecvate. Acestea
permit autorititilor insdrcinate cu
punerea in aplicare §i asigurarea
respectarii legislatiei sd exercite, in
fiecare caz in parte, un anumit grad de
flexibilitate in ceea ce priveste testarea
medicamentelor inovatoare, asigurind
astfel avantajul aducerii acestor produse
la pacienti, fara a compromite standardele
de calitate, sigurantd si eficacitate. Spatiul
de testare in materie de reglementare ar
trebui, in principiu, si permitd agentiei sd
determine dacd, pentru medicamentul in
cauzd, este oportun si ar trebui elaborat
un cadru corespunzator. Avind in vedere
ca spatiul de testare in materie de
reglementare nu ar trebui sa devina
permanent, dupd finalizarea acestuia
medicamentul in cauzd ar trebui sa fie
reglementat printr-un cadru
corespunzitor, dacd este cazul. in
concluziile sale din 23 decembrie 2020,
Consiliul a incurajat Comisia sd ia in
considerare utilizarea spatiilor de testare n
materie de reglementare de la caz la caz
atunci cand elaboreaza si revizuieste
legislatia.
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Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 76
Propunere de regulament
Considerentul 135

Textul propus de Comisie

(135) Instituirea unui spatiu de testare in
materie de reglementare ar trebui sa se
bazeze pe o decizie a Comisiei in urma
unei recomandari din partea agentiei.
Aceastd decizie ar trebui sa se bazeze pe un
plan detaliat care sa prezinte
particularitatile spatiului de testare,
precum si sa descrie produsele care
urmeaza sa fie vizate. Un spatiu de testare
in materie de reglementare ar trebui sa aiba
o durata limitata si poate fi eliminat in
orice moment din motive de sanatate
publica. Invitamintele 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.

Amendamentul 77
Propunere de regulament
Considerentul 135 a (nou)
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Amendamentul

(134) In domeniul medicamentelor,
trebuie sa se asigure intotdeauna un nivel
ridicat de protectie a cetatenilor, a
consumatorilor, a sanatatii, a mediului,
precum si a securitdtii juridice, conditii de
concurenta echitabile si o concurenta
loiala, iar nivelurile de protectie existente
trebuie respectate. Ori de cdte ori este
posibil, ar trebui sd se acorde prioritate
metodelor care nu utilizeazd animale.

Amendamentul

(135) Instituirea unui spatiu de testare in
materie de reglementare ar trebui sa se
bazeze pe o decizie a Comisiei in urma
unei recomandari din partea agentiei.
Aceastd decizie ar trebui sa se bazeze pe un
plan detaliat si cuprinzator, care sa
prezinte caracteristicile specifice ale
spatiului de testare, precum si sa descrie
produsele care urmeaza sa fie vizate. Un
spatiu de testare in materie de reglementare
ar trebui sd aiba o duratd limitatd si poate fi
eliminat in orice moment din motive de
sanitate publica. Invatimintele extrase
dintr-un spatiu de testare Tn materie de
reglementare ar trebui sd 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 n
materie de reglementare.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 78
Propunere de regulament
Considerentul 135 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 79
Propunere de regulament
Considerentul 136
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Amendamentul

(135a) Piata medicamentelor din Uniune
este in continuare fragmentatd, in pofida
Saptului ca Uniunea are o piatd unicd si
se situeazd pe locul doi in randul pietelor
mondiale pentru produse farmaceutice.
Organizarea sistemelor de sdndtate este o
competentd nationald a statelor membre,
ceea ce permite luarea unor decizii mai
coerente cu situatia pacientilor, dar
creeazd, totodatd, divergente atit in ceea
ce priveste stabilirea preturilor, cdt si
accesul pacientilor. O coordonare mai
buna si mai stransa intre autorititile
nationale permite imbundtdtirea eficientei
si a eficacitatii aproviziondrii cu
medicamente peste tot in Uniune.

Amendamentul

(135b) In ultimul timp, statele membre se
confruntd cu un deficit critic de anumite
antimicrobiene, ceea ce pune in pericol
sanatatea pacientilor si poate duce la
dezvoltarea unei rezistente la antibiotice.
Acest deficit critic a aparut ca urmare a
schimbarilor ce au loc in evolutia
infectiilor, ceea ce determind o crestere
puternici a cererii. In ceea ce priveste
oferta, termenele indelungate, necesare
pentru a creste productia, ingreuneazd
asigurarea unui raspuns rapid. Aceasta
experientd scoate in evidenta faptul ca toti
actorii trebuie sd depuna un efort specific
pentru a solutiona problema deficitului
critic.
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Textul propus de Comisie

(136) Deficitele de medicamente
reprezintd o amenintare din ce in ce mai
mare la adresa sanatatii publice, cu
potentiale riscuri grave pentru sdndtatea
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 provocari
de-a lungul intregului lant valoric
farmaceutic, de la probleme de calitate si
de fabricatie. In special, deficitele de
medicamente pot rezulta din perturbarile
lantului de aprovizionare si din
vulnerabilitétile care afecteaza
aprovizionarea cu ingrediente si
componente esentiale. Prin urmare, toti
titularii de autorizatii de introducere pe
piata ar trebui sa dispund de planuri de
prevenire a deficitelor, pentru a preveni
deficitele. Agentia ar trebui sa ofere
orientari titularilor autorizatiilor de
introducere pe piatd cu privire la abordarile
de rationalizare a punerii in aplicare a
planurilor respective.

Amendamentul 80
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Amendamentul

(136) 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, implicand
inclusiv intdrzieri mai mari sau

perioade mai indelungate de spitalizare,
riscuri crescute de expunere la
medicamente falsificate, erori in
administrarea medicamentelor, efecte
adverse care rezultd din inlocuirea
medicamentelor indisponibile cu alte
medicamente, stres psihologic
semnificativ pentru pacienti si costuri
ridicate pentru sistemele de sdandtate.
Statele membre ar trebui sa colecteze date
privind impactul deficitelor de
medicamente asupra pacientilor si
consumatorilor i sd faca schimb de
informatii corespunzatoare prin
intermediul MSSG, pentru a contribui la
stabilirea metodologiilor de gestionare a
deficitelor de medicamente. Cauzele
profunde ale deficitelor sunt
multifactoriale, fiind identificate provocari
de-a lungul intregului lant valoric
farmaceutic, de la probleme de calitate si
de fabricatie. In special, deficitele de
medicamente pot rezulta din perturbarile
lantului de aprovizionare si din
vulnerabilitdtile care afecteaza
aprovizionarea cu ingrediente si
componente esentiale. Prin urmare, toti
titularii de autorizatii de introducere pe
piata ar trebui sa dispund de planuri de
prevenire a deficitelor, pentru a preveni
deficitele. Agentia ar trebui sa ofere
orientdri titularilor autorizatiilor de
introducere pe piata cu privire la abordarile
de rationalizare a punerii in aplicare a
planurilor respective.
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Propunere de regulament
Considerentul 137

Textul propus de Comisie

(137) Pentru a asigura o securitate mai
buna a aprovizionarii cu medicamente pe
piata internd si pentru a contribui astfel la
un nivel ridicat de protectie a sanatatii
publice, este oportun sd 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 inteleasd in intreaga
Europa. Acest lucru este valabil in special
pentru cele mai importante medicamente
care sunt esentiale pentru a asigura
asistentd medicala de calitate si pentru a
garanta un nivel ridicat de protectie a
sandtatii publice in Europa.

Amendamentul 81
Propunere de regulament
Considerentul 138

Textul propus de Comisie
(138) Autoritatile nationale competente ar

trebui sa fie imputernicite sa monitorizeze
deficitele de medicamente care sunt
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Amendamentul

(137) Pentru a asigura o securitate mai
buna a aprovizionarii cu medicamente pe
piata internd si pentru a contribui astfel la
un nivel ridicat de protectie a sanatatii
publice, este oportun sd 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,
permitind in acelasi timp statelor membre
sd adopte sau s mentina acte legislative
prin care sa asigure un nivel mai ridicat
de protectie impotriva deficitelor de
medicamente. Este important sa se asigure
aprovizionarea continua cu medicamente,
care este adesea considerata de la sine
inteleasa 1n intreaga Europa. Acest lucru
este valabil in special pentru cele mai
importante medicamente care sunt
esentiale pentru a asigura continuitatea

de calitate si pentru a garanta un nivel
ridicat de protectie a sanatatii publice in
Europa. Pentru a se contracara anumite
deficite, ar trebui autorizata utilizarea
medicamentelor preparate in farmacie
pentru pacienti individuali, in
conformitate cu o prescriptie medicala
(spreparat magistral”) sau in
conformitate cu farmacopeea, si destinate
direct pacientilor deserviti de farmacie
(»preparat oficinal”).

Amendamentul

(138) Autoritatile nationale competente ar
trebui sa fie imputernicite sa monitorizeze
deficitele de medicamente care sunt
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autorizate atdt prin proceduri nationale, cit
si prin proceduri centralizate, pe baza
notificarilor titularilor autorizatiilor de
introducere pe piatd. Agentia ar trebui sa
fie imputernicita sa monitorizeze deficitele
de medicamente care sunt autorizate prin
procedura centralizata, si pe baza
notificdrilor 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
daca medicamentul vizat de deficitul critic
face obiectul unei autorizatii centralizate de
introducere pe piata sau al unei autorizatii
nationale de introducere pe piata. Titularii
autorizatiilor de introducere pe piata si alte
entitati 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 autoritatii
competente un deficit al unui anumit
medicament comercializat 1n statul
membru 1n cauza. Grupul de coordonare
privind deficitele de medicamente si
siguranta medicamentelor [,,Grupul de
coordonare privind deficitele de
medicamente” (MSSQG)], instituit deja in
cadrul agentiei in temeiul Regulamentului
(UE) 2022/123 al Parlamentului European
si al Consiliului®®, ar trebui sd adopte o
listd a deficitelor critice de medicamente si
sa asigure monitorizarea acestor deficite de
catre agentie. De asemenea, MSSG ar
trebui sd adopte o listd a medicamentelor
esentiale autorizate in conformitate cu
[Directiva 2001/83/CE revizuita] 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 entitati pentru a solutiona orice deficit
critic sau pentru a asigura securitatea
aproviziondrii cu aceste medicamente
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autorizate atdt prin proceduri nationale, cit
si prin proceduri centralizate, pe baza
notificarilor titularilor autorizatiilor de
introducere pe piatd. Agentia ar trebui sa
fie imputernicitd sa monitorizeze deficitele
de medicamente care sunt autorizate prin
procedura centralizata, si pe baza
notificdrilor titularilor autorizatiilor de
introducere pe piatd. Informatiile privind
aceste deficite ar trebui sa fie puse la
dispozitie pe portalul web european
privind medicamentele, prevazut in
prezentul regulament. Atunci cand se
identifica deficite critice, atat autoritatile
nationale competente, cat si agentia ar
trebui sd lucreze in mod coordonat pentru a
comunica informatiile necesare
pacientilor, consumatorilor si cadrelor
medicale, inclusiv cu privire la durata
estimatd a deficitului si la alternativele
disponibile, si pentru a gestiona aceste
deficite critice, indiferent daca
medicamentul vizat de deficitul critic face
obiectul unei autorizatii centralizate de
introducere pe piatd sau al unei autorizatii
nationale de introducere pe piatd. Titularii
autorizatiilor de introducere pe piata si alte
entitati relevante, importatorii, fabricantii
si furnizorii trebuie sd pund la dispozitie
informatiile relevante pentru a contribui la
monitorizare. Distribuitorii angro si alte
persoane sau entitdti juridice, inclusiv
organizatiile de pacienti, cadrele medicale,
consumatorii si alte persoane sau entitdati
Jjuridice autorizate sa asigure publicul cu
medicamente, pot de asemenea sa
raporteze autoritatii competente un deficit
al unui anumit medicament comercializat
in statul membru in cauza. Grupul de
coordonare privind deficitele de
medicamente $i siguranta medicamentelor
[,,Grupul de coordonare privind deficitele
de medicamente” (MSSG)], instituit deja in
cadrul agentiei in temeiul Regulamentului
(UE) 2022/123 al Parlamentului European
si al Consiliului’®, ar trebui sa adopte o
listd a deficitelor critice de medicamente si
sd asigure monitorizarea acestor deficite de
catre agentie. De asemenea, MSSG ar
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esentiale pe piatd. Comisia poate adopta
acte de punere 1n 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.

>6 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 crizd in domeniul
medicamentelor si al dispozitivelor
medicale si gestionarea acestora (JO L 20,
31.1.2022, p. 1).

Amendamentul 82
Propunere de regulament
Considerentul 138 a (nou)

Textul propus de Comisie
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trebui sa adopte o listd 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
piata, de statele membre, de Comisie si de
alte entitati pentru a solutiona orice deficit
critic sau pentru a asigura securitatea
aproviziondrii cu aceste medicamente
esentiale pe piatd. Dupd caz, aceste masuri
de securitate a aprovizionadrii ar trebui sa
includd, de asemenea, utilizarea unei
[flexibilitati normative, cum ar fi cerintele
privind ambalarea si etichetarea. Cu toate
acestea, flexibilitatea respectivd nu ar
trebui sa submineze standardele stricte de
calitate si de sigurantd. 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.

36 Regulamentul (UE) 2022/123 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 25 ianuarie 2022 privind consolidarea
rolului Agentiei Europene pentru
Medicamente in ceea ce priveste pregdtirea
pentru situatii de crizd in domeniul
medicamentelor si al dispozitivelor
medicale si gestionarea acestora (JO L 20,
31.1.2022, p. 1).

Amendamentul

(138a) Angrosistii reprezinta, de obicei, o
verigd de aprovizionare esentiald intre
titularii autorizatiilor de introducere pe
piata si utilizatorii de medicamente, iar in
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Amendamentul 83
Propunere de regulament
Considerentul 138 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 84
Propunere de regulament
Considerentul 139 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 85
Propunere de regulament
Considerentul 140

Textul propus de Comisie
(140) Este recunoscut faptul ca
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aceste cazuri, pentru a estima cererea, ar
trebui sd se ia in considerare cantitatea
solicitatd in comenzile angro.

Amendamentul

(138b) Trebuie sa se evite situatia in care
mdsurile planificate sau luate intr-un stat
membru pentru a preveni sau a reduce un
deficit la nivel national si pentru a
raspund nevoilor justificate ale cetdtenilor
statului respectiv pot sd creascd riscul de
penurie intr-un alt stat membru.

Amendamentul

(139a) Procedurile de achizitii publice pot
reprezenta un instrument eficace de
reducere a deficitelor de medicamente. La
nivelul statelor membre, licitatiile bazate
exclusiv pe pret si la care participd un
singur ofertant cresc riscul aparitiei unor
deficite de medicamente si al reducerii
numdarului furnizorilor de pe piata. La
nivelul Uniunii, achizitiile publice
comune ar trebui recunoscute ca
instrument de reducere a deficitelor
critice, in special in perioadele de criza
sanitard, dupd cum a demonstrat
pandemia de COVID-19.

Amendamentul

(140) Este recunoscut faptul ca
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imbunatatirea accesului la informatii
contribuie la sensibilizarea publicului,
oferd acestuia posibilitatea de a-si exprima
observatiile si permite autoritatilor sa ia in
considerare in mod corespunzator
observatiile respective. Prin urmare,
publicul larg ar trebui sa 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 catre autoritatea
competentd. Regulamentul (CE)

nr. 1049/2001 al Parlamentului European si
al Consiliului®’ confera efectul maxim
posibil dreptului publicului de a avea acces
la documente si stabileste principiile
generale si limitele unui astfel de acces.
Prin urmare, agentia ar trebui sa acorde cel
mai larg posibil acces la documente, in
acelasi timp asigurand cu grija echilibrul
intre dreptul la informare si 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 sd fie protejate prin exceptie, in
conformitate cu Regulamentul (CE)

nr. 1049/2001.

37 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).

Amendamentul 86
Propunere de regulament
Considerentul 149
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imbunatatirea accesului la informatii
contribuie la sensibilizarea publicului si la
cresterea nivelului de incredere a
acestuia, ofera acestuia posibilitatea de a-si
exprima observatiile si permite autoritdtilor
sd ia in considerare in mod corespunzator
observatiile respective. Prin urmare,
publicul larg ar trebui sa aiba acces la
informatiile din Registrul Uniunii al
medicamentelor, din baza de date
Eudravigilance si din baza de date privind
fabricarea si distributia angro, dupa
eliminarea de cdtre autoritatea competentd
a informatiilor comerciale confidentiale,
cu exceptia cazului in care existd un
interes public suprem in publicarea
informatiilor respective, in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului®’.
Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 confera
efectul maxim posibil dreptului publicului
de a avea acces la documente si stabileste
principiile generale si limitele unui astfel
de acces. Prin urmare, agentia ar trebui sa
acorde cel mai larg posibil acces la
documente, in acelasi timp asigurand cu
grijd echilibrul intre dreptul la informare si
cerintele existente In materie de protectie a
datelor. Anumite interese publice s1
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.

37 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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Textul propus de Comisie

(149) Prin urmare, este oportun sa se aiba
in vedere o evaluare centralizatda a ERM,
care sa implice experti din partea
autoritatilor competente nationale.

Amendamentul 87
Propunere de regulament
Considerentul 155

Textul propus de Comisie

(155) Prezentul regulament respecta
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
stiintel.

Amendamentul 88
Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

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 aprovizionarii cu
medicamente si stabileste dispozitiile in
materie de guvernanta ale Agentiei
Europene pentru Medicamente (,,agentia”)
instituite prin Regulamentul (CE)

PE753.550v03-00

Amendamentul

(149) Prin urmare, este oportun sa se aiba
in vedere o evaluare centralizati a ERM,
care sa implice experti din partea
autoritatilor competente nationale si a
grupului de lucru ad-hoc pentru
evaluarea riscurilor pentru mediu.

Amendamentul

(155) Prezentul regulament respecta
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. fn mod similar, prezentul
regulament urmareste sa asigure un nivel
ridicat de protectie a mediului, in
conformitate cu articolul 192 alineatul (1)
din TFUE.

Amendamentul

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 monitorizarea si gestionarea
deficitelor si a deficitelor critice, precum
si la securitatea aproviziondrii cu
medicamente si stabileste dispozitiile in
materie de guvernanta ale Agentiei
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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.

Amendamentul 89
Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 7

Textul propus de Comisie

(7) ,beneficiu semnificativ”’ Tnseamna
un avantaj relevant din punct de vedere
clinic sau o contributie majora la Ingrijirea
pacientului a unui medicament orfan, in
cazul 1n care acest avantaj sau aceasta
contributie aduce beneficii unei parti
substantiale a populatiei-tinta;

Amendamentul 90
Propunere de regulament

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.

Amendamentul

(7) ,beneficiu semnificativ”’ Inseamna
un avantaj relevant din punct de vedere
clinic sau o contributie majora la ingrijirea
pacientului a unui medicament orfan, in
cazul 1n care acest avantaj sau aceasta
contributie aduce beneficii unei parti
relevante a populatiei-tintd;

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 8 - litera a

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 91
Propunere de regulament

Amendamentul

(a) o eficacitate mai mare decat un
medicament orfan autorizat pentru o parte
relevantd a populatiei-{inta;

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 8 - litera b

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 92
Propunere de regulament
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Amendamentul

(b) o siguranta mai mare decat un
medicament autorizat pentru o parte
relevantd a populatiei-{inta;
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Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 10
Textul propus de Comisie

(10) ,,spatiu de testare in materie de
reglementare” Inseamna un cadru de
reglementare 1n care este posibil sa se
dezvolte, sa 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;

Amendamentul 93
Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 12

Textul propus de Comisie

(12) ,deficit” inseamna o situatie in care
oferta in ceea ce priveste un medicament
care este autorizat si introdus pe piata Intr-
un stat membru nu satisface cererea pentru
respectivul medicament 1n statul membru
respectiv;

Amendamentul 94
Propunere de regulament

Articolul 2 — alineatul 2 — punctul 14 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE753.550v03-00

Amendamentul

(10) ,,spatiu de testare in materie de
reglementare” inseamna un cadru de
reglementare in care este posibil sa se
dezvolte, s 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, insd pentru care nu existd
norme adaptate privind dezvoltarea si
autorizarea, in temeiul unui plan specific
si pentru o perioada limitata de timp sub
supraveghere reglementara;

Amendamentul

(12) ,deficit” inseamna o situatie in care
oferta in ceea ce priveste un medicament
care este autorizat si introdus pe piata Intr-
un stat membru nu satisface cererea pentru
respectivul medicament 1n statul membru
respectiv, indiferent de cauza;

Amendamentul

(14a) ,cerere” inseamnd cererea pentru
un medicament din partea cadrelor
medicale sau a pacientilor, ca raspuns la
o0 nevoie clinicd; cererea este acoperitd in
mod satisfiacator atunci cand
medicamentul in cauzd este achizitionat
in timp util si intr-o cantitate suficientd
pentru a asigura tratamentul optim si
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Amendamentul 95
Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 14 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 96
Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. In termen de 20 de zile de la
primirea unei cereri, agentia verifica daca
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.

Amendamentul 97
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Documentatia include o declaratie conform
careia studiile clinice interventionale
efectuate n 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
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continuu al pacientilor;

Amendamentul

(14b) ,,oferta” inseamnd volumul total al
stocului de un anumit medicament
introdus pe piata de catre un titular al
autorizatiei de introducere pe piata sau de
catre un producdtor;

Amendamentul

5. In termen de 20 de zile de la
primirea unei cereri, agentia verifica daca
au fost prezentate toate informatiile si
documentele necesare in conformitate cu
articolul 6, daca cererea nu contine
deficiente critice, conform definitiei din
orientdrile elaborate in conformitate cu
alineatul (7) de la prezentul articol, care
pot impiedica evaluarea medicamentului si
decide daca cererea este valabila.

Amendamentul

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
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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 cind
acest lucru este necesar pentru
identificarea diferitelor forme de
prezentare a medicamentului in cauzd.

% 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).

Amendamentul 98
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Pentru medicamentele care sunt
susceptibile de a oferi un progres terapeutic
exceptional in 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 etapizata a
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temeiul Regulamentului (UE) 2017/1001 al
Parlamentului European si al Consiliului®®,
includ utilizarea unei singure denumiri
pentru medicament. Utilizarea unei singure
denumiri nu exclude:

(a) utilizarea unor calificative
suplimentare, atunci cand acest lucru este
necesar pentru identificarea diferitelor
forme de prezentare a medicamentului in
cauzd; si

(b) utilizarea versiunilor identificate ale
rezumatului caracteristicilor produsului,
astfel cum se mentioneaza la articolul 62
din [Directiva revizuita 2001/83], in
situatiile in care elementele informatiilor
despre produs sunt inca reglementate de
legea brevetelor sau de certificatele
suplimentare de protectie pentru
medicamente;

66 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).

Amendamentul

Pentru medicamentele care sunt
susceptibile de a oferi un progres terapeutic
exceptional 1n diagnosticarea, prevenirea
sau tratarea unei afectiuni care pune In
pericol viata, care provoaca o invaliditate
grava sau a unei afectiuni cronice grave ori
care se pot dovedi de o utilitate
considerabila pentru sandatatea publica
sau sunt menite pentru afectiuni pentru
care in Uniune nu existd alternative
autorizate, in urma avizului Comitetului
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pachetelor complete de date pentru
modulele individuale de informatii si
documente, astfel cum se mentioneaza la
alineatul (1).

Amendamentul 99
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 5 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 100
Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Fara a aduce atingere articolului 22
din [Directiva 2001/83/CE revizuita],
cererea de autorizatie de introducere pe
piatd a unui medicament de uz uman care
contine organisme modificate genetic sau
care consta in organisme modificate
genetic, astfel cum sunt definite la
articolul 2 alineatul (2) din Directiva
2001/18/CE, este insotita de o evaluare a
riscurilor pentru mediu care identifica si
evalueaza efectele adverse potentiale ale
organismelor modificate genetic asupra
sanatatii umane si asupra mediului.
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pentru medicamente de uz uman cu privire
la maturitatea datelor referitoare la
dezvoltare, agentia poate sa ofere
solicitantului o revizuire etapizata a
pachetelor complete de date pentru
modulele individuale de informatii si
documente, astfel cum se mentioneaza la
alineatul (1).

Amendamentul

Solicitantul autorizatiei de introducere pe
piata nu efectueaza teste pe animale in
cazul in care sunt disponibile metode de
testare care nu recurge la animale,
satisfacdtoare din punct de vedere stiintific.
In raportul siu anual, agentia evidentiazi
observatiile esentiale si cele mai bune
practici prezentate de solicitanti in ceea ce
priveste inlocuirea, reducerea si
imbundtatirea testarii pe animale.

Amendamentul

1. Fara a aduce atingere articolului 22
din [Directiva 2001/83/CE revizuita],
cererea de autorizatie de introducere pe
piatd a unui medicament de uz uman care
contine organisme modificate genetic sau
care consta in organisme modificate
genetic, astfel cum sunt definite la
articolul 2 alineatul (2) din Directiva
2001/18/CE, este insotita de o evaluare a
riscurilor pentru mediu care identifica si
evalueaza efectele adverse potentiale ale
organismelor modificate genetic asupra
sanatatii umane si animale, precum si
asupra mediului.
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Amendamentul 101
Propunere de regulament
Articolul 8 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 102
Propunere de regulament
Articolul 8 — paragraful 1 - litera e

Textul propus de Comisie

(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.

Amendamentul 103
Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

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

PE753.550v03-00

Amendamentul

(b) identificarea si caracterizarea
pericolelor pentru mediu, animale si pentru
sdndtatea umana pe tot parcursul ciclului
de viata al medicamentului, inclusiv in
timpul producerii acestuia; in sensul
prezentei litere, ,,pericolele pentru
sdandtatea umanda” includ riscurile pentru
sandtatea oamenilor, cu exceptia
pacientului tratat, deoarece riscul pentru
pacientul tratat este determinat in
evaluarea beneficiilor si riscurilor
medicamentului;

Amendamentul

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

Amendamentul

Comitetul pentru medicamente de uz uman
analizeaza evaluarea riscurilor pentru
mediu, iar dacd este necesar, consulta
grupul de lucru ad-hoc pentru evaluarea
riscurilor pentru mediu mentionat la
articolul 150.
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Amendamentul 104
Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In cazul medicamentelor care sunt
primele din clasa lor sau atunci cand se
ridicd o problemd noua in timpul analizei
evaludrii prezentate a riscurilor pentru
mediu, Comitetul pentru medicamente de
uz uman sau raportorul efectueaza
consultarile 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 publica de catre
agentie cel tarziu pand la [JO: 12 luni de la
data intrarii in vigoare a prezentului
regulament].

Amendamentul 105
Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In cazul in care, in termen de 90 de
zile de la validarea cererii de autorizatie de
introducere pe piata si in cursul evaluarii,
Comitetul pentru medicamente de uz uman
considera ca datele prezentate nu au o
calitate sau o maturitate suficienta pentru a
finaliza evaluarea, evaluarea poate fi
incheiatd. Comitetul pentru medicamente
de uz uman rezuma deficientele in scris. Pe
aceastd baza, agentia informeaza
solicitantul in consecinta si stabileste un
termen pentru remedierea deficientelor.
Cererea se suspenda pana cand solicitantul
remediaza deficientele. In cazul in care
solicitantul nu remediaza aceste deficiente
in termenul stabilit de agentie, cererea se
considera retrasa.
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Amendamentul

2. In cazul medicamentelor care sunt
primele din clasa lor sau atunci cand se
ridica o problema noud in timpul analizei
evaludrii prezentate a riscurilor pentru
mediu, Comitetul pentru medicamente de
uz uman sau raportorul efectueaza
consultarile necesare cu organismele pe
care statele membre le-au instituit in
conformitate cu Directiva 2001/18/CE.
Acesta se consultd si cu organismele
relevante ale Uniunii. Detaliile privind
procedura de consultare se publica de cétre
agentie cel tarziu pand la [JO: 12 luni de la
data intrarii in vigoare a prezentului
regulament].

Amendamentul

2. in cazul in care, in termen de 90 de
zile de la validarea cererii de autorizatie de
introducere pe piata si in cursul evaluarii,
Comitetul pentru medicamente de uz uman
considera ca datele prezentate nu au o
calitate sau o maturitate suficienta pentru a
finaliza evaluarea, evaluarea poate fi
incheiatd. Comitetul pentru medicamente
de uz uman rezuma deficientele in scris. Pe
aceastd baza, agentia informeaza
solicitantul in consecinta si stabileste un
termen rezonabil pentru remedierea
deficientelor. Cererea se suspenda pana
cand solicitantul remediaza deficientele. In
cazul in care solicitantul nu remediaza
aceste deficiente In termenul stabilit de
agentie, cererea se considera retrasa in mod
automat.
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Amendamentul 106
Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 4 — litera g

Textul propus de Comisie

(2) dupa caz, detalii privind orice
obligatie recomandata de a efectua studii
de eficacitate post-autorizare, in cazul in
care sunt identificate preocupdri referitoare
la anumite aspecte ale eficacitatii
medicamentului si acestea pot fi
solutionate doar dupd introducerea pe piata
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 orientarile
stiintifice mentionate la articolul 123 din
[Directiva 2001/83/CE revizuita];

Amendamentul 107
Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 4 — litera h

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 108
Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 4 — litera i

Textul propus de Comisie

(1) in cazul medicamentelor pentru
care existd o incertitudine substantiali in
ceea ce priveste relatia dintre parametrul de
substitutie si rezultatul preconizat in
materie de sanatate, daca este cazul si daca
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Amendamentul

(2) dupa caz, detalii privind orice
obligatie recomandata de a efectua studii
de eficacitate post-autorizare, in cazul in
care sunt identificate preocupdri referitoare
la anumite aspecte ale eficacitatii
medicamentului si acestea pot fi
solutionate doar dupa introducerea pe piata
a medicamentului. Obligatia de a efectua
aceste studii se bazeaza pe acte 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] si de
procesul de consultare in conformitate cu
articolul 162 din prezentul regulament;

Amendamentul

(h) dupa caz, detalii privind orice
obligatie recomandata de a efectua alte
studii post-autorizare, inclusiv studii post-
autorizare pentru optimizarea
tratamentului, pentru a imbunatati
utilizarea sigura si eficace a

medicamentului;
Amendamentul
(1) in cazul medicamentelor pentru

care existd o justificare detaliatd,
prezentatd agentiei, referitoare la motivele
incertitudinii In ceea ce priveste relatia
dintre parametrul de substitutie si rezultatul
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este relevant pentru raportul beneficiu-risc,
o obligatie post-autorizare pentru a justifica
beneficiul clinic;y

Amendamentul 109
Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 4 — litera ja (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 110
Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 4 — litera ma (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 111
Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 4 — litera mb (noué)

Textul propus de Comisie
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preconizat in materie de sdnatate, daca este
cazul si daca este relevant pentru raportul
beneficiu-risc, acordindu-se o atentie
deosebita noilor substante active si
indicatii terapeutice, o obligatie post-
autorizare pentru a justifica beneficiul
clinic:

Amendamentul

(ja)  dupa caz, orice motivare justificatd
pentru acordarea autorizatiei de
introducere pe piati in temeiul articolelor
18, 19 si 30 din prezentul regulament;

Amendamentul

(ma) un plan de administrare i acces in
conformitate cu articolul 17 alineatul (1)
litera (a) din [Directiva 2001/83/CE
revizuitd] si cerinte speciale de informare
in conformitate cu articolul 69 din
directiva respectivd pentru orice
antimicrobiene, precum si orice alte
obligatii impuse titularului autorizatiei de
introducere pe piata;

Amendamentul

(mb) dupa caz, motivarea faptului ca
medicamentul indeplineste criteriile de la
articolul 83 din [Directiva 2001/83/CE
revizuitd] in ceea ce priveste
medicamentele care raspund unei nevoi
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Amendamentul 112
Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 1 — paragraful 5

Textul propus de Comisie

In cazul in care proiectul de decizie difera
de avizul agentiei, Comisia furnizeaza o
explicatie detaliatd a motivelor care stau la
baza acestor diferente.

Amendamentul 113
Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 1 — paragraful 6

Textul propus de Comisie

Comisia transmite proiectul de decizie
statelor membre si solicitantului.

Amendamentul 114
Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 115
Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 1 — litera d

Textul propus de Comisie
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medicale nesatisfacute.

Amendamentul

In cazul in care proiectul de decizie difera
de avizul agentiei, Comisia furnizeaza o
explicatie detaliatd a motivelor care stau la
baza acestor diferente §i pune aceste
informatii la dispozitia publicului.

Amendamentul

Comisia transmite proiectul de decizie si

Jjustificarea care il insoteste, mentionatd

la al cincilea paragraf, statelor membre si
solicitantului.

Amendamentul

4. Agentia distribuie documentele
mentionate la articolul 12 alineatul (4)
literele (a)-(e) si, dacd este cazul,
documentele mentionate la articolul 12
alineatul (4) literele (f)-(mb), impreuna cu
eventualele termene stabilite in temeiul
alineatului (1) primul paragraf.

Amendamentul
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(d) evaluarea riscurilor pentru mediu
este incompletd sau insuficient motivata de
catre solicitant sau in cazul in care riscurile
identificate 1n evaluarea riscurilor pentru
mediu nu au fost abordate in mod suficient
de cdtre solicitant;

Amendamentul 116
Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

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 piatd, dupa eliminarea
oricdror informatii comerciale
confidentiale.

Amendamentul 117
Propunere de regulament

(d) evaluarea riscurilor pentru mediu
este incompleta sau insuficient motivata de
catre solicitant sau in cazul in care riscurile
identificate 1n evaluarea riscurilor pentru
mediu nu au fost abordate in mod suficient
prin masurile de atenuare a riscurilor
propuse de solicitant in conformitate cu
articolul 22 alineatul (3) din

[Directiva 2001/83/CE revizuitdf;

Amendamentul

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 piatd, dupa eliminarea
informatiilor comerciale confidentiale, in
urma transmiterii unei informari
organizatiilor de pacienti
corespunzdtoare. Agentia se asigurd cd
rezumatele rapoartelor europene publice
de evaluare sunt lizibile, clare si
inteligibile.

Articolul 16 — alineatul 3 — paragraful 2 — liniuta 2

Textul propus de Comisie

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

— evaluarea completa a riscurilor
pentru mediu, prezentata agentiei de cdtre
solicitantul autorizatiei de introducere pe
Ppiata, precum si un rezumat al studiilor de
evaluare a riscurilor pentru mediu si
rezultatele acestora, astfel cum au fost
prezentate de titularul autorizatiei de
introducere pe piatd, precum si evaluarea
riscurilor pentru mediu si informatiile
mentionate la articolul 22 alineatul (5) din
[Directiva 2001/83/CE revizuitd] de catre
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Amendamentul 118
Propunere de regulament

agentie.

Articolul 16 — alineatul 3 — paragraful 2 — liniuta 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 119
Propunere de regulament

Articolul 18 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

1. 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 piata existente in temeiul prezentului
regulament, un solicitant nu este in masura
sa furnizeze date complete privind
eficacitatea si siguranta medicamentului in
conditii normale de utilizare, Comisia
poate, prin derogare de la articolul 6, sa
acorde o autorizatie in temeiul

articolului 13, sub rezerva unor conditii
specifice, in cazul 1n care sunt indeplinite
urmatoarele cerinte:

Amendamentul 120
Propunere de regulament

Articolul 18 — alineatul 2 — paragraful 2 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

- pentru antimicrobiene, toate
informatiile mentionate la articolul 17 si
in anexa I la [Directiva 2001/83/CE
revizuitd], precum si orice alte obligatii
impuse titularului autorizatiei de
introducere pe piatd.

Amendamentul

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

Amendamentul
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Amendamentul 121
Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Autorizatiile de introducere pe piata
conditionata sau o noud indicatie
terapeutica conditionata acordatd(e) in
temeiul prezentului articol fac obiectul
unor obligatii specifice. Obligatiile
respective si, dacd este cazul, termenele
pentru indeplinirea lor sunt precizate in
conditiile autorizatiei de introducere pe
piatd. Aceste obligatii specifice sunt
revizuite anual de catre agentie in primii
trei ani de la acordarea autorizatiei si,
ulterior, o data la do1 ani.

Amendamentul 122
Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. In cadrul obligatiilor specifice
mentionate la alineatul (3), titularul unei
autorizatii de introducere pe piata
conditionata acordate in temeiul
prezentului articol are obligatia sa
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Atunci ciand conditiile specifice
mentionate la alineatul (1) litera (c) de la
prezentul articol nu sunt indeplinite in
termenul stabilit de agentie sau titularul
autorizatiei de introducere pe piata nu
Jjustifica in mod corespunzdtor de ce nu
au fost indeplinite conditiile, Comisia
poate suspenda, revoca sau modifica
autorizatia de introducere pe piatd prin
intermediul unor acte de punere in
aplicare. Actele de punere in aplicare
respective sunt adoptate in conformitate
cu procedura de examinare prevazutd la
articolul 173 alineatul (2).

Amendamentul

3. Autorizatiile de introducere pe piata
conditionata sau o noud indicatie
terapeutica conditionatd acordati(e) in
temeiul prezentului articol fac obiectul
unor obligatii specifice. Obligatiile
specifice respective, in special cele ce tin
de studiile in curs sau de studii noi
conform alineatului (4), 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.

Amendamentul

4. In cadrul obligatiilor specifice
mentionate la alineatul (3), titularul unei
autorizatii de introducere pe piata
conditionata, acordatd in temeiul
prezentului articol, are obligatia sa
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finalizeze studiile aflate 1n curs sau sa
efectueze studii noi pentru confirmarea
faptului ca raportul beneficiu-risc este
favorabil.

Amendamentul 123
Propunere de regulament

finalizeze studiile aflate 1n curs sau sa
efectueze studii noi, in conformitate cu
articolul 20, pentru confirmarea faptului ca
raportul beneficiu-risc este favorabil.

Articolul 19 — alineatul 7 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 124
Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 8 —litera b

Textul propus de Comisie

(b)  procedurile si cerintele pentru
acordarea unei autorizatii de introducere pe
piata conditionatd, pentru reinnoirea
acesteia i pentru adaugarea unei noi
indicatii terapeutice conditionate la o
autorizatie de introducere pe piata
existenta.

Amendamentul 125
Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 8 a (nou)
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Amendamentul

Atunci cdnd obligatiile specifice
mentionate la alineatul (3) nu sunt
indeplinite in termenul stabilit de agentie
sau titularul autorizatiei de introducere pe
piata nu justifica in mod corespunzdator de
ce nu au fost indeplinite obligatiile,
Comisia poate suspenda, revoca sau
modifica autorizatia de introducere pe
piata prin intermediul unor acte de
punere in aplicare. Actele de punere in
aplicare respective sunt adoptate in
conformitate cu procedura de examinare
prevazutd la articolul 173 alineatul (2).

Amendamentul

(b)  procedurile si cerintele pentru
acordarea unei autorizatii de introducere pe
piatd conditionatd, pentru reinnoirea
acesteia, pentru adaugarea unei noi
indicatii terapeutice conditionate la o
autorizatie de introducere pe piata existenta
si pentru retragerea, suspendarea sau
revocarea autorizatiei de introducere pe
piata conditionata.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 126
Propunere de regulament

Amendamentul

8a.  Agentia publica, in baza de date
mentionata la articolul 138 alineatul (1)
al doilea paragraf litera (n), lista
autorizatiilor de introducere pe piata
conditionatd, impreund cu urmdatoarele
informatii:

(a) obligatiile specifice care trebuie
indeplinite de titularul autorizatiei de
introducere pe piati;

(b) termenele de indeplinire a
obligatiilor specifice;

(c) eventualele intarzieri ale
titularului autorizatiei de introducere pe
piata in ceea ce priveste indeplinirea
obligatiilor specifice si motivele care stau
la baza intdrzierilor;

(d) eventualele masuri cu privire la
autorizatia de introducere pe piatd
conditionatd, luate in conformitate cu
articolul 56.

Articolul 20 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera ca (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 127
Propunere de regulament
Articolul 20 — alineatul 1 — paragraful 3

Textul propus de Comisie

In cazul in care agentia consideri ca este
necesar unul dintre studiile post-autorizare
mentionate la literele (a)-(c), aceasta
informeaza 1n scris titularul autorizatiei de
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Amendamentul

(ca) sa efectueze un studiu post-
autorizare pentru optimizarea
tratamentului, dacd nu a fost determinat
anterior modul optim de utilizare a
medicamentului autorizat.

Amendamentul

In cazul in care agentia considera ci este
necesar unul dintre studiile post-autorizare
mentionate la primul paragraf literele (a)-
(ca), aceasta informeaza 1n scris titularul
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introducere pe piata, precizand motivele
evaludrii sale si include obiectivele si
calendarul pentru prezentarea si efectuarea
studiului.

Amendamentul 128
Propunere de regulament
Articolul 20 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. In cazul in care avizul agentiei
confirma necesitatea efectudrii unuia dintre
studiile post-autorizare mentionate la
alineatul (1) literele (a)-(¢), Comisia
modifica autorizatia de introducere pe
piata, 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 analiza suplimentara. Pentru
obligatiile prevazute la alineatul (1) literele
(a) si (b), titularul autorizatiei de
introducere pe piatd actualizeazd in
consecinta sistemul de gestionare a
riscurilor.

Amendamentul 129
Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In plus fata de notificarea efectuati in
temeiul articolului 116, titularul
autorizatiei de introducere pe piatd notificd
agentiei, fara Intarzieri nejustificate, orice
mdsura pe care o ia pentru a suspenda
comercializarea unui medicament, pentru a
retrage un medicament de pe piata, 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
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autorizatiei de introducere pe piata,
precizand motivele evaluarii sale si include
obiectivele si calendarul pentru prezentarea
si efectuarea studiului.

Amendamentul

4. In cazul in care avizul agentiei
confirma necesitatea efectudrii unuia dintre
studiile post-autorizare mentionate la
alineatul (1) primul paragraf literele (a)-
(ca), Comisia modifica autorizatia de
introducere pe piata, prin intermediul unor
acte de punere in aplicare adoptate n
temeiul articolului 13, pentru a include
obligatia ca o conditie pentru acordarea
autorizatiei de introducere pe piata, cu
exceptia cazului in care Comisia returneaza
avizul agentiei pentru o analiza
suplimentara. Pentru obligatiile prevazute
la alineatul (1) literele (a) si (b), titularul
autorizatiei de introducere pe piatd
actualizeaza in consecintd sistemul de
gestionare a riscurilor.

Amendamentul

In plus fatd de notificarea efectuata in
temeiul articolului 116, titularul
autorizatiei de introducere pe piatd notifica
agentiei, fara intarzieri nejustificate, orice
madsurd pe care o ia pentru a suspenda
comercializarea unui medicament, pentru a
retrage un medicament de pe piata, pentru
a solicita retragerea unei autorizatii de
introducere pe piatd sau pentru a nu solicita
reinnoirea unei autorizatii de introducere
pe piatd, impreuna cu o motivare detaliatd
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baza unei astfel de masuri.

Amendamentul 130
Propunere de regulament

a mdsurii respective.

Articolul 24 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera fa (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 131
Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 132
Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 133
Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 4 b (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(fa)  motive comerciale.

Amendamentul

3a.  In cazurile mentionate la alineatul
(1) al doilea paragraf litera (f), agentia
informeazd imediat Comisia. La randul
sau, Comisia informeaza autoritdtile
competente de la nivel national si de la
nivelul Uniunii. Daca este cazul,
autoritdtile nationale transmit
informatiile operatorilor din domeniul
apei potabile si al apelor uzate.

Amendamentul

4a. Agentia poate decide, in cazurile
Jjustificate, sa extinda obligatiile prevazute
la alineatul (4) la un anumit medicament
Jfara caracter critic, in functie de caz.

Amendamentul

4b. Titularul autorizatiei de
introducere pe piata de la care a fost
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Amendamentul 134
Propunere de regulament
Articolul 25 — alineatul 1 — paragraful 3

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 135
Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. in sensul prezentului articol, ,,uz
compasional” inseamna cd un medicament
care se Incadreaza in categoriile mentionate
la articolul 3 alineatul (1) s (2) devine
disponibil, din motive compasionale,
pentru un grup de pacienti care suferd de o
boala care provoaca o invaliditate cronica
sau grava sau de o boald despre care se
considera cd le pune viata in 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 piata in conformitate cu
articolul 6, fie depunerea acestei cereri sa
fie iminenta, fie sa faca obiectul unor studii
clinice interventionale cu aceeasi indicatie.

PE753.550v03-00

transferatd unei parti terte autorizatia de
introducere pe piatd informeaza cdat mai
repede posibil agentia cu privire la
transfer. Informatiile comunicate privind
transferul sunt puse la dispozitia
publicului.

Amendamentul

De indata ce brevetul sau certificatul
suplimentar de protectie relevant mentionat
la litera (a) expird, titularul autorizatiei de
introducere pe piata retrage, fard intdrzieri
nejustificate, autorizatia initiala sau
duplicatul autorizatiei de introducere pe
piata.

Amendamentul

2. in sensul prezentului articol, ,,uz
compasional” inseamna ca un medicament
care se incadreaza in categoriile mentionate
la articolul 3 alineatul (1) s1 (2) devine
disponibil, din motive compasionale,
pentru un pacient sau un grup de pacienti
care suferd de o boala care provoaca o
invaliditate cronica sau grava ori despre
care se considerd ca le pune viata in
pericol, este rezistentd la tratamente,
cauzgeazd stres psihologic sau este vorba
despre pacienti aflati in ingrijire paliativa,
si care nu pot fi tratati in mod satisfacdtor
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 sa
fie iminenta, fie sa faca obiectul unor studii
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Amendamentul 136
Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 137
Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 4 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

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, n cazul
in care sunt disponibile, in functie de
fiabilitatea datelor respective.

Amendamentul 138
Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 6

Textul propus de Comisie
6. Agentia pastreaza o listd actualizata

a avizelor adoptate in conformitate cu
alineatul (4) st o publica pe site-ul sau web.

Amendamentul 139
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clinice interventionale cu aceeasi indicatie.

Amendamentul

3. Atunci cand aplicd alineatul (1),
statul membru notifica acest lucru agentiei,
iar aceasta pune notificarea la dispozitia
publicului.

Amendamentul

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, inclusiv
date reale, in cazul in care sunt disponibile,
in functie de fiabilitatea datelor respective.

Amendamentul

6. Agentia pastreaza o lista actualizata
a avizelor adoptate in conformitate cu
alineatul (4) si o publica pe site-ul sau web
in baza de date mentionata la articolul
138 alineatul (1) al doilea paragraf litera

(n).
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Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 10

Textul propus de Comisie

10.  Agentia poate adopta orientari
detaliate care sa stabileasca formatul si
continutul notificarilor mentionate la
alineatele (3) si (5), precum si schimbul de
date 1n temeiul prezentului articol.

Amendamentul 140
Propunere de regulament
Articolul 29 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 141
Propunere de regulament
Articolul 32 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 142
Propunere de regulament
Articolul 32 — alineatul 2 — paragraful 1

PE753.550v03-00

Amendamentul

10.  Agentia adopta orientari detaliate
care sa stabileasca formatul si continutul
notificdrilor mentionate la alineatele (3) si
(5), precum si schimbul de date n temeiul
prezentului articol.

Amendamentul

Perioadele de protectie normativa
aplicabile se publica si se actualizeazd,
dupa caz, de catre Comisie in registrul
Uniunii al medicamentelor.

Amendamentul

1. Agentia se asigura ca avizul
stiintific al Comitetului pentru
medicamente de uz uman este emis fara
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 in
considerare orice date relevante privind
medicamentul in cauza, in plus fata de
dovezile prezentate in dosarul
solicitantului.
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Textul propus de Comisie

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.

Amendamentul 143
Propunere de regulament
Articolul 32 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Agentia transmite Comisiei, fara
intarzieri nejustificate, avizul stiintific si
actualizdrile acestuia, precum si orice
recomandari privind autorizatia temporard

de introducere pe piata in regim de urgenta.

Amendamentul 144
Propunere de regulament
Articolul 33 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Pe baza avizului stiintific al
agentiei mentionat la alineatul (1), Comisia
stabileste conditii specifice in ceea ce
priveste autorizatia temporara de
introducere pe piatd in regim de urgenta, in
special conditiile de fabricatie, utilizare,
furnizare 1 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
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Amendamentul

Agentia examineazd fard intdrzieri
nejustificate orice dovezi noi furnizate de
dezvoltator, de statele membre sau de
Comisie sau orice alte dovezi suplimentare
care 1i sunt aduse la cunostintd, tindnd
seama de dovezile prezentate de
dezvoltator, In special dovezi care ar putea
influenta raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul Tn cauza.

Amendamentul

3. Agentia transmite Comisiei, fara
intarzieri nejustificate, avizul stiintific si
actualizarile acestuia, precum si orice
recomandari privind autorizatia temporara
de introducere pe piatd in regim de urgenta.
Avizul stiintific si informatiile referitoare
la cererea privind utilizarea autorizatiei
temporare de introducere pe piatd in
regim de urgentd sunt puse la dispozitia
publicului de cdtre agentie.

Amendamentul

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

Amendamentul 145
Propunere de regulament
Articolul 36 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Titularul unei autorizatii de introducere pe
piata 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.

Amendamentul 146
Propunere de regulament
Articolul 37 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 147
Propunere de regulament
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piata in regim de urgentd, dupa
consultarea solicitantului sau a titularului
autorizatiei de introducere pe piata.

Amendamentul

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 termenele convenite in
prealabil cu agentia.

Amendamentul

In cazul in care autorizatia temporara de
introducere pe piatd a unui medicament
este suspendata sau revocata din alte
motive decat siguranta medicamentului sau
in cazul In care respectiva autorizatie
temporard de introducere pe piata in regim
de urgentd nu mai este valabila, statele
membre pot, in circumstante exceptionale,
sd permita furnizarea medicamentului catre
pacientii care sunt deja tratati cu acesta pe
o perioada de tranzitie. In aceste cazuri,
statul membru informeazd agentia cu
privire la aplicarea perioadei de tranzitie.
In perioada respectivi continui s se
aplice conditiile de fabricatie, utilizare,
Sfurnizare si monitorizare a sigurantei,
precum si respectarea bunelor practici de
Jfabricatie si de farmacovigilenta aferente.
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Articolul 39 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Articolul 39a
Sistemul de recompense intermediare

1. O substanti antimicrobiand este
consideratd un ,antimicrobian prioritar”
daca datele preclinice si clinice indica
prezenta unui beneficiu clinic
semnificativ in ceea ce priveste rezistenta
la antimicrobiene si daca substanta in
cauzd prezintd cel putin una dintre
urmatoarele caracteristici:

(a) reprezintd o clasd noud de
antimicrobiene;

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

(c) contine o substantd activd care nu
a fost autorizatd anterior intr-un
medicament prezent in Uniune si care
vizeazd un organism multirezistent $i o
infectie gravd sau care pune in pericol
viata.

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

2. Comisia, in consultare cu agentia,
acorda plati intermediare i sprijin pentru
potentialele antimicrobiene prioritare care
vizeazd agentii patogeni prioritari
mentionati la alineatul (1) de la prezentul
articol. Pldtile intermediare sunt finantate
de Comisie prin sume de aceeasi
magnitudine ca sumele investite, inclusiv
in cadrul articolului 12 alineatul (2) litera
(b) punctul (i) din Regulamentul (UE)
2021/695 al Parlamentului European si al
Consiliului'® si al Regulamentului (UE)
2021/522 al Parlamentului European si al
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Consiliului’.

Comisia adoptdi acte delegate in
conformitate cu articolul 175 pentru a
completa prezentul regulament prin
stabilirea criteriilor de acordare a plitilor
intermediare, inclusiv a platilor pentru
finalizarea etapelor de dezvoltare si
indeplinirea criteriilor stabilite in
prealabil, tindind seama de costurile de
dezvoltare aferente etapei respective si de
costurile preconizate aferente urmdatoarei
etape de dezvoltare.

Acordarea pldtilor intermediare este
conditionatd de asumarea unor
angajamente juridice de a utiliza platile:

(a)  pentru dezvoltarea in continuare a
substantelor antimicrobiene prioritare;

(b) pentru solicitarea unei autorizatii
de introducere pe piati in conformitate cu
prezentul regulament,

(c) pentru realizarea planurilor de
administrare si acces mentionate la
articolul 17 alineatul (1) litera (a) din
[Directiva 2001/83/CE revizuital; si

(d) daca este cazul, pentru cererea de
participare la acordul privind achizitiile in
comun mentionat la articolul 39b.

3. Substanta antimicrobiand
prioritard face, de asemenea, obiectul
unei evaludri clinice comune in
conformitate cu articolul 7 alineatul (2)
litera (a) din Regulamentul (UE)
2021/2282.

4. Un dezvoltator care beneficiaza de
plati intermediare in temeiul prezentului
articol nu are dreptul sa beneficieze de un
voucher transferabil de exclusivitate,
mentionat la articolul 40.

1a 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
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Amendamentul 148
Propunere de regulament
Articolul 39 b (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1299512R0O.docx

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- 1.

b Regulamentul (UE) 2021/522 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 24 martie 2021 de instituire a unui
program de actiune a Uniunii in
domeniul sanatatii (,,programul ,,UE
pentru sdandtate””) pentru perioada 2021-
2027 si de abrogare a Regulamentului
(UE) nr. 282/2014 (JO L 107, 26.3.2021,

p- 1)

Amendamentul

Articolul 39b

Model de participare la achizitia in
comun de antimicrobiene

1. Comisia si oricare dintre statele
membre pot initia, in calitate de parti
contractante, o procedurd comund de
achizitii publice desfasuratd in
conformitate cu articolul 165 alineatul (2)
din Regulamentul (UE, Euratom)
2018/1046 al Parlamentului European si
al Consiliului', in vederea achizitiondrii
in avans a unor substante antimicrobiene.

2. O procedurda comund de achizitii
publice, conform alineatului (1), este
precedatai de incheierea intre parti a unui
acord privind achizitiile in comun, in care
se stabilesc modalititile practice care
reglementeaza sistemul de participare si
alte proceduri, inclusiv durata
contractului de participare si posibilitatea
efectuadrii unei achizitii in paralel.

3. Acordul privind achizitiile in
comun ia forma unei participari
multianuale si contine urmdtoarele
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conditii:

(a) separarea sau separarea partiald a
finantarii de volumul vinzdrilor de
antimicrobiene;

(b) angajamentul de a asigura
Sfurnizarea continuad si suficientd a
cantitatilor convenite in prealabil;

(c) angajamentul de a respecta
planurile de administrare si acces
mentionate la articolul 17 alineatul (1)
litera (a) din [Directiva 2001/83/CE
revizuitdf;

(d) angajamentul de a efectua
evaluarea riscurilor pentru mediu
mentionata la articolul 22 din [Directiva
2001/83/CE revizuital;

(e) prezentarea unui plan global de
acces, pentru a asigura aprovizionarea
tarilor terte care se afla intr-o situatie
criticd, inclusiv prin intermediul
partenerilor de dezvoltare sau prin
acordarea voluntard a licentelor.

4. Participarea la procedura de
achizitii publice comune este deschisa
tuturor statelor membre si tarilor terte,
inclusiv statelor din Asociatia Europeand
a Liberului Schimb si tarilor candidate la
aderarea la Uniune, precum si
Principatului Andorra, Principatului
Monaco, Republicii San Marino si
Statului Cetatii Vaticanului, prin
derogare de la articolul 165 alineatul (2)
din Regulamentul (UE,

Euratom) 2018/1046.

5. Comisia informeaza Parlamentul
European cu privire la procedurile
privind achizitiile publice comune de
antimicrobiene $i, la cerere, acordd acces
la contractele incheiate ca urmare a
procedurilor respective, sub rezerva
protectiei corespunzatoare a secretului
comercial, a relatiilor comerciale si a
intereselor Uniunii. Comisia comunicd
Parlamentului European informatii
privind documentele sensibile in
conformitate cu articolul 9 alineatul (7)
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Amendamentul 149
Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 150
Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Voucherul mentionat la alineatul
(1) confera titularului sau dreptul la o
perioada suplimentara de 12 luni de
protectie a datelor pentru un medicament
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din Regulamentul (CE) nr. 1049/2001.

Ia 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/EU si de abrogare a
Regulamentului (UE, Euratom)

nr. 966/2012 (JO L 193, 30.7.2018, p. 1).

Amendamentul

1. Atunci cdnd solicitantul face o
cerere de autorizatie de introducere pe
piata, depusa inainte sd se acorde
autorizatia de introducere pe piata,
Comisia poate, prin intermediul unor acte
de punere in aplicare, sa acorde un voucher
transferabil de exclusivitate a datelor unui
»antimicrobian prioritar” mentionat la
articolul 39 alineatul (1), in conditiile
mentionate la alineatul (4) de la prezentul
articol, pe baza unei evaludri stiintifice
efectuate de agentie.

Amendamentul

2. Voucherul mentionat la alineatul
(1) confera titularului sau dreptul la o
perioada suplimentara maxima de 12 luni
de protectie a datelor pentru un

PE753.550v03-00
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autorizat.

Amendamentul 151
Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

medicament autorizat.

Amendamentul

(2a) Comisia adopta acte delegate in
conformitate cu articolul 175 pentru a
completa prezentul regulament stabilind
eligibilitatea agentilor patogeni pentru

perioadele de protectie mentionate la

alineatul (2) de la prezentul articol, in
conformitate cu lista de agenti patogeni

prioritari a OMS sau cu o listd

echivalentd intocmitd la nivelul Uniunii,
cu 12 luni de protectie a datelor pentru un

produs autorizat inscris in categoria de

Amendamentul 152
Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Un antimicrobian este considerat
wantimicrobian 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 urmdtoarele
caracteristici:

(a) reprezintd o clasa noud de
antimicrobiene;

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

(©) contine o substanta activd care nu
a fost autorizatd anterior intr-un
medicament din Uniune si care abordeazd
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importanta ,critica”, 9 luni de protectie a
datelor pentru categoria ,,ridicatid” si 6
luni de protectie a datelor pentru
categoria ,medie”.

Amendamentul

eliminat
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un organism multirezistent si o infectie
gravd sau care pune in pericol viata.

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

Amendamentul 153
Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 4 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) demonstreaza capacitatea de a (a) demonstreaza si asigurd capacitatea
furniza antimicrobianul prioritar In cantitati de a furniza antimicrobianul prioritar in
suficiente pentru a raspunde nevoilor cantitdti suficiente pentru a raspunde
preconizate ale pietei Uniunii; nevoilor preconizate ale pietei Uniunii,

definite intr-un contract cu Autoritatea,

Amendamentul 154
Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 4 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) furnizeaza informatii cu privire la (b) furnizeaza informatii cu privire la
intregul sprijin financiar direct primit toate ajutoarele financiare directe §i
pentru cercetarea legata de dezvoltarea ajutoarele financiare indirecte in
antimicrobianului prioritar. conformitate cu articolul 57 din

[Directiva 2001/83/CE revizuita] primite
de la orice autoritate publica sau
organism finantat public cu sediul in
Uniunea Europeand, pentru cercetarea
legata de dezvoltarea antimicrobianului
prioritar.

Amendamentul 155
Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 4 — paragraful 1 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul
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Amendamentul 156
Propunere de regulament

(ba) transmite planul de administrare si
acces mentionat la articolul 17

alineatul (1) litera (a) din [Directiva
2001/83/CE revizuita] si anexa I la
directiva respectivi;

Articolul 40 — alineatul 4 — paragraful 1 — litera bb (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 157
Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 158

PE753.550v03-00

Amendamentul

(bb)  prezinti un plan global de acces,
pentru a aproviziona tarile terte aflate
intr-o situatie criticd, inclusiv cu ajutorul
partenerilor implicati in acordarea de
ajutoare pentru dezvoltare sau prin
acordarea voluntara de licente.

Amendamentul

4a. Produsul antimicrobian prioritar
se pune pe lista antimicrobienelor care
urmeazd sd fie rezervate pentru
tratamentul anumitor infectii la oameni si
se adauga pe lista Uniunii, stabilita prin
Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2022/1255'* al Comisiei.

1a Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2022/1255 al Comisiei din 19 iulie
2022 de desemnare a antimicrobienelor
sau a grupurilor de antimicrobiene
rezervate pentru tratamentul anumitor
infectii la oameni, in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului
(JO L 191, 20.7.2022, p. 58).
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Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

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 piata sau al
unui alt titular al autorizatiei de introducere
pe piata.

Amendamentul 159
Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Un voucher se utilizeaza o singura data si
in legaturd cu un singur medicament
autorizat la nivel central si numai daca
produsul respectiv se afld in primii patru
ani de protectie normativa a datelor.

Amendamentul 160
Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 161
Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 3 a (nou)
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Amendamentul

Un voucher poate fi utilizat pentru a
prelungi cu o perioada de 6, 9 sau 12 luni
protectia datelor antimicrobianului prioritar
sau ale altui medicament autorizat in
conformitate cu prezentul regulament al
aceluiasi titular al autorizatiei de
introducere pe piata sau al unui alt titular al
autorizatiei de introducere pe piata.

Amendamentul

Un voucher se utilizeaza o singura data si
in legdturd cu un singur medicament
autorizat la nivel central si numai daca
produsul respectiv se afld in primii patru
ani de protectie normativa a

datelor. Voucherul nu se utilizeazd pentru
un produs care a beneficiat deja de
perioada maximd de protectie normativa a
datelor, prevazutd la articolul 81 din
[Directiva 2001/83/CE revizuiti].

Amendamentul

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

PE753.550v03-00
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 162
Propunere de regulament
Articolul 42 — alineatul 1 —litera b

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 163
Propunere de regulament
Articolul 42 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Comisia poate revoca voucherul
inainte de transferul acestuia, astfel cum
se mentioneaza la articolul 41 alineatul (3),
in cazul in care nu a fost indeplinita o
cerere de furnizare, achizitie sau
cumpdrare a antimicrobianului prioritar in
Uniune.

Amendamentul 164
Propunere de regulament
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Amendamentul

3a. Valoarea monetara platita pentru
transferul voucherului este dirijatd catre
autoritate, care transferd suma in transe
anuale catre titularul autorizatiei de
introducere pe piatd, pentru a asigura
capacitatea de productie si livrarea
antimicrobianului prioritar. Comisia
adoptd acte delegate in conformitate cu
articolul 175 pentru a completa prezentul
regulament precizind cadrul pentru
conditiile de acordare si functionare ale
transelor anuale.

Amendamentul

(b) in cazul in care nu este utilizat in
termen de patru ani dupd ce vanzatorul
indeplineste conditiile prevazute la
articolul 41.

Amendamentul

2. Comisia poate revoca voucherul,
astfel cum se mentioneaza la articolul 41
alineatul (3), in cazul in care nu a fost
onorata o cerere de livrare, achizitie sau
cumparare a antimicrobianului prioritar in
Uniune. Pentru a proteja cumpdrdtorul de
prejudiciile rezultate dintr-o posibila
revocare a unui voucher dupa transfer,
vanzdtorul si cumpdratorul iau masuri de
stabilire a raspunderii contractuale.

RR\1299512R0O.docx



Articolul 43 — paragraful 1
Textul propus de Comisie

Prezentul capitol se aplica pdnd la [Notdi
citre 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.

Amendamentul 165
Propunere de regulament
Articolul 43 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 166
Propunere de regulament
Articolul 45 — alineatul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Agentia poate solicita in orice moment
titularului autorizatiei de introducere pe
piata sd prezinte date care sa demonstreze
ca 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
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Amendamentul

Prezentul capitol se aplica imediat de la...
[data intrérii In vigoare a prezentului
regulament] si timp de 15 ani sau pana la
data la care Comisia a acordat in total 10
vouchere 1n conformitate cu prezentul
capitol, ludndu-se in considerare data care
survine mai Intai.

Amendamentul

In termen de ... [cinci ani de la data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament|, Comisia prezinta
Parlamentului European si Consiliului
un raport de evaluare care cuprinde o
evaluare stiintifica care mdasoard
progresele obtinute in cercetarea $i
dezvoltarea in domeniul
antimicrobienelor $i eficacitatea
stimulentelor si recompenselor prevazute
in prezentul capitol.

Amendamentul

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

Amendamentul 167
Propunere de regulament
Articolul 47 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. O cerere de modificare a unei
autorizatii de introducere pe piata prin
procedura centralizata depusa de titularul
autorizatiei de introducere pe piata se
depune prin mijloace electronice, n
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.

Amendamentul 168
Propunere de regulament
Articolul 48 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

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
noua indicatie terapeutica care se
preconizeazd cd va raspunde unei nevoi
medicale nesatisfacute.

Amendamentul 169
Propunere de regulament
Articolul 48 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

PE753.550v03-00

complet la orice astfel de solicitare a unei
autoritati competente cu privire la punerea
in aplicare a oricdrei mdsuri impuse
anterior, inclusiv a masurilor de reducere la
minimum a riscurilor.

Amendamentul

1. O cerere de modificare a unei
autorizatii de introducere pe piata 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. Formatul
electronic include o secventd de referintd
la documentul tehnic comun (DTC).

Amendamentul

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
nouad indicatie terapeutica.

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

Amendamentul 170
Propunere de regulament
Articolul 48 — alineatul 1 — paragraful 3

Textul propus de Comisie
Avizul agentiei este pus la dispozitia

publicului, iar autoritdtile competente ale
statelor membre sunt informate.

Amendamentul 171
Propunere de regulament
Articolul 48 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Articolul 81 alineatul (2) litera (c¢)

din [Directiva 2001/83/CE revizuiti] nu se

aplica modificarilor in temeiul
prezentului articol.

Amendamentul 172
Propunere de regulament

La cererea unui stat membru, a Comisiei
sau din proprie initiativa si bazandu-se pe
toate dovezile disponibile, inclusiv pe
orice dovada in plus care poate fi
prezentatd de titularii autorizatiei de
introducere pe piati a medicamentelor in
cauzd, agentia poate sa efectueze o
evaluare stiintifica a raportului beneficiu-
risc al utilizarii unui medicament cu o noua
indicatie terapeutica.

Amendamentul

Avizul agentiei este pus la dispozitia
publicului, iar autoritdtile competente ale
statelor membre §i titularul autorizatiei de
introducere pe piatd sunt informati.

Articolul 52 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) sa acorde asistenta prin participarea
la o inspectie comunad 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
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Amendamentul
eliminat
Amendamentul
(a) sa acorde asistenta prin participarea

la o inspectie comuna cu autoritatea de
supraveghere a amplasamentului pentru a
evalua dacad au fost respectate bunele
practici de fabricatie (BPF), precum si
practicile de protectie a mediului si de
securitate a muncii. In acest caz,
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practica de fabricatie (BPF) relevant si
introduce certificatul in baza de date a
Uniunii sau

Amendamentul 173
Propunere de regulament
Articolul 53 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In cooperare cu agentia, Comisia
poate adopta orientari detaliate care sa
stabileasca principiile aplicabile
respectivelor programe internationale de
inspectie.

Amendamentul 174
Propunere de regulament
Articolul 56 — paragraful 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 175
Propunere de regulament
Articolul 58 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

autoritatea de supraveghere conduce
inspectia si actiunile ulterioare acesteia.
Dupa finalizarea inspectiei, autoritatea de
supraveghere acorda certificatul BPF
relevant si introduce certificatul in baza de
date a Uniunii. sau

Amendamentul

2. In cooperare cu agentia, Comisia
adoptd orientari detaliate care stabilesc
principiile aplicabile respectivelor
programe internationale de inspectie.
Printre orientdri se numdard norme
privind impartialitatea, independenta si
conflictele de interese aplicabile
inspectorilor.

Amendamentul

Daca titularul autorizatiei de introducere
pe piata nu respectd obligatiile din studiile
post-autorizare stabilite in conformitate
cu articolul 20, Comisia poate adopta o
decizie de modificare, suspendare sau
revocare a autorizatiei de introducere pe
piata in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 13.

Amendamentul

3. In pregitirea consilierii stiintifice 3. Cind pregateste consilierea
mentionate la alineatul (1) si in cazuri stiintifica mentionatd la alineatul (1) de la
Justificate in mod corespunzdtor, agentia prezentul articol, agentia se poate consulta
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poate consulta autoritdtile instituite prin
alte acte juridice ale Uniunii, dupa caz,
pentru furnizarea consilierii stiintifice in
cauza sau alte organisme publice stabilite
in Uniune, dupa caz.

Amendamentul 176
Propunere de regulament
Articolul 58 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Agentia include in raportul
european public de evaluare domeniile-
cheie ale consilierii stiintifice odata ce
decizia corespunzdtoare privind
autorizatia de introducere pe piata a fost
luatd in legdturd cu medicamentul, dupa
eliminarea tuturor informatiilor
comerciale confidentiale.

Amendamentul 177
Propunere de regulament
Articolul 58 — paragraful 4 a (nou)

Textul propus de Comisie
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cu autoritdti instituite prin alte acte
juridice ale Uniunii, competente pentru
furnizarea consilierii stiintifice in cauza sau
cu alte organisme publice stabilite in
Uniune, in special cu cele enumerate la
articolul 162, sau cu alte organisme, dupa
caz, sau, in cazuri justificate
corespunzdtor, cu organisme publice
stabilite in tari terte.

Amendamentul

4. Agentia include in raportul
european public de evaluare domeniile-
cheie ale consilierii stiintifice, precum si
un jurnal detaliat al activitatilor derulate
inainte de depunerea cererii de autorizare
pentru un medicament, inclusiv numele
expertilor implicati, odata ce a fost luata
decizia corespunzitoare de a autoriza
introducerea pe piata a medicamentului,
dupa ce sterge mai intdi toate informatiile
comerciale confidentiale. Raportul
respectiv este pus la dispozitia publicului.

Amendamentul

4a.  Agentia incearcd, pe cdt posibil, sa
asigure o separare intre personalul care
acorda consiliere stiintifica unui anumit
dezvoltator de medicamente si personalul
care se ocupd ulterior cu evaluarea cererii
de autorizatie de introducere pe piati
pentru acelasi medicament.

Agentia se asigurd ca cel putin unul
dintre cei doi raportori cooptati pentru o

cerere de autorizatie de introducere pe
piatd nu a participat la nicio activitate
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Amendamentul 178
Propunere de regulament

Articolul 60 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

1. 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:

Amendamentul 179
Propunere de regulament
Articolul 60 — alineatul 1 — litera ¢

Textul propus de Comisie

() se preconizeaza cd vor fi de interes
major din punctul de vedere al sanatdtii
publice, in special in ceea ce priveste
inovarea terapeutica, tinand seama de
stadiul incipient de dezvoltare, sau
antimicrobienele cu oricare dintre
caracteristicile mentionate la articolul 40
alineatul (3).
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prealabila depunerii cererii pentru
medicamentul respectiv. Motivele
eventualelor exceptii sunt incluse in
documentatie, se publici impreund cu
raportul public european de evaluare si se
inregistreazd in rezumatul proceselor-
verbale ale reuniunilor, in conformitate
cu articolul 147 alineatul (2).

Amendamentul

I. Agentia poate oferi mai mult sprijin
stiintific si de reglementare, deruldnd
inclusiv, dupa caz, consultari mai intense
cu alte organisme mentionate la articolele
58 51 59 si mecanisme accelerate de
evaluare, pentru anumite medicamente
care, pe baza dovezilor preliminare
prezentate de dezvoltator, indeplinesc cel
putin una din urmatoarele conditii:

Amendamentul

(©) se preconizeaza cd vor fi de interes
major pentru sandtatea publica, in special
pentru inovarea terapeutica, tindnd seama
de stadiul incipient de dezvoltare, sau
antimicrobiene cu oricare dintre
caracteristicile mentionate la articolul 40
alineatul (3) sau prevazute in ,,Lista de
agenti patogeni prioritari a OMS pentru
cercetarea si dezvoltarea de antibiotice
noi”, mai precis cei enumerati ca
prioritate 1 (critica) sau prioritate 2
(ridicata) sau stabilind prioritatea in
functie de orice lista echivalenta de agenti
patogeni prioritari adoptatd la nivelul
Uniunii.
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Amendamentul 180
Propunere de regulament
Articolul 60 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 181
Propunere de regulament
Articolul 61 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Pentru produsele in curs de dezvoltare care
se pot incadra in categoriile de
medicamente care urmeaza sa fie autorizate
de Uniune enumerate 1n anexa I, un
dezvoltator sau o autoritate competentd din
statele membre poate prezenta agentiei o
cerere motivatd corespunzator de
recomandare stiintificd pentru a stabili, pe
baze stiintifice, dacd 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’!.
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Amendamentul

4a.  Dacd un medicament prioritar
beneficiaza de un sprijin sporit la nivel
stiintific si normativ din partea agentiei,
raportul european public de evaluare
cuprinde o sectiune speciald privind
activitdtile efectuate de agentie inainte de
depunerea cererii, precum si informatii
despre domeniile-cheie in care s-a
Sfurnizat consultanta stiintifica si sprijinul
la nivel normativ si cum au fost integrate
de solicitant, inclusiv informatii si date
corespunzdtoare care aratd cd au fost
indeplinite conditiile de candidatura la
programul privind medicamentele
prioritare (PRIME).

Amendamentul

Pentru produsele in curs de dezvoltare care
se pot incadra 1n categoriile de
medicamente care urmeaza sa fie autorizate
de Uniune enumerate 1n anexa I, un
dezvoltator sau o autoritate competentd din
statele membre poate prezenta agentiei o
cerere motivatd corespunzator de
recomandare stiintificd pentru a stabili, pe
baze stiintifice, daca produsul in cauza
poate fi un ,,medicament”, inclusiv un
,medicament pentru terapie avansatd”,
astfel cum este definit la articolul 2 din
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al
Parlamentului European si al Consiliului’'.
Agentia se poate baza pe expertiza
relevanta a grupurilor de lucru si a
grupurilor de experti, atunci cdnd face
recomandarea.
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"I 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).

Amendamentul 182
Propunere de regulament
Articolul 61 — alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 183
Propunere de regulament
Articolul 61 — alineatul 2 — paragraful 3

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 184
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"I 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).

Amendamentul

La formularea recomandarii mentionate la
alineatul (1), agentia se consulta, in functie
de situatie si dacd are vreun dubiu in
legaturd cu situatia normativa a unui
produs aflat in curs de dezvoltare, cu
organismele consultative sau de
reglementare relevante stabilite in alte acte
juridice ale Uniunii in domenii conexe. In
cazul produselor care se bazeaza pe
substante de origine umana, Agentia
consultd mai intdi compendiul mentionat
in Regulamentul (UE) 2024,...
[Regulamentul SoHO] si, daca este
necesar, organizeazd reuniuni comune cu
Comitetul de coordonare pentru
substantele de origine umanda (SoHO),
constituit prin regulamentul respectiv.

Amendamentul

Agentia publicd recomandarile emise in
conformitate cu alineatul (1), dupa ce
sterge toate informatiile comerciale
confidentiale.

RR\1299512R0O.docx



Propunere de regulament

Articolul 61 — alineatul 2 — paragraful 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 185
Propunere de regulament
Articolul 62 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazul unui dezacord justificat in mod
corespunzdtor 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).

Amendamentul 186
Propunere de regulament
Articolul 62 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Comisia poate solicita clarificari
agentiei sau poate trimite recomandarea
inapoi agentiei In vederea unei examinari
suplimentare in cazul in care o cerere
motivatd a unui stat membru ridicd noi
probleme de natura stiintifica sau tehnica
sau din proprie initiativa.

Amendamentul 187
Propunere de regulament
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Amendamentul

Pentru a asigura transparenta, avizele si
concluziile respective ale agentiei si ale
organismelor consultative relevante cu
privire la situatia juridicd a produsului
sunt puse la dispozitia publicului dupd ce
au avut loc consultdrile si, eventual,
reuniunile comune.

Amendamentul

Dacad un stat membru are motive
intemeiate sd nu fie de acord cu
recomandarea stiintificd a agentiei, in
conformitate cu articolul 61 alineatul (2),
poate solicita Comisiei sd decida daca
produsul este un produs de tipul celor
mentionate la articolul 61 alineatul (1).

Amendamentul

2. Comisia poate solicita clarificari
agentiel i organismelor consultative sau
de reglementare de resort implicate in
furnizarea recomandarii stiintifice sau
poate trimite recomandarea inapoi agentiei
in vederea unei examindri suplimentare in
cazul in care o cerere motivatd a unui stat
membru ridicd noi probleme de natura
stiintificad sau tehnica sau din proprie
Initiativa.
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Articolul 62 — alineatul 3
Textul propus de Comisie

3. 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.

Amendamentul 188
Propunere de regulament
Articolul 63 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2, Prin derogare de la alineatul (1)
litera (a) si pe baza unei recomandiri din
partea agentiei, atunci cind 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
imputernicita sa adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 175 pentru a
completa alineatul (1) litera (a) prin
stabilirea unor criterii specifice pentru
anumite afectiuni.

Amendamentul 189
Propunere de regulament

Amendamentul

3. 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
agentiel §i a altor organisme consultative.

Amendamentul

eliminat

Articolul 64 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(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.

Amendamentul 190
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Amendamentul

(d) o dovadi cd au fost indeplinite
criteriile prevazute la articolul 63 alineatul
(1) si o descriere a stadiului de dezvoltare,
inclusiv a indicatiei terapeutice
preconizate.
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Propunere de regulament
Articolul 64 — alineatul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Agentia adoptd o decizie de acordare sau
de refuzare a desemndarii 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
valabila dacd include toate informatiile si
documentele mentionate la alineatul (2).

Amendamentul 191
Propunere de regulament
Articolul 65 — alineatul 2 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 192
Propunere de regulament
Articolul 66 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 193
Propunere de regulament
Articolul 67 — alineatul 3 — litera fa (noui)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Agentia adopta o decizie prin care acorda
sau respinge cererea de a desemna ca
medicament orfan pe baza criteriilor
mentionate la articolul 63 alineatul (1) in
termen de 90 de zile de la primirea unei
cereri valabile. Cererea este considerata
valabila dacd include toate informatiile si
documentele mentionate la alineatul (2).

Amendamentul

(ca)  motive pentru a transfera
desemnarea ca medicament orfan.

Amendamentul

5. Desemnarea ca medicament orfan
poate fi retrasa in orice moment, la cererea
sponsorului medicamentului orfan.
Sponsorul medicamentului orfan poate
furniza o justificare motivatd a cererii de
retragere, care se publicd.

Amendamentul

(fa) daca este cazul, orice cerere
depusad in conformitate cu articolul 66
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Amendamentul 194
Propunere de regulament

Articolul 68 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

1. Inainte de depunerea unei cereri de
autorizatie de introducere pe piata,
sponsorul medicamentului orfan poate sa
solicite consiliere din partea agentiei cu
privire la urmatoarele:

Amendamentul 195
Propunere de regulament
Articolul 68 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(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);

Amendamentul 196
Propunere de regulament
Articolul 68 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. 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
pentru cercetare pentru intreprinderile mici
si mijlocii, prevdzutd in programele-cadru
de cercetare si dezvoltare tehnologica.
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alineatul (2) si orice decizie luata in acest

sens.

Amendamentul

1. Inainte de a depune o cerere de
autorizatie de introducere pe piata,
sponsorul medicamentului orfan solicita
consiliere din partea agentiei cu privire la
urmatoarele:

Amendamentul

(a) efectuarea diferitelor teste si studii
necesare pentru a demonstra calitatea,
siguranta, eficacitatea medicamentului si
impactul sau asupra mediului, astfel cum
se mentioneaza la articolul 138

alineatul (1) al doilea paragraf litera (p);

Amendamentul

2. Medicamentele desemnate
medicamente orfane conform dispozitiilor
prezentului regulament sunt eligibile
pentru stimulentele puse la dispozitie de
Uniune si de statele membre pentru a
sprijini cercetarea medicamentelor orfane,
dezvoltarea si disponibilitatea acestora,
oferindu-se in special asistentd pentru
cercetare pentru intreprinderile mici si
mijlocii §i entitatile care nu desfasoara o
activitate economicd, prevazuta in
programele-cadru de cercetare si
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Amendamentul 197
Propunere de regulament
Articolul 69 — alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In plus, solicitantul demonstreaza ci
medicamentului i s-a acordat o desemnare
ca medicament orfan si ca 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.

Amendamentul 198
Propunere de regulament
Articolul 69 — alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Comitetul pentru medicamente de uz uman
evalueaza daca medicamentul indeplineste
cerintele prevazute la articolul 63

alineatul (1) sau in actele delegate
relevante adoptate in conformitate cu
articolul 63 alineatul (2). in situatia
mentionata la alineatul (2) paragraful 2,
comitetul respectiv evalueaza, de
asemenea, dacad medicamentul raspunde
unei nevoi medicale majore nesatisfacute,
astfel cum se specifica la articolul 70
alineatul (1).

Amendamentul 199
Propunere de regulament
Articolul 69 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Autorizatia de introducere pe piata
a medicamentelor orfane acopera numai
acele indicatii terapeutice care indeplinesc
cerintele prevazute la articolul 63
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dezvoltare tehnologica.

Amendamentul

In plus, solicitantul demonstreaza ca
medicamentului i s-a acordat o desemnare
ca medicament orfan si ca sunt indeplinite
criteriile prevazute la articolul 63
alineatul (1) pentru indicatia terapeutica
solicitata.

Amendamentul

Comitetul pentru medicamente de uz uman
evalueaza daca medicamentul indeplineste
cerintele prevazute la articolul 63

alineatul (1). In situatia mentionati la
alineatul (2) paragraful 2, comitetul
respectiv evalueazd, de asemenea, daca
medicamentul raspunde unei nevoi
medicale majore nesatisfacute, astfel cum
se specifica la articolul 70 alineatul (1).

Amendamentul

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

Amendamentul 200
Propunere de regulament
Articolul 69 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

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).

Amendamentul 201
Propunere de regulament
Articolul 70 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) nu exista 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 demonstreaza ca
medicamentul orfan, pe linga faptul ca
are un beneficiu semnificativ, va aduce
un progres terapeutic exceptional;

Amendamentul 202
Propunere de regulament
Articolul 70 — alineatul 1 —litera b

Textul propus de Comisie

(b) utilizarea medicamentului orfan are
ca rezultat o reducere semnificativa a
morbiditatii sau a mortalitdtii bolii pentru

PE753.550v03-00

alineatul (1) Tn momentul acordarii
autorizatiei de introducere pe piatd a
medicamentului orfan.

Amendamentul

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).

Amendamentul

(a) nu exista niciun medicament
autorizat in Uniune pentru o astfel de
afectiune; sau

Amendamentul

(b) in cazul in care este autorizat
pentru o astfel de afectiune, un
medicament aduce pe ldngda un beneficiu
semnificativ, progrese terapeutice
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populatia relevanta de pacienti.

Amendamentul 203
Propunere de regulament
Articolul 70 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In cazul in care agentia adopti
orientdri stiintifice pentru aplicarea
prezentului articol, aceasta consulta
Comisia §i autoritdtile sau organismele
mentionate la articolul 162.

Amendamentul 204
Propunere de regulament
Articolul 71 — alineatul 2 —litera b

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 205
Propunere de regulament
Articolul 71 — alineatul 2 — litera ¢

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 206
Propunere de regulament
Articolul 71 — alineatul 5
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exceptionale, iar utilizarea
medicamentului orfan are ca rezultat o
reducere semnificativa a morbiditatii sau a
mortalitdtii bolii pentru populatia relevanta
de pacienti.

Amendamentul

3. In cazul in care adopta orientari
stiintifice pentru aplicarea prezentului
articol, agentia se consultd cu Comisia, cu
autoritatile sau organismele §i cu alte parti
interesate relevante mentionate la
articolul 162.

Amendamentul

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

Amendamentul

(c)  patru ani pentru medicamentele
orfane care au fost autorizate n
conformitate cu articolul 13 din [Directiva
2001/83/CE revizuiti].
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Textul propus de Comisie

5. 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
referinta pentru care a expirat
exclusivitatea pe piatd nu sunt impiedicate
de exclusivitatea pe piati a unui produs
similar cu medicamentul de referinta.

Amendamentul 207
Propunere de regulament
Articolul 71 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Exclusivitatea pe piata a
medicamentului orfan nu impiedica
depunerea, validarea si evaluarea unei
cereri de autorizatie de introducere pe piatd
a unui medicament similar, inclusiv a
medicamentelor generice si biosimilare, in
cazul 1n care durata rdmasa a exclusivitatii
pe piata este mai mica de doi ani.

Amendamentul 208
Propunere de regulament
Articolul 72 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

L. Perioadele de exclusivitate pe piata

mentionate la articolul 71 alineatul (2)
literele (a) si (b) se prelungesc cu 12 luni
in cazul in care titularul autorizatiei de
introducere pe piata 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 revizuitdl.

Procedurile previzute la articolul 82
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Amendamentul

5. Depunerea, validarea si evaluarea
cererii de autorizatie de introducere pe
piatd si acordarea autorizatiei de
introducere pe piatd pentru un produs
generic sau biosimilar medicamentului de
referinta nu sunt impiedicate de faptul ca
un produs similar cu medicamentul de
referintd are exclusivitate pe piata.

Amendamentul

6. Exclusivitatea pe piata a
medicamentului orfan nu Tmpiedica
depunerea, validarea, evaluarea si
aprobarea unei cereri de autorizatie de
introducere pe piatd a unui medicament
similar, inclusiv a unor medicamente
generice si biosimilare, in cazul in care
durata rdmasa a exclusivitdtii initiale pe
piatd este mai micd de doi ani.

Amendamentul

eliminat
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alineatele (2)-(5) [din Directiva
2001/83/CE revizuital se aplici in
consecinta prelungirii exclusivitatii pe
piata.

Amendamentul 209
Propunere de regulament
Articolul 73 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 210
Propunere de regulament
Articolul 73 b (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Articolul 73a

Achizitii publice comune de medicamente
orfane autorizate centralizat

1. La cererea statelor membre,
Comisia faciliteaza achizitiile publice
comune de medicamente autorizate
centralizat la nivelul Uniunii in numele
statelor membre.

2. Comisia este imputernicitd sa
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 175 pentru a completa prezentul
regulament definind mai in detaliu
conditiile si procedurile pentru achizitiile
publice de medicamente autorizate
centralizat:

Amendamentul

Articolul 73b
Cadrul unional pentru bolile rare

In termen de ... [24 de luni de la data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament|, Comisia, dupd ce se consulta
cu statele membre, cu organizatiile
pacientilor si cu alte parti interesate,
propune un cadru unional pentru bolile
rare bazat pe nevoi si pe obiective, cu
scopul de a incadra si a coordona mai
bine politicile si programele Uniunii si de
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Amendamentul 211
Propunere de regulament

a sprijini statele membre sa elaboreze
strategii nationale astfel incdt sa
raspundda mai bine nevoilor nesatisfiacute
ale persoanelor care suferd de boli rare si
ale ingrijitorilor acestora.

Articolul 74 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 212
Propunere de regulament
Articolul 74 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In cazul in care nu este posibil, din
motive justificate din punct de vedere
stiintific, sd existe un plan complet de
dezvoltare pediatrica in conformitate cu
calendarul prevazut la articolul 76
alineatul (1), un solicitant poate prezenta
agentiei o cerere justificata 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
precizeazd motivele refuzului.

Amendamentul 213
Propunere de regulament
Articolul 75 — alineatul 1 —litera b

Textul propus de Comisie

(b) boala sau afectiunea pentru care
este destinat medicamentul sau clasa
respectivd de medicamente apare numai la
populatiile adulte, cu exceptia cazului in
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Amendamentul

(b) dupd ce agentia acceptd o cerere
Jjustificata corespunzdtor din partea unui
solicitant in conformitate cu alineatul (3).

Amendamentul

3. In cazul in care nu este posibil, din
motive justificate din punct de vedere
stiintific, sa existe un plan complet de
dezvoltare pediatrica In conformitate cu
calendarul prevazut la articolul 76
alineatul (1), un solicitant poate prezenta
agentiei o cerere justificata corespunzditor
de utilizare a procedurii mentionate la
alineatul (2). Agentia are la dispozitie 20
de zile pentru a accepta sau a respinge
cererea s1 informeaza imediat solicitantul,
iar dacd respinge cererea precizeaza
motivele deciziei.

Amendamentul

(b) boala sau afectiunea pentru care
este destinat medicamentul sau clasa
respectivd de medicamente apare numai la
populatiile adulte, cu exceptia cazului in
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care produsul este directionat cdtre o tinta
moleculara care, pe baza datelor stiintifice
existente, este responsabila pentru o boala
sau o afectiune diferitd in aceeasi zona
terapeutica la copii decat cea pentru care
medicamentul specific sau clasa de
medicamente este destinat(d) populatiei
adulte;

Amendamentul 214
Propunere de regulament
Articolul 75 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Pe baza experientei dobdndite ca
urmare a aplicarii prezentului articol sau
a cunostintelor stiintifice, Comisia este
imputernicita sa adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 175 pentru a
modifica motivele de acordare a unei
derogari detaliate la alineatul (1).

Amendamentul 215
Propunere de regulament
Articolul 75 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 216
Propunere de regulament
Articolul 81 — alineatul 3

Textul propus de Comisie
3. Durata amanarii este specificata

intr-o decizie a agentiei si nu depaseste
cinci ani.
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care produsul este directionat catre o tintd
moleculara sau datorita mecanismului sau
de actiune, pe baza datelor stiintifice
existente, este responsabild pentru o boala
sau o afectiune diferitd in aceeasi zona
terapeutica la copii decat cea pentru care
medicamentul specific sau clasa de
medicamente este destinat(a) in cazul
populatiei adulte;

Amendamentul
eliminat
Amendamentul
3a.  Dupad ce se consulta cu Comisia $i

partile interesate relevante, agentia
intocmeste orientari pentru aplicarea
prezentului articol.

Amendamentul

3. Durata amanarii este specificata
intr-o decizie a agentiei si se
Jundamenteaza cu argumente stiintifice si
tehnice sau cu considerente legate de
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Amendamentul 217
Propunere de regulament
Articolul 84 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 218
Propunere de regulament
Articolul 84 — alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazul in care, in urma deciziei de
aprobare a planului de investigatie
pediatricd mentionat la articolul 77
alineatele (1), (2) si (4) sau pe baza
planului actualizat de investigatie
pediatrica primit in conformitate cu
articolul 77 alineatul (3), agentia considera,
pe baza noilor informatii stiintifice
disponibile, ca planul aprobat sau oricare
dintre elementele acestuia nu mai este
adecvat, aceasta solicita solicitantului sa
propuna modificari ale planului de
investigatie pediatrica.

Amendamentul 219
Propunere de regulament
Articolul 84 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie
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sandtatea publica si nu depdseste cinci ani.

Amendamentul

1a. Procedura prevazutd la alineatul
(1) de la prezentul articol se aplica si
atunci cdnd solicitantul actualizeaza
elementele unui plan initial de investigatie
pediatrica prezentat in conformitate cu
articolul 74 alineatul (2).

Amendamentul

In cazul in care, in urma deciziei de
aprobare a planului de investigatie
pediatricd mentionat la articolul 77
alineatele (1), (2) si (4) sau pe baza
planului actualizat de investigatie
pediatrica primit in conformitate cu
articolul 77 alineatul (3), agentia considera,
pe baza noilor informatii stiintifice
disponibile, ca planul aprobat sau oricare
dintre elementele acestuia nu mai este
adecvat, aceasta solicita solicitantului, pe
baza unor argumente stiintifice detaliate,
sa propund modificari ale planului de
investigatie pediatrica.

Amendamentul

2a. In termenele de adoptare a unei
decizii prevazute la articolele 77, 78, 80,
81, 82 si 84, agentia transmite
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Amendamentul 220
Propunere de regulament
Articolul 84 — alineatul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 221
Propunere de regulament
Articolul 88 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazul in care un plan de investigatie
pediatrica, convenit In conformitate cu
dispozitiile articolului 77 alineatele (1), (2)
si (4), este intrerupt, solicitantul notifica
agentiel intentia sa de a intrerupe
desfasurarea planului de investigatie
pediatricd si prezintd motivele acestei
intreruperi cu cel putin sase luni inainte de
intrerupere.
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solicitantului concluziile sale stiintifice.

Amendamentul

2b. Dacd nu sunt de acord cu
conclutziile stiintifice, solicitantii
autorizatiei de introducere pe piati sau
titularii autorizatiilor de introducere pe
piata pot raspunde in termen de 20 de zile
de la primirea concluziilor respective,
Sfurnizind argumente si probe detaliate
pentru reexaminare.

Agentia evalueazd cererea de
reexaminare $i in acest proces poate
solicita mai multe informatii de la
solicitantul autorizatiei de introducere pe
piata sau de la titularul autorizatiei de
introducere pe piatd.

In termen de 30 de zile de la primirea unei
cereri de reexaminare, agentia confirma
concluziile sale stiintifice sau daca
considerd ca se justificd incepe o
reexaminare.

Amendamentul

In cazul in care un plan de investigatie
pediatrica, convenit In conformitate cu
dispozitiile articolului 77 alineatele (1), (2)
si (4), este Intrerupt, solicitantul notifica
agentiel intentia sa de a intrerupe
desfasurarea planului de investigatie
pediatrica si prezintd motivele acestei
intreruperi cu cel putin sase luni inainte de
intrerupere sau cdt mai curdnd posibil.
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Amendamentul 222
Propunere de regulament
Articolul 91 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In cazul in care medicamentele sunt
autorizate in conformitate cu dispozitiile
prezentului regulament, Comisia poate
actualiza rezumatul caracteristicilor
produsului si prospectul nsotitor si poate
modifica autorizatia de introducere pe piata
in consecinta.

Amendamentul 223
Propunere de regulament
Articolul 101 — alineatul 1 — paragraful 3

Textul propus de Comisie

Baza de date Eudravigilance contine
informatii privind reactiile adverse
suspectate provocate la om, aparute atat in
urma utilizarii medicamentului n
conformitate cu conditiile din autorizatia
de introducere pe piatd, cat si ca urmare a
utilizérilor cu nerespectarea conditiilor din
autorizatia de introducere pe piatd, precum
si cele aparute 1n timpul studiilor post-
autorizare privind medicamentul sau cele
asociate expunerii profesionale.

Amendamentul 224
Propunere de regulament
Articolul 101 — alineatul 2 — paragraful §

Textul propus de Comisie

Agentia se asigura ca 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
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Amendamentul

3. In cazul in care medicamentele sunt
autorizate in conformitate cu dispozitiile
prezentului regulament, Comisia poate
actualiza rezumatul caracteristicilor
produsului si prospectul Tnsotitor si poate
modifica autorizatia de introducere pe piata
in consecintd, inclusiv pentru informatiile
privind acuratetea dozelor.

Amendamentul

Baza de date Eudravigilance contine
informatii privind reactiile adverse
suspectate provocate la om, aparute atat in
urma utilizarii medicamentului n
conformitate cu conditiile din autorizatia
de introducere pe piatd, cat si ca urmare a
utilizérilor in afara conditiilor din
autorizatia de introducere pe piata, inclusiv
erori legate de medicatie, precum si cele
aparute in timpul studiilor post-autorizare
privind medicamentul sau cele asociate
expunerii profesionale.

Amendamentul

Agentia se asigura ca 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 in conformitate cu
legislatia Uniunii privind protectia datelor
si confidentialitatea. Agentia colaboreaza
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profesionistii din domeniul sanatatii, cu
organizatiile pacientilor si ale
consumatorilor, in vederea definirii
,»hivelului de acces corespunzator” al
profesionistilor din domeniul sanatatii si al
publicului la baza de date Eudravigilance.

Amendamentul 225
Propunere de regulament
Articolul 101 — alineatul 2 — paragraful 6

Textul propus de Comisie

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.

Amendamentul 226
Propunere de regulament
Articolul 101 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 227
Propunere de regulament

cu toate partile interesate, inclusiv cu
institutele de cercetare, cu profesionistii
din domeniul sdnatatii, cu organizatiile
pacientilor si ale consumatorilor, in
vederea definirii ,,nivelului de acces
corespunzator” al profesionistilor din
domeniul sanatatii si al publicului la baza
de date Eudravigilance.

Amendamentul

Datele detinute in baza de date
Eudravigilance se pun la dispozitia
publicului intr-un format agregat si
anonimizat si sunt insotite de explicatii
privind modul de interpretare a datelor.

Amendamentul

3a. In plus, rapoartele periodice
actualizate privind siguranta sunt puse la
dispozitia publicului pe portalul web
mentionat la articolul 138 alineatul (1) al
doilea paragraf litera (n).

Articolul 104 — alineatul 1 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

In colaborare cu statele membre si cu
Comisia, agentia creeaza si gestioneazd un
portal web european privind
medicamentele, destinat difuzarii
informatiilor privind medicamentele
autorizate sau care urmeaza sa fie
autorizate in Uniune. Prin intermediul
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Amendamentul

In colaborare cu statele membre si cu
Comisia, agentia creeaza si gestioneazad un
portal web european privind
medicamentele, destinat difuzarii
informatiilor privind medicamentele
autorizate sau care urmeaza sa fie
autorizate in Uniune. Portalul web dedicat
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portalului respectiv, agentia face publice
urmatoarele:

Amendamentul 228
Propunere de regulament

se creeazd in conformitate cu Directiva
(UE) 2016/2102 a Parlamentului
European si a Consiliului '°. Pe portalul
respectiv, agentia publicd urmatoarele:

la Directiva (UE) 2016/2102 a
Parlamentului European si a Consiliului
din 26 octombrie 2016 privind
accesibilitatea site-urilor web si a
aplicatiilor mobile ale organismelor din
sectorul public (JO L 327, 2.12.2016,

p- ).

Articolul 104 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) un rezumat al planurilor de
gestionare a riscurilor pentru
medicamentele autorizate in conformitate
cu prezentul regulament;

Amendamentul 229
Propunere de regulament

Amendamentul

(c)  planurile de gestionare a riscurilor
pentru medicamentele autorizate in
conformitate cu prezentul regulament si
rezumatele insotitoare ale planurilor de
gestionare a riscurilor;

Articolul 104 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera h

Textul propus de Comisie

(h) initierea procedurii prevazute la
articolul 41 alineatul (2) si la articolele
114, 115 si 116 din [Directiva 2001/83/CE
revizuita], substantele active sau
medicamentele Tn cauza si problema

abordatd, orice audiere publica efectuata in

temeiul acestei proceduri si informatii
privind modul de prezentare a informatiilor
si de participare la audieri publice;

Amendamentul 230
Propunere de regulament
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Amendamentul

(h) initierea procedurii prevazute la
articolul 41 alineatul (2) din prezentul
regulament si la articolele 114, 11551 116
din [Directiva 2001/83/CE revizuita)],
substantele active sau medicamentele in
cauza si problema fratatda, orice audiere
publica efectuata n temeiul acestei
proceduri si informatii privind modul de
prezentare a informatiilor si de participare
la audieri publice;
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Articolul 104 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera i

Textul propus de Comisie

(1) concluziile evaludrilor,
recomandarilor, avizelor, aprobdarilor si
deciziilor luate de agentie si de comitetele
sale 1n 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
cdtre agentie prin alte mijloace;

Amendamentul 231
Propunere de regulament

Amendamentul

(1) concluziile evaluarilor, obligatiile
pentru studiile ulterioare introducerii pe
piata, recomandarile, avizele, aprobdrile
si deciziile luate de agentie si de comitetele
sale in temeiul prezentului regulament si
[Directiva 2001/83/CE revizuitdl.

Articolul 104 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera j

Textul propus de Comisie

() concluziile evaluarilor,
recomandarilor, avizelor, aprobdrilor si
deciziilor luate de grupul de coordonare, de
autoritatile competente ale statelor membre
si de Comisie 1n cadrul procedurilor
prevazute la articolele 16, 106, 107 s1 108
din prezentul regulament si In capitolul IX
sectiunile 3 s1 7 din [Directiva 2001/83/CE
revizuitd].

Amendamentul 232
Propunere de regulament
Articolul 104 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Rezumatele mentionate la litera (c) includ
o descriere a tuturor mdsurilor
suplimentare de reducere la minimum a
riscurilor.

Amendamentul 233
Propunere de regulament
Articolul 104 — alineatul 2
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Amendamentul

) concluziile evaluarilor,
recomandarile, avizele, aprobdrile,
obligatiile care decurg din autorizatiile de
introducere pe piati conditionatd si
deciziile luate de grupul de coordonare, de
autoritatile competente ale statelor membre
si de Comisie in cadrul procedurilor
prevazute la articolele 16, 106, 107 s1 108
din prezentul regulament si in capitolul IX
sectiunile 3 si 7 din [Directiva 2001/83/CE
revizuita].

Amendamentul

Planurile de gestionare a riscurilor
mentionate la litera (c) cuprind o descriere
a oricdror mdasuri suplimentare de
minimizare a riscurilor si a planurilor de
distributie/implementare.
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Textul propus de Comisie

2. La dezvoltarea si revizuirea
portalului web, agentia consulta partile
interesate relevante, inclusiv grupurile de
pacienti si de consumatori, profesionistii
din domeniul sanatatii si reprezentantii
industriei.

Amendamentul 234
Propunere de regulament
Articolul 104 — alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

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 n
Uniune, cu exceptia cazului in care aceste
informatii sunt facute publice in Uniune
prin mijloace diferite.

Amendamentul 235
Propunere de regulament
Articolul 104 — alineatul 3 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

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 piata si
autoritatilor 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].
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Amendamentul

2. La dezvoltarea si revizuirea
portalului web, agentia se consulta cu
partile interesate relevante, inclusiv cu
grupuri de pacienti si de consumatori,
profesionisti din domeniul sanatatii,
entitdti non-profit si reprezentanti ai
industriei.

Amendamentul

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.

Amendamentul

Informatiile din acest registru vor fi
disponibile publicului si usor de accesat pe
site-ul agentiei si cuprind cel putin
informatiile raportate in conformitate cu
sectiunea 1.6 din anexa II din [Directiva
2001/83/CE revizuitdl, cu exceptia cazului
in care sunt necesare restrictii pentru a
proteja informatiile comerciale
confidentiale. In scopul crearii unui astfel
de registru, agentia, daca nu le-a primit
deja, solicitd titularilor autorizatiilor de
introducere pe piata si autoritatilor
competente s fransmitd rezultatele
oricarui astfel de studiu deja finalizat
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Amendamentul 236
Propunere de regulament
Articolul 105 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. 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.

Amendamentul 237
Propunere de regulament
Articolul 109 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. 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.

Amendamentul 238
Propunere de regulament
Articolul 111 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Agentia si statele membre coopereaza
pentru a dezvolta in permanenta sisteme de
farmacovigilenta capabile sa asigure un
nivel ridicat de protectie a sanatatii publice
pentru toate medicamentele, indiferent de
caile de autorizare a introducerii pe piata,
inclusiv prin colaborari, care sd le permitdi
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pentru produsele autorizate in Uniune in
termen de [OP: de adaugat data = 24 de
luni de la data aplicarii prezentului
regulament].

Amendamentul

3. Cu consultarea Comisieli, a statelor
membre si a autoritdtilor relevante ale
acestora, precum $i a altor pdrti relevante,
inclusiv experti din mediul academic, si a
partilor interesate, agentia elaboreazd un
ghid detaliat pentru monitorizarea
literaturii medicale si introducerea
informatiilor relevante in baza de date

Eudravigilance.
Amendamentul
2. Agentia si Agentia Uniunii

Europene privind Drogurile isi transmit
una alteia informatiile pe care le primesc
despre abuzul de medicamente, inclusiv
informatiile privind drogurile ilegale.

Amendamentul

Agentia si statele membre coopereaza
pentru a dezvolta in permanenta sisteme de
farmacovigilenta, de exemplu care
inregistreazd evenimente adverse, precum
erori de tratament, procese si standarde
pentru siguranta medicamentelor,
capabile sa asigure un nivel ridicat de
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valorificarea 1a maximum a resurselor
disponibile in Uniune.

Amendamentul 239
Propunere de regulament

protectie a sandtatii publice pentru toate
medicamentele, indiferent de caile de
autorizare a introducerii pe piata, inclusiv
prin colaborari, pentru a valorifica la
maximum resursele disponibile in Uniune.

Articolul 113 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

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:

Amendamentul 240
Propunere de regulament
Articolul 113 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

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
cercetdtori, precum si de la reprezentanti ai
profesionistilor din domeniul sanatatii si ai
pacientilor si se poate implica 1n discutii
preliminare cu acestia.

Amendamentul 241
Propunere de regulament
Articolul 113 — alineatul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie
In cazul in care agentia considera cd este
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Amendamentul

1. Comisia poate, judecdnd de la caz
la caz, institui un spatiu de testare n
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:

Amendamentul

3. Agentia monitorizeazd domeniul
medicamentelor emergente si poate solicita
informatii si date de la titularii
autorizatiilor de introducere pe piatd, de la
dezvoltatori, experti independenti si
cercetdtori, precum si de la reprezentanti ai
profesionistilor din domeniul sénatatii si ai
pacientilor si se poate implica in discutii
preliminare cu acestia, dacd este cazul
fadcand referire la mecanismul de
consultare prevazut la articolul 162.

Amendamentul
In cazul in care considera oportun sa
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oportun sd 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 respectiva,
agentia enumera produsele sau categoriile
de produse eligibile si include planul
privind spatiul de testare mentionat la
alineatul (1).

Amendamentul 242
Propunere de regulament
Articolul 113 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. 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 clinicd, stiintifica 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.
Dupa caz, agentia propune, de asemenea,
masuri pentru a atenua orice posibila
denaturare a conditiilor de piata ca urmare
a instituirii unei reglementari.

Amendamentul 243
Propunere de regulament
Articolul 113 — alineatul 6

Textul propus de Comisie
6. Prin intermediul unor acte de
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instituie un spatiu de testare in materie de
reglementare pentru medicamentele
susceptibile de a intra in domeniul de
aplicare al prezentului regulament dar
pentru dezvoltarea si adoptarea cdrora nu
existd norme adaptate, agentia prezintd
Comisiei o recomandare. In recomandarea
respectiva, agentia enumerd produsele sau
categoriile de produse eligibile si include
planul privind spatiul de testare mentionat
la alineatul (1).

Amendamentul

5. 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, inclusiv, dupa caz, cu
pacientii, mediul universitar, organismele
ETM, cadrele medicale sau dezvoltatorii.
Planul stabileste justificarea clinica,
stiintifica 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. Dupa caz, agentia propune, de
asemenea, masuri pentru a atenua orice
posibila denaturare a conditiilor de piatd ca
urmare a instituirii unei reglementari.

Amendamentul
6. Comisia adopta acte delegate in
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punere in aplicare, Comisia ia o decizie
cu privire la instituirea unui spatiu de
testare in materie de reglementare, tinand
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).

Amendamentul 244
Propunere de regulament

conformitate cu articolul 175 pentru a
completa prezentul regulament ludnd 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).

Articolul 113 — alineatul 8 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) acest lucru este oportun pentru a
proteja sdnatatea publica.

Amendamentul 245
Propunere de regulament
Articolul 113 — alineatul 9

Textul propus de Comisie

9. In cazul in care, dupi 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, dupd consultarea agentiei,
sa 1s1 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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Amendamentul

(b) acest lucru este oportun pentru a
proteja sdnatatea publicd sau mediul;

Amendamentul

9. In cazul in care, dupi 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, dupd consultarea agentiei,
sd 151 modifice decizia prin intermediul
unor acte de punere in aplicare. Actele de
punere in aplicare respective sunt adoptate
in conformitate cu procedura de examinare
prevazutd la articolul 173 alineatul (2).
Comisia este imputernicita sa adopte acte
delegate in conformitate cu articolul 175
pentru a completa prezentul regulament
prelungind, pe baza unor argumente si
probe concludente din partea agentiei,
durata spatiului de testare in materie de
reglementare.
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Amendamentul 246
Propunere de regulament
Articolul 114 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Un medicament dezvoltat ca parte a
unui spatiu de testare in materie de
reglementare poate fi introdus pe piatd
numai daca este autorizat in conformitate
cu prezentul regulament. Valabilitatea
initiald a unei astfel de autorizatii nu
depaseste durata spatiului de testare n
materie de reglementare. Autorizatia poate
fi prelungitd la cererea titularului
autorizatiei de introducere pe piata.

Amendamentul 247
Propunere de regulament
Articolul 114 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In cazuri justificate in mod
corespunzator, autorizatia de introducere
pe piatd a unui medicament dezvoltat in
cadrul spatiului de testare in materie de
reglementare poate include derogéri de la
cerintele prevazute in prezentul regulament
si In [Directiva 2001/83/CE revizuitd].
Aceste derogdri 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 urmadrite, este justificata in
mod corespunzator si specificatd in
conditiile autorizatiei de introducere pe
piata.

Amendamentul 248
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Amendamentul

2. Un medicament dezvoltat ca parte a
unui spatiu de testare in materie de
reglementare poate fi introdus pe piata
numai daca este autorizat in conformitate
cu prezentul regulament. Valabilitatea
initiald a unei astfel de autorizatii nu
depaseste durata spatiului de testare n
materie de reglementare. Autorizatia poate
fi prelungitd la cererea titularului
autorizatiei de introducere pe piata si pe
baza unei recomandiri motivate in acest
sens din partea agentiei.

Amendamentul

3. In cazuri justificate in mod
corespunzator, autorizatia de introducere
pe piatd a unui medicament dezvoltat in
cadrul spatiului de testare in materie de
reglementare poate include derogari de la
cerintele prevazute in prezentul regulament
si In [Directiva 2001/83/CE revizuita].
Orice derogare de la cerintele in contextul
spatiului de testare are loc cu respectarea
nivelului de siguranta a pacientilor si de
protectie a sanatatii publice si a
principiilor etice. 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 in mod corespunzator si
specificatd in conditiile autorizatiei de
introducere pe piata.
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Propunere de regulament
Articolul 115 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

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 fara intarziere pana cand are loc o
atenuare eficace.

Amendamentul 249
Propunere de regulament
Articolul 115 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. 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, invatidminte desprinse si
recomandari privind structura acestora si,
dupa caz, privind aplicarea prezentului
regulament si a altor acte juridice ale
Uniunii supravegheate in spatiul de testare.
Comisia pune aceste rapoarte la dispozitia
publicului.

Amendamentul 250
Propunere de regulament

Amendamentul

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 fara intarziere pana cand are loc o
atenuare eficace. Dacd nu poate fi furnizat
niciun plan de atenuare functional,
agentia inchide spatiul de testare fara
amdndri nejustificate.

Amendamentul

4. Agentia prezinta Comisiei, cu
contributii din partea statelor membre,
rapoarte anuale cu privire la rezultatele
introducerii unui spatiu de testare in
materie de reglementare, care sa cuprinda
o situatie cu numadarul de spatii de testare
aprobate, tendintele in privinta
medicamentelor eligibile pentru spatiul de
testare In materie de reglementare, bune
practici, greutdti intimpinate, lectie
invatate, reflectii despre posibile adaptari
viitoare ale cadrului normativ si
recomandari privind structura acestora i,
dupa caz, privind aplicarea prezentului
regulament si a altor acte juridice ale
Uniunii supravegheate in spatiul de testare.
Comisia pune aceste rapoarte, precum $i
rezumate pentru neavizati, la dispozitia
publicului.

Articolul 116 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

1. Titularul autorizatiei de introducere
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Amendamentul

1. Titularul autorizatiei de introducere
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pe piatd a unui medicament care detine o
autorizatie centralizata de introducere pe
piata sau o autorizatie nationald de
introducere pe piata (,,titularul autorizatiei
de introducere pe piatd”) notifica autoritatii
competente a statului membru in care
medicamentul a fost introdus pe piata si, in
plus, agentiei in cazul unui medicament
care face obiectul unei autorizatii
centralizate de introducere pe piatd (acestea
sunt denumite in prezentul capitol
»autoritatea competenta in cauza”)
urmatoarele:

Amendamentul 251
Propunere de regulament
Articolul 116 — alineatul 1 — litera ¢

Textul propus de Comisie

(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 furnizarii medicamentului respectiv pe
piata unui anumit stat membru de catre
titularul autorizatiei de introducere pe
piata;

Amendamentul 252
Propunere de regulament
Articolul 116 — alineatul 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) o intrerupere temporara a furnizarii
unui medicament intr-un anumit stat
membru, cu o duratd preconizatd mai mare
de doua saptamani sau, pe baza
previziunilor titularului autorizatiei de
introducere pe piata privind cererea, cu cel
putin sase luni inainte de inceperea unei
astfel de intreruperi temporare a furnizarii
sau, daca acest lucru nu este posibil si In
cazuri justificate in mod corespunzator, de
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pe piatd a unui medicament care detine o
autorizatie centralizata de introducere pe
piata sau o autorizatie nationala de
introducere pe piata (,,titularul autorizatiei
de introducere pe piatd”) notifica,
explicind motivele aferente, autoritatii
competente a statului membru 1n care
medicamentul a fost introdus pe piata si, in
plus, agentiei in cazul unui medicament
care face obiectul unei autorizatii
centralizate de introducere pe piatd (acestea
sunt denumite in prezentul capitol
»autoritatea competenta in cauza’)
urmatoarele:

Amendamentul

(c) decizia sa de a suspenda temporar
comercializarea unui medicament in statul
membru respectiv cdt mai curdnd posibil
si cu cel putin sase luni inainte de
inceperea suspendarii temporare a
furnizarii medicamentului respectiv pe
piata unui anumit stat membru de catre
titularul autorizatiei de introducere pe
piata;

Amendamentul

(d) o intrerupere temporara previzibili
a furnizarii unui medicament intr-un
anumit stat membru, cu o durata
preconizatd mai mare de doud saptamani
sau, pe baza previziunilor privind cererea
Sfacute de titularul autorizatiei de
introducere pe piatd si de autoritatile
nationale competente, dacd existd, cit mai
curdnd posibil si cu cel putin sase luni
inainte de inceperea unei astfel de
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indata 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).

Amendamentul 253
Propunere de regulament
Articolul 117 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Titularul autorizatiei de introducere
pe piatd, 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 piata. Pentru a pune in aplicare
planul de prevenire a deficitelor, titularul
autorizatiei de introducere pe piatd include
setul minim de informatii stabilit Tn anexa
IV partea V si tine seama de orientdrile
elaborate de agentie In conformitate cu
alineatul (2).

Amendamentul 254
Propunere de regulament
Articolul 117 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In colaborare cu grupul de lucru
mentionat la articolul 121 alineatul (1)
litera (c), agentia elaboreaza orientari
pentru titularii autorizatiilor de introducere
pe piata, astfel cum sunt definiti la
articolul 116 alineatul (1), pentru a pune in
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intreruperi temporare a furnizarii sau, daca
acest lucru nu este posibil si previzibil in
cazuri justificate in mod corespunzator, de
indata ce ia cunostintd de o astfel de
perturbare temporara, pentru a permite
statului membru s monitorizeze orice
deficit potential sau real in conformitate cu
articolul 118 alineatul (1).

Amendamentul

1. In termen de ... [18 luni de la
intrarea in vigoare a prezentului
regulament], titularul autorizatiei de
introducere pe piata, astfel cum este definit
la articolul 116 alineatul (1), pune 1n
aplicare si actualizeaza un plan de
prevenire a deficitelor /a orice medicament
introdus pe piata. Pentru a pune in aplicare
planul de prevenire a deficitelor, titularul
autorizatiei de introducere pe piatd include
setul minim de informatii stabilit in anexa
IV partea V si tine seama de orientarile
elaborate de agentie In conformitate cu
alineatul (2). Agentia sau autoritatea
competentd a statului membru in care a
fost introdus pe piatd medicamentul pune
la dispozitie, la cerere, planul de prevenire
a deficitelor.

Amendamentul

2. In colaborare cu grupul de lucru
mentionat la articolul 121 alineatul (1) si
dupa ce se consulti cu profesionistii din
domeniul sanatatii si cu Grupul de lucru
cu reprezentantii organizatiilor
profesionistilor din domeniul sanatatii
(HCPWP) si Grupul de lucru cu
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aplicare planul de prevenire a deficitelor.

Amendamentul 255
Propunere de regulament
Articolul 118 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

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 competenta in cauza, astfel cum
se mentioneazd la articolul 116

alineatul (1), monitorizeaza in permanenta
orice deficit potential sau real al
medicamentelor respective.

Amendamentul 256
Propunere de regulament
Articolul 118 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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organizatiile pacientilor si consumatorilor
(PCWP), agentia elaboreaza orientari
pentru titularii autorizatiilor de introducere
pe piatd, definiti la articolul 116

alineatul (1), pentru a derula planul de
prevenire a deficitelor.

Amendamentul

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 competenta in cauza,
mentionatd la articolul 116 alineatul (1),
monitorizeaza In permanenta orice deficit
potential sau real al medicamentelor
respective prin sistemele sale informatice
nationale de supraveghere sau prin bazele
sale nationale de date si transmite
informatiile agentiei fara intdrzieri
nejustificate.

Amendamentul

1a. Pe baza informatiilor furnizate in
temeiul articolului 121 alineatul (2)
litera (f), agentia monitorizeaza si
evalueazd orice actiune prevazutd sau
intreprinsd de un stat membru pentru a
atenua un deficit la nivel national
cantarind impactul acesteia asupra

-----

medicamente la nivel unional.
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Amendamentul 257
Propunere de regulament
Articolul 118 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In sensul alineatului (1), autoritatea
competentd in cauza, astfel cum este
definita 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 piatd sd prezinte un plan
de atenuare a deficitelor in conformitate cu
articolul 119 alineatul (2), o evaluare a
riscurilor privind impactul suspendarii,
incetarii sau retragerii in conformitate cu
articolul 119 alineatul (3) sau planul de
prevenire a deficitelor mentionat la
articolul 117. Autoritatea competenta 1n
cauza poate stabili un termen pentru
transmiterea informatiilor solicitate.

Amendamentul 258
Propunere de regulament
Articolul 120 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

l. Distribuitorii angro si alte persoane
sau entitati juridice care sunt autorizate sau
indreptatite sa furnizeze cétre populatie
medicamente autorizate pentru a fi
introduse pe piata unui stat membru in
temeiul articolului 5 din [Directiva
2001/83/CE revizuita] pot raporta
autoritatii competente din statul membru
respectiv un deficit al unui anumit
medicament comercializat In statul
membru in cauza.
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Amendamentul

2. In sensul alineatului (1), autoritatea
competentd 1n cauza, astfel cum este
definita la articolul 116 alineatul (1), poate
solicita informatii suplimentare de la
titularul autorizatiei de introducere pe
piatd, astfel cum este definit la

articolul 116 alineatul (1). In special,
aceasta poate solicita titularului autorizatiei
de introducere pe piatd sd prezinte un plan
de atenuare a deficitelor in conformitate cu
articolul 119 alineatul (2), o evaluare a
riscurilor privind impactul suspendarii,
incetarii sau retragerii in conformitate cu
articolul 119 alineatul (3) sau planul de
prevenire a deficitelor mentionat la
articolul 117. Autoritatea competenta in
cauza stabileste un termen pentru
transmiterea informatiilor solicitate.

Amendamentul

1. Distribuitorii angro si alte persoane
sau entitdti juridice care sunt autorizate sau
indreptatite sa furnizeze cétre populatie
medicamente autorizate pentru a fi
introduse pe piata unui stat membru in
temeiul articolului 5 din [Directiva
2001/83/CE revizuita] raporteaza
autoritdtii competente din statul membru
respectiv un deficit al unui anumit
medicament comercializat 1n statul
membru in cauza. In plus, distribuitorii
angro transmit periodic autoritatii
competente informatii despre stocurile
disponibile de medicamente pe care le
Sfurnizeaza.
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Amendamentul 259
Propunere de regulament
Articolul 120 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 260
Propunere de regulament
Articolul 121 — alineatul 1 — litera - a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 261
Propunere de regulament
Articolul 121 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) publicd informatii privind deficitele
reale de medicamente, 1n cazurile in care

Amendamentul

1a. In cazul in care titularul
autorizatiei de introducere pe piati
notificd o intrerupere temporard a
aproviziondrii cu un medicament,
distribuitorii angro si alte persoane sau
entitati juridice autorizate sau abilitate sa
furnizeze medicamente transmit la cerere
in timp util agentiei, autoritatii
competente dintr-un stat membru si
titularului autorizatiei de introducere pe
piata relevant informatii despre motivele
intreruperii temporare a aprovigiondrii cu
medicamentul respectiv intr-un stat
membru.

Amendamentul

(-a)  colecteaza si evalueazd
informatiile privind deficitele potentiale si
reale furnizate de titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd, de importatorii,
producatorii si furnizorii de medicamente
sau de substante active, de distribuitorii
angro, de profesionistii din domeniul
sandatatii, de pacienti si de consumatori,
precum $i de alte persoane sau entitati
juridice care sunt autorizate sau abilitate
sa furnizeze medicamente cdtre populatie;

Amendamentul

(b) publicd informatii si furnizeaza
actualizdri periodice privind deficitele
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autoritatea competenta respectiva a evaluat
deficitul, pe un site web accesibil
publicului;

Amendamentul 262
Propunere de regulament
Articolul 121 — alineatul 1 — litera ba (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 263
Propunere de regulament
Articolul 121 — alineatul 1 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 264
Propunere de regulament
Articolul 121 — alineatul 1 — litera cb (noua)
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reale de medicamente, in cazurile in care
autoritatea competenta respectiva a evaluat
deficitul pe un site web accesibil publicului
si usor de utilizat si se asigurd cd aceste
informatii, inclusiv alternativele
disponibile, au fost comunicate activ
reprezentantilor cadrelor medicale si ai
pacientilor; autoritdtile competente
comunicd agentiei cdt mai curdnd posibil
orice masurd prevazutd sau luatd la nivel
national pentru a atenua deficitul sau

deficitul preconizat.
Amendamentul
(ba) creeazd un sistem care sd le

permita pacientilor sa raporteze deficitele
de medicamente si soliciti farmaciilor
care aprovizioneazd spitale si farmaciilor
de spital sa comunice electronic date
privind stocul disponibil de medicamente
in cauzd, pentru a preveni sau a atenua
un deficit de aprovizionare iminent sau
existent relevant pentru aprovizionarea cu
un medicament.

Amendamentul

(ca) adreseazdi recomandari
profesionistilor din domeniul sanatatii cu
privire la medicamentele alternative pe
care sa le utilizeze pentru continuarea
tratamentelor in caz de deficite;
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 265
Propunere de regulament
Articolul 121 — alineatul 2 — litera f

Textul propus de Comisie

6] informeaza agentia cu privire la
orice actiuni prevazute sau intreprinse de
statul membru respectiv pentru a atenua
deficitul la nivel national.

Amendamentul 266
Propunere de regulament
Articolul 121 — paragraful 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 267
Propunere de regulament
Articolul 121 — alineatul 5 — litera a

Textul propus de Comisie
(a) raporteazd agentiei cu privire la
informatiile primite de la titularul

autorizatiei de introducere pe piata, astfel
cum este definit la articolul 116
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Amendamentul

(cb) ia in considerare utilizarea unor
mdsuri de reglementare adecvate pentru a
atenua deficitul.

Amendamentul

6] informeaza agentia cu privire la
orice actiuni prevazute sau intreprinse de
statul membru respectiv pentru a atenua
deficitul la nivel national farda intarzieri
nejustificate.

Amendamentul

2a. Dupad extinderea ESMP
mentionatd la articolul 122 alineatul (6) si
in sensul articolului 118 alineatul (1) si al
articolului 121 alineatul (2) litera (a),
autoritdtile competente din statele
membre instituie sisteme informatice
nationale interoperabile cu ESMP care
permit schimbul automat de informatii cu
ESMP, evitind in acelasi timp duplicarea
informarii.

Amendamentul

(a) raporteazad agentiei cu privire la
informatiile primite de la titularul
autorizatiei de introducere pe piata, astfel
cum este definit la articolul 116
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alineatul (1), cu privire la medicamentul in
cauza sau de la alti actori, in conformitate

cu articolul 120 alineatul (2);

Amendamentul 268
Propunere de regulament

Articolul 121 — alineatul 5 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) informeaza agentia cu privire la
orice masura prevazuta sau intreprinsa de
statul membru respectiv in conformitate cu
literele (b) si (c) si raporteaza cu privire la

orice alte actiuni Intreprinse pentru

atenuarea sau solutionarea deficitului critic
in statul membru respectiv, precum si cu
privire la rezultatele acestor actiuni.

Amendamentul 269
Propunere de regulament
Articolul 121 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Statele membre pot solicita ca

MSSG sa furnizeze recomandari

suplimentare, mentionate la articolul 123

alineatul (4).

Amendamentul 270
Propunere de regulament
Articolul 121 a (nou)

Textul propus de Comisie
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alineatul (1), cu privire la medicamentul in
cauza sau de la alti actori, in conformitate
cu articolul 120 alineatele (1a) si (2);

Amendamentul

(d) informeaza agentia cu privire la
orice masura prevazuta sau intreprinsa de
statul membru respectiv in conformitate cu
literele (b) si (c) si raporteaza cu privire la
orice alte actiuni Intreprinse pentru
atenuarea sau solutionarea deficitului critic
in statul membru respectiv, precum si cu
privire la rezultatele acestor actiuni, fard
intdrzieri nejustificate.

Amendamentul

6. Statele membre pot solicita ca
MSSG sa furnizeze recomandari
suplimentare, mentionate la articolul 123
alineatul (4). In cazul in care statele
membre iau masuri alternative care nu
sunt in conformitate cu recomandarile
MSSG la nivel national, ele comunicd
MSSG in timp util motivele care stau la
baza acestei actiuni.

Amendamentul
Articolul 121a

Site-uri web nationale privind deficitele de
medicamente
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Amendamentul 271
Propunere de regulament
Articolul 122 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. 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.

Amendamentul 272
Propunere de regulament
Articolul 122 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Site-ul web mentionat la articolul 121
alineatul (1) litera (b) include cel putin
urmdtoarele informatii:

(a) denumirea comerciald a
medicamentului si denumirea comunda
internationald, in scopul
interoperabilitatiiy

(b) indicatiile terapeutice pentru
medicamentul in cazul cdruia se
inregistreazd un deficit;

(c) motivele deficitelor si masurile de
atenuare luate pentru a aborda deficitele;

(d) data de incepere si data
preconizatd de incheiere a deficitului;

(e) alte informatii relevante pentru
profesionistii din domeniul sandtatii si
pacienti, inclusiv informatii despre
alternativele terapeutice disponibile.

Amendamentul

1. In sensul articolului 118

alineatele (1) si (1a), 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.

Amendamentul

1a. In sensul articolului 118
alineatul (1a) si pe baza informatiilor
furnizate in temeiul articolului 121
alineatul (1) litera (cb) si al
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articolului 121 alineatul (2), agentia
evalueaza actiunile prevazute sau
intreprinse de un stat membru pentru a
atenua un deficit la nivel national in ceea
ce priveste orice impact negativ potential
sau real al acestor actiuni asupra

in alt stat membru si la nivelul Uniunii.
Agentia informeazd in timp util statul
membru in cauzd si MSSG, precum §i
statele membre potential sau efectiv
afectate cu privire la evaluarea sa, prin
intermediul grupului de lucru ce
Jfunctioneazd ca punct unic de contact
mentionat la articolul 3 alineatul (6) din
Regulamentul (UE) 2022/123. Agentia
informeazd, de asemenea, Comisia cu
privire la evaluarea sa.

Amendamentul 273
Propunere de regulament
Articolul 122 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

2a. In scopul identificarii
medicamentelor pentru care deficitul nu
poate fi rezolvat fard o coordonare la
nivelul Uniunii in temeiul alineatului (2),
agentia poate consulta titularii
autorizatiilor de introducere pe piata si
alte parti interesate relevante.

Amendamentul 274
Propunere de regulament
Articolul 122 — alineatul 4 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
4. In scopul indeplinirii sarcinilor 4. In scopul indeplinirii sarcinilor
mentionate la articolul 118 alineatul (1) si mentionate la articolul 118 alineatul (1) si
la articolele 123 si 124, agentia asigura la articolele 123 si 124, agentia asigurd
urmatoarele, in consultare cu grupul de urmatoarele, in consultare cu grupul de
lucru mentionat la articolul 121 lucru mentionat la articolul 121
alineatul (1) litera (c): alineatul (1) litera (c) si in consultare cu

Grupul de lucru cu organizatiile
pacientilor si consumatorilor (PCWP) si
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Amendamentul 275
Propunere de regulament
Articolul 122 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. In scopul punerii in aplicare a
prezentului regulament, agentia extinde
domeniul de aplicare al ESMP. Agentia se
asigura 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.

Amendamentul 276
Propunere de regulament
Articolul 123 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. MSSG revizuieste situatia
deficitului critic ori de cate ori este necesar
s1 actualizeaza lista atunci cand considera
ca trebuie adaugat un medicament sau ca
deficitul critic a fost solutionat pe baza
raportului Tntocmit n temeiul

articolului 122 alineatul (5).

Amendamentul 277
Propunere de regulament
Articolul 123 — alineatul 4

Textul propus de Comisie
4. MSSG poate oferi recomandari

RR\1299512R0O.docx

cu Grupul de lucru cu reprezentantii
organizatiilor profesionistilor din
domeniul sandatatii (HCPWP), precum §i
cu alte parti interesate relevante:

Amendamentul

6. In scopul punerii in aplicare a
prezentului regulament, agentia extinde
domeniul de aplicare al ESMP. Agentia se
asigura ca datele sunt interoperabile intre
sistemele informatice ale ESMP si ale
statelor membre si, dupd caz, cu alte
sisteme si baze de date informatice
relevante, fara duplicarea raportarii.

Amendamentul

2. MSSG revizuieste situatia
deficitului critic ori de cate ori este necesar
st actualizeaza lista atunci cand considera
ca trebuie addugat un medicament sau ca
deficitul critic a fost solutionat pe baza
raportului Tntocmit n temeiul

articolului 122 alineatul (5). MSSG poate
recomanda monitorizarea previgiunilor
privind oferta si cererea de medicamente
de uz uman in Uniune si monitorizarea
stocurilor disponibile in intregul lant de
aprovizgionare.

Amendamentul
4. MSSG ofera, fara intdrzieri
135/249 PE753.550v03-00
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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.

Amendamentul 278
Propunere de regulament

nejustificate, recomandari 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 123 — alineatul 4 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 279
Propunere de regulament
Articolul 124 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

In sensul prezentului alineat, agentia poate
stabili un termen pentru transmiterea
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Amendamentul

Statele membre, in cadrul MSSG, pot
decide sa activeze ,,mecanismul voluntar
de solidaritate pentru medicamente”:

(a)  pentru a notifica altor state
membre si Comisiei un deficit critic al
unui medicament la nivel national;
(b)  pentru a identifica, cu sprijinul

eye v o

in cauza in alte state membre;

(c) pentru a organiza, cu sprijinul
agentiei, reuniuni cu statele membre
emitente, cu partea donatoare si cu alte
parti relevante cu scopul de a discuta
despre cerintele operative;

(d)  pentru a solicita activarea
mecanismului de protectie civila al
Uniunii cu scopul de a coordona si a
sustine logistic transferul voluntar de
medicamente.

Amendamentul

In sensul prezentului alineat, agentia
stabileste un termen pentru transmiterea
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informatiilor solicitate.

Amendamentul 280
Propunere de regulament
Articolul 124 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Agentia creeazd, pe portalul sau
web mentionat la articolul 104, o pagina
web accesibila publicului care ofera
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. Aceastd pagind web
contine, de asemenea, trimiteri la listele cu
deficitele reale publicate de autoritatile
competente ale statului membru in temeiul
articolului 121 alineatul (1) litera (b).

Amendamentul 281
Propunere de regulament
Articolul 125 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) furnizeaza informatii suplimentare
pe care agentia le poate solicita;

Amendamentul 282
Propunere de regulament
Articolul 125 — alineatul 1 — litera f

RR\1299512R0O.docx

137/249

informatiilor solicitate.

Amendamentul

3. Agentia creeazd, pe portalul sau
web mentionat la articolul 104, o pagina
web accesibild publicului §i usor de utilizat
care oferd informatii cu privire la foate
deficitele critice reale de medicamente,
inclusiv cu privire la motivele deficitelor.
Dupa evaluarea deficitelor, agentia oferd
recomandari profesionistilor din domeniul
sanatatii si pacientilor. Pagina web include
informatiile mentionate la articolul 121a,
in plus fata de lista statelor membre
afectate de fiecare deficit. Aceastd pagina
web contine, de asemenea, trimiteri la
listele cu deficitele reale publicate de
autoritatile competente ale statului membru
in temeiul articolului 121 alineatul (1)
litera (b), ESMP si include, in mdsura in
care este posibil, informatii din alte surse
si baze de date relevante identificate de
agentie si include trimiteri la optiuni de
tratament sau produse alternative si
comunicari adecvate.

Amendamentul

(a) furnizeaza informatii suplimentare
pe care agentia le poate solicita, inclusiv
informatii periodice cu privire la stocurile
de medicamente disponibile;
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Textul propus de Comisie

() informeaza agentia cu privire la
data de incheiere a deficitului critic.

Amendamentul 283
Propunere de regulament
Articolul 126 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 284
Propunere de regulament
Articolul 127 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Autoritatea competenta a statului
membru identifica medicamentele esentiale
din statul membru respectiv, utilizand
metodologia prevazuta la articolul 130
alineatul (1) litera (a).

Amendamentul 285
Propunere de regulament
Articolul 128 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Titularul autorizatiei de introducere
pe piata, astfel cum este definit la

articolul 116 alineatul (1), este responsabil
de furnizarea de informatii corecte,
neingelatoare si complete, solicitate de
autoritatea competenta in cauza, astfel cum

Amendamentul

® informeaza agentia, fard intarzieri
nejustificate, cu privire la data de incheiere
a deficitului critic;

Amendamentul

2a. Comisia ia mdsurile adecvate
pentru a raspunde eventualelor
preocupari semnalate de evaluarea
agentiei mentionatd la articolul 122
alineatul (1a).

Amendamentul

1. Autoritatea competentd a statului
membru identificd, dupd consultarea
profesionistilor din domeniul sandtatii si a
organizatiilor pacientilor, medicamentele
esentiale din statul membru respectiv,
utilizand metodologia prevazuta la

articolul 130 alineatul (1) litera (a).

Amendamentul

(Nu priveste versiunea in limba romana.)

este definita la articolul 116 alineatul (1), si
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are obligatia de a coopera si de a prezenta
din proprie initiativa orice informatie
relevantd, fara Intarzieri nejustificate,
autoritatii competente respective si de a
actualiza informatiile de Tndata ce
informatiile respective devin disponibile.

Amendamentul 286
Propunere de regulament
Articolul 129 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

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 autoritatii
competente in cauza, astfel cum este
definita la articolul 116 alineatul (1),
entitdtile, 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.

Amendamentul 287
Propunere de regulament

Amendamentul

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 autoritatii
competente n cauza, astfel cum este
definita la articolul 116 alineatul (1),
entitdtile, 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 toate
informatiile pand la termenul stabilit de
agentie si ofera actualizari ori de cite ori
este necesar.

Articolul 130 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) elaboreaza o metodologie comuna
pentru identificarea medicamentelor
esentiale, inclusiv evaluarea
vulnerabilitatilor in ceea ce priveste lantul
de aprovizionare cu aceste medicamente, in
consultare, dupd caz, cu pdrtile interesate
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Amendamentul

(a) elaboreaza o metodologie comuna
pentru identificarea medicamentelor
esentiale, inclusiv evaluarea

alternative adecvate in ceea ce priveste
lantul de aprovizionare cu aceste
medicamente, in consultare cu Grupul de
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relevante;

Amendamentul 288
Propunere de regulament

lucru cu organizatiile pacientilor si
consumatorilor (PCWP) si cu Grupul de
lucru cu reprezentantii organizatiilor
profesionistilor din domeniul sanatatii
(HCPWP), precum si cu alte parti
interesate relevante;

Articolul 130 — alineatul 2 — paragraful 1 - litera b

Textul propus de Comisie

(b) titularul autorizatiei de introducere
pe piatd a medicamentului, inclusiv planul
de prevenire a deficitelor, mentionat la
articolul 117;

Amendamentul 289
Propunere de regulament
Articolul 130 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Dupa adoptarea listei de
medicamente esentiale a Uniunii in
conformitate cu articolul 131, agentia
raporteaza 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).

Amendamentul 290
Propunere de regulament
Articolul 130 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(b) titularul autorizatiei de introducere
pe piatd a medicamentului, inclusiv planul
de prevenire §i atenuare a deficitelor,
mentionat la articolul 117 i la

articolul 119 alineatul (2);

Amendamentul

5. Dupa adoptarea listei de
medicamente esentiale a Uniunii in
conformitate cu articolul 131, agentia
evalueaza orice informatii relevante
primite de la titularul autorizatiei de
introducere pe piatad in temeiul
articolului 133 si de la autoritatea
competenta a statului membru in
conformitate cu articolul 127 alineatele (7)
s1 (8) si raporteaza MSSG cu privire la
informatiile respective.

Amendamentul

6a. In urma solicitarii unui stat
membru de a utiliza mecanismul voluntar
de solidaritate mentionat la articolul 132
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Amendamentul 291
Propunere de regulament
Articolul 131 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

l. In urma raportirii mentionate la
articolul 130 alineatul (2) al doilea paragraf
si la articolul 130 alineatul (5), MSSG
consulta grupul de lucru mentionat la
articolul 121 alineatul (1) litera (c). Pe baza
acestei consultari, MSSG propune o lista a
Uniunii de medicamente esentiale
autorizate pentru a fi introduse pe piata
unui stat membru 1n temeiul articolului 5
din [Directiva 2001/83/CE revizuita] si
pentru care este necesard o actiune
coordonata la nivelul Uniunii (,,lista
Uniunii de medicamente esentiale”).
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alineatul (la), agentia ofera asistentd
MSSG si poate:

(a) sd confirme ca sunt indeplinite
conditiile pentru lansarea mecanismului
voluntar de solidaritate;

(b) sd notifice membrilor MSSG
lansarea mecanismului voluntar de
solidaritate;

(c) sd solicite membrilor MSSG
informatii relevante intr-un termen

specific;

(d) Sd pund tara emitentd in contact
cu statele membre care le pot oferi sprijin;

(e) sd organizeze reuniuni cu statele
membre emitente, cu partea donatoare si
cu alte parti interesate relevante;

1)) sa solicite activarea mecanismului
de protectie civila al Uniunii pentru a
coordona si a sustine logistic transferul
voluntar de medicamente.

Amendamentul

1. In urma raportirii mentionate la
articolul 130 alineatul (2) al doilea paragraf
si la articolul 130 alineatul (5), MSSG
consulta grupul de lucru mentionat la
articolul 121 alineatul (1) litera (c), Grupul
de lucru cu organizatiile pacientilor si
consumatorilor (PCWP), Grupul de lucru
cu reprezentantii organizatiilor
profesionistilor din domeniul sanatatii
(HCPWP) si Grupul permanent pentru
industrie (ISG). Pe baza acestei consultari,
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
necesard o actiune coordonata la nivelul
Uniunii (,,lista Uniunii de medicamente
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Amendamentul 292
Propunere de regulament
Articolul 131 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. MSSG poate propune Comisiei
actualizari ale listei de medicamente
esentiale a Uniunii, daca este necesar.

Amendamentul 293
Propunere de regulament
Articolul 132 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

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
aproviziondrii titularilor autorizatiilor de
introducere pe piata, astfel cum sunt
definiti la articolul 116 alineatul (1),
statelor membre, Comisiei sau altor
entitati. Astfel de masuri pot include
recomandari privind diversificarea
furnizorilor si gestionarea stocurilor.
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esentiale”).

Amendamentul

2. MSSG propune Comisiei
actualizari ale listei de medicamente
esentiale a Uniunii, daca este necesar.

Amendamentul

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
aproviziondrii titularilor autorizatiilor de
introducere pe piata, astfel cum sunt
definiti la articolul 116 alineatul (1),
statelor membre, Comisiei sau altor
entitati. Astfel de masuri pot include
recomandari privind capacitatea de
productie, reorganizarea capacitatii de
productie, diversificarea furnizorilor,
gestionarea stocurilor, stabilirea unui stoc
minim de siguranta si, dacd este necesar,
redistribuirea stocurilor disponibile intre
statele membre in cadrul mecanismului
voluntar de solidaritate pentru a raspunde
nevoilor urgente, precum si mecanisme si
masuri de stabilire a preturilor si de
achizitii publice si, dupa caz, utilizarea
fara a reduce standardele de siguranta si
eficacitate.
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Amendamentul 294
Propunere de regulament
Articolul 132 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 295
Propunere de regulament
Articolul 132 — alineatul 1 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 296
Propunere de regulament

Amendamentul

1a. MSSG coordoneaza mecanismul
voluntar de solidaritate pentru a permite
statelor membre sa solicite asistentd
pentru a obtine stocuri de medicamente pe
parcursul deficitelor critice. MSSG
specifica procedurile si criteriile de
lansare a mecanismului voluntar de
solidaritate in consultare cu statele
membre, cu agentia si cu Comisia.

Amendamentul

1b.  In urma actualizdrii listei de
medicamente esentiale a Uniunii, MSSG
evalueaza planul de prevenire a
deficitului de medicamente prezente pe
lista.

Articolul 134 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

1. In cazul in care considera ca este

oportun si necesar, Comisia poate:

Amendamentul 297
Propunere de regulament

Articolul 134 — alineatul 1 — litera - a (noua)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

1. Comisia:

Amendamentul

(-a) ia toate mdsurile necesare, in
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Amendamentul 298
Propunere de regulament

Articolul 134 — alineatul 1 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 299
Propunere de regulament

Articolul 134 — alineatul 1 — litera cb (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 300
Propunere de regulament
Articolul 134 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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limitele competentelor care ii sunt
conferite, in vederea atenudrii deficitelor
critice de medicamente;

Amendamentul

(ca) dezvolta orientdiri pentru a se
asigura cd initiativele la nivel national
privind constituirea de stocuri sunt
proportionale cu nevoile si nu creeazd
consecinte nedorite in alte state membre,
cum ar fi deficitele de aprovizionare;

Amendamentul

(cb) dezvoltd, in cadrul

Directivei 2014/24/UE, orientdri pentru
sprijinirea practicilor in materie de
achizitii publice in domeniul farmaceutic,
in special in ceea ce priveste punerea in
aplicare a criteriilor ofertei celei mai
avantajoase din punct de vedere economic
(MEAT), in vederea instituirii de mdsuri
corective impotriva ofertelor bazate
exclusiv pe pret si pentru care existd un
singur ofertant cdstigator.

Amendamentul

1a. Comisia colaboreazd cu ECDC
pentru a elabora previziuni fiabile privind
amenintarile potentiale si deficitele
potentiale.
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Amendamentul 301
Propunere de regulament
Articolul 134 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Luand in 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 Tmbunatati securitatea
aprovizionarii. Actul de punere in aplicare
poate impune titularilor autorizatiilor de
introducere pe piatd, distribuitorilor angro
sau altor entitati relevante cerinte privind
stocurile de rezerva de principii active sau
de forme de dozare finite sau alte mésuri
relevante necesare pentru Tmbunatatirea
securitatii aprovizionarii.

Amendamentul 302
Propunere de regulament
Articolul 134 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Actul de punere in aplicare
prevazut la alineatul (2) se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 173 alineatul (2).

Amendamentul 303
Propunere de regulament
Articolul 138 — alineatul 1 — paragraful 1
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Amendamentul

2. Luand in considerare informatiile
sau avizul mentionat(e) la alineatul (1) sau
recomandarile MSSG, Comisia este
imputernicita sa adopte, in conformitate
cu articolul 175, acte delegate de
completare a prezentului regulament
pentru a imbunatati securitatea
aproviziondrii, permitand in acelasi timp
statelor membre sa adopte sau si mentind
acte legislative care sa asigure un grad
mai ridicat de protectie impotriva
deficitelor de medicamente, in ceea ce
priveste angajamentele asumate in cadrul
mecanismului voluntar de solidaritate.
Actele delegate pot impune titularilor
autorizatiilor de introducere pe piata,
distribuitorilor angro sau altor entitati
relevante cerinte privind stocurile de
rezerva de principii active sau de forme de
dozare finite sau alte masuri relevante
necesare pentru Imbunatdtirea securitdtii
aprovizionarii.

Amendamentul

eliminat
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Textul propus de Comisie

Agentia furnizeaza statelor membre si
institutiilor Uniunii cele mai bune avize
stiintifice posibile privind orice aspect
legat de evaluarea calitatii, a sigurantei si a
eficacitatii medicamentelor de uz uman sau
veterinar care 11 sunt prezentate in
conformitate cu actele juridice ale Uniunii
privind medicamentele de uz uman sau
produsele medicinale veterinare.

Amendamentul 304
Propunere de regulament

Amendamentul

Agentia furnizeaza statelor membre si
institutiilor Uniunii cele mai bune avize
stiintifice posibile privind orice aspect
legat de evaluarea calitatii, a sigurantei, a
eficacitdtii si a riscului pentru mediu al
medicamentelor de uz uman sau veterinar
care 1i sunt prezentate in conformitate cu
actele juridice ale Uniunii privind
medicamentele de uz uman sau produsele
medicinale veterinare.

Articolul 138 — alineatul 1 — paragraful 2 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Agentia indeplineste, in special prin
intermediul comitetelor sale, urmatoarele
functii:

Amendamentul 305
Propunere de regulament

Amendamentul

Agentia indeplineste, in special prin
intermediul comitetelor si al grupurilor
sale de lucru, urmatoarele functii:

Articolul 138 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) coordoneaza evaluarea stiintificd a
calitatii, a sigurantei si a eficacitdtii
medicamentelor de uz uman care fac
obiectul procedurilor Uniunii de autorizare
a introducerii pe piata;

Amendamentul 306
Propunere de regulament

Amendamentul

(a) coordoneaza evaluarea stiintificad a
calitdtii, a sigurantei, a eficacitdtii si a
riscului pentru mediu al medicamentelor
de uz uman care fac obiectul procedurilor
Uniunii de autorizare a introducerii pe
piatd;

Articolul 138 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera aa (noud)

Textul propus de Comisie

PE753.550v03-00

Amendamentul

(aa) elaboreazd, dupa consultarea
autoritatilor nationale relevante si a
organismelor nationale responsabile cu
stabilirea preturilor si rambursarea in
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conformitate cu articolul 162 din
prezentul regulament si a Grupului de
coordonare al statelor membre privind
evaluarea tehnologiilor medicale instituit
prin articolul 3 din Regulamentul (UE)
2021/2282, standarde armonizate pentru
conceperea studiilor stiintifice pentru
titularii autorizatiilor de introducere pe
piatd;

Amendamentul 307
Propunere de regulament
Articolul 138 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) coordoneaza evaluarea stiintificd a (b) coordoneaza evaluarea stiintificad a
calitatii, a sigurantei si a eficacitatii calitatii, a sigurantei si a eficacitatii
medicamentelor de uz veterinar care fac medicamentelor de uz veterinar care fac
obiectul procedurilor Uniunii de autorizare obiectul procedurilor Uniunii de autorizare
a introducerii pe piatd in conformitate cu a introducerii pe piatd in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2019/6 si indeplinirea Regulamentul (UE) 2019/6, oferind
altor sarcini prevazute in Regulamentul consiliere cu privire la aspectele
(UE) 2019/6 si in Regulamentul (CE) metodologice referitoare la studiile pentru
nr. 470/2009; astfel de produse si la utilizarea

rezultatelor studiilor clinice
interventionale afectate in scopuri de
reglementare $i coordondnd indeplinirea
altor sarcini prevazute in Regulamentul
(UE) 2019/6 si in Regulamentul (CE)

nr. 470/2009;

Amendamentul 308
Propunere de regulament
Articolul 138 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera ¢

Textul propus de Comisie Amendamentul
(©) transmite la cerere si pune la (c) transmite la cerere si pune la
dispozitia publicului rapoartele de dispozitia publicului rapoartele de
evaluare, rezumatele caracteristicilor evaluare, rezumatele caracteristicilor
produsului, etichetele si prospectele produsului, rapoartele periodice
insotitoare pentru medicamentele de uz actualizate privind siguranta, etichetele,
uman; prospectele insotitoare si cardurile de

informare cu privire la RAM, dupa caz,
pentru medicamentele de uz uman;
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Amendamentul 309
Propunere de regulament

Articolul 138 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera n

Textul propus de Comisie

(n) creeaza o baza de date a
medicamentelor de uz uman, care urmeaza
sa fie accesibila publicului larg si se
asigura ca aceasta este actualizata si
gestionata 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;

Amendamentul 310
Propunere de regulament

Amendamentul

(n) creeaza o baza de date usor de
utilizat a medicamentelor de uz uman, care
urmeaza sa fie accesibila publicului larg si
se asigurd ca aceasta este actualizata si
gestionatd independent de companiile
farmaceutice; baza de date trebuie sa
faciliteze cautarea de informatii deja
autorizate pentru prospectul insotitor,
precum $i pentru alte documente
considerate relevante de cdtre agentie;
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;

Articolul 138 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera zc

Textul propus de Comisie

(zc)  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
naturd stiintificd sau tehnica legate de
sarcinile agentiei;

Amendamentul 311
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Amendamentul

(zc)  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
naturd stiintificd sau tehnica legate de
sarcinile agentiei, in special cu Consiliul
de coordonare pentru SoHO, Grupul de
coordonare privind dispozitivele medicale,
Grupul de coordonare al statelor membre
privind evaluarea tehnologiilor medicale
si autoritatile nationale de stabilire a
preturilor si de rambursare;
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Propunere de regulament

Articolul 138 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera ze

Textul propus de Comisie

(ze)  coopereaza cu agentiile
descentralizate ale UE si cu alte autoritati
si organisme stiintifice instituite In temeiul
dreptului Uniunii, in special cu Agentia
Europeana pentru Produse Chimice,
Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentara, Centrul European de Prevenire
si Control al Bolilor si Agentia Europeana
de Mediu in ceea ce priveste evaluarea
stiintifica a substantelor relevante,
schimbul de date si informatii si elaborarea
de metodologii stiintifice coerente, inclusiv
inlocuirea, reducerea sau perfectionarea
testdrii pe animale, tinand seama de
particularitatile evaludrii medicamentelor;

Amendamentul 312
Propunere de regulament

Amendamentul

(ze)  coopereaza cu agentiile
descentralizate ale UE si cu alte autoritati
si organisme stiintifice instituite Tn temeiul
dreptului Uniunii, in special cu Agentia
Europeana pentru Produse Chimice,
Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentard, Centrul European de Prevenire
st Control al Bolilor s1 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
testdrii pe animale si, atunci cdnd este
posibil, utilizarea cu prioritate a unor
strategii de inlocuire, de exemplu
abordarile in silico si in vitro care nu
implica animale, tinand seama de
particularitatile evaludrii medicamentelor;

Articolul 138 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera zla (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 313
Propunere de regulament
Articolul 138 — alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Baza de date prevazuta la alineatul (1)
litera (n) include toate medicamentele de
uz uman autorizate in Uniune, impreuna cu
rezumatele caracteristicilor produsului,
prospectul insotitor si informatiile care
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Amendamentul

(zla) dacd sunt furnizate orientari
stiintifice, agentia se asigurd cd asemenea
orientdri sunt actualizate si se bazeazd pe
cele mai recente evolutii stiintifice.

Amendamentul

Baza de date prevazuta la alineatul (1)
litera (n) include toate medicamentele de
uz uman autorizate in Uniune, impreuna cu
rezumatele caracteristicilor produsului,
rapoartele europene de evaluare a
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figureaza pe etichetd. Daca este cazul,
aceasta include linkurile electronice catre
paginile web dedicate pe care titularii
autorizatiilor de introducere pe piata au
raportat informatiile in temeiul
articolului 40 alineatul (4) litera (b) si al
articolului 57 din [Directiva 2001/83/CE
revizuita].

Amendamentul 314
Propunere de regulament

produsului, rapoartele periodice
actualizate privind siguranta, dupad caz
documentatia referitoare la avizele
stiintifice primite, rapoartele de evaluare
a riscurilor pentru mediu, prospectul
insotitor, informatiile care figureaza pe
etichetd, cardurile de informare in cazul
antimicrobienelor, obligatiile ulterioare
introducerii pe piatd legate de
medicament, prevenirea deficitelor si,
daca este relevant, planurile de atenuare,
precum si informatii privind statele
membre in care medicamentul este
introdus pe piata si alte documente
considerate relevante de cdtre agentie.
Daca este cazul, aceasta include linkurile
electronice catre paginile web dedicate pe
care titularii autorizatiilor de introducere pe
piata au raportat informatiile in temeiul
articolului 40 alineatul (4) litera (b) si al
articolului 57 din [Directiva 2001/83/CE
revizuita].

Articolul 138 — alineatul 2 — paragraful 2 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 315
Propunere de regulament
Articolul 138 — alineatul 2 — paragraful 3

Textul propus de Comisie

Dupa caz, baza de date include, de
asemenea, trimiteri la studiile clinice
interventionale 1n curs sau deja finalizate,
incluse in baza de date a studiilor clinice
interventionale prevazuta la articolul 81 din
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Amendamentul

(ba) titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd raporteaza agentiei,
pe cale electronica, care sunt statele
membre unde au fost introduse pe piati
medicamentele de uz uman autorizate in
Uniune.

Amendamentul

Daca este aplicabil, 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
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Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

Amendamentul 316
Propunere de regulament
Articolul 142 — paragraful 1 — litera |

Textul propus de Comisie

Q) un secretariat, care ofera sprijin
tehnic, stiintific si administrativ tuturor
organismelor agentiei si asigura o
coordonare adecvata intre acestea, si care
ofera sprijin tehnic si administrativ
grupului de coordonare mentionat la
articolul 37 din [Directiva 2001/83/CE
revizuitd] si asigurd o coordonare adecvata
intre acesta si comitete. De asemenea,
acesta desfasoara activitatile care revin
agentiei In conformitate cu procedurile de
evaluare si pregatire a deciziilor privind
planurile de investigatie pediatrica,
derogdrile, amanarile sau desemnarile ca
medicament orfan.

Amendamentul 317
Propunere de regulament
Articolul 143 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

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
intocmite de Comisie care cuprinde un
numar mult mai mare de nume decat
numadrul posturilor vacante. Lista Intocmita
de Comisie este Tnaintatd 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

RR\1299512R0O.docx

Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

Amendamentul

Q) un secretariat, care ofera sprijin
tehnic, stiintific si administrativ tuturor
organismelor agentiei si asigura o
coordonare adecvata intre acestea, si care
ofera sprijin tehnic si administrativ
grupului de coordonare mentionat la
articolul 37 din [Directiva 2001/83/CE
revizuitd] si asigura o coordonare adecvata
intre acesta si comitete. De asemenea,
acesta asigurd implementarea tuturor
angajamentelor in materie de
transparenta si desfasoard activitatile care
revin agentiei in conformitate cu
procedurile de evaluare si pregatire a
deciziilor privind planurile de investigatie
pediatricd, derogdrile, amanarile sau
desemnarile ca medicament orfan.

Amendamentul

De asemenea, doi reprezentanti ai
organizatiilor pacientilor, un reprezentant
al organizatiilor medicilor, un reprezentant
al organizatiilor farmacistilor 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
intocmite de Comisie care cuprinde un
numar mult mai mare de nume decat
numarul posturilor vacante. Lista Intocmita
de Comisie este Tnaintatd Parlamentului
European, impreuna cu documentele
insotitoare relevante. In cel mai scurt timp
posibil si In termen de cel mult trei luni de
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prezenta punctul sau de vedere Consiliului,
care numeste apoi acesti reprezentanti in
consiliul de administratie.

Amendamentul 318
Propunere de regulament
Articolul 143 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

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.

Amendamentul 319
Propunere de regulament
Articolul 143 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Durata mandatului membrilor
titulari s1 al supleantilor acestora este de
patru ani. Mandatul respectiv poate fi
prelungit.

Amendamentul 320
Propunere de regulament
Articolul 143 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie
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la notificare, Parlamentul European poate
prezenta punctul sdu de vedere Consiliului,
care numeste apoi acesti reprezentanti in
consiliul de administratie.

Amendamentul

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 din
perspectivd de gen in consiliul de
administratie.

Amendamentul

4. Durata mandatului membrilor
titulari s1 al supleantilor acestora este de
patru ani. Mandatul respectiv se
prelungeste o data consecutiv.

Amendamentul

4a.  Reprezentantii organizatiilor
pacientilor cu rol de membri sau membri
supleanti ai comitetelor stiintifice sunt
eligibili pentru rambursarea cheltuielilor
ocazionate de indeplinirea sarcinilor lor
ca reprezentanti, finantatd din bugetul
agentiei, in conformitate cu normele
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Amendamentul 321
Propunere de regulament
Articolul 146 — alineatul 8 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

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 asigura o reprezentare echitabila a
profesionistilor din domeniul sanatatii, a
pacientilor si a consumatorilor, acoperind o
gama larga de domenii de experienta si
boli, inclusiv bolile orfane, pediatrice si
geriatrice si medicamentele pentru terapii
avansate, precum si o gama geografica
larga.

Amendamentul 322
Propunere de regulament
Articolul 147 — titlu

Textul propus de Comisie

Conflictul de interese

Amendamentul 323
Propunere de regulament
Articolul 147 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Codul de conduita al agentiei prevede
punerea in aplicare a prezentului articol, in
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financiare aplicabile agentiei.

Amendamentul

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, inclusiv reprezentantii
pediatrici, 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 larga de
domenii de experienta si boli, inclusiv
bolile orfane, pediatrice si geriatrice si
medicamentele pentru terapii avansate,
precum si o gama geografica larga.

Amendamentul

Independenta si conflictul de interese

Amendamentul

Codul de conduita al agentiei prevede
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special cu privire la primirea cadourilor.

Amendamentul 324
Propunere de regulament
Articolul 147 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Membrii consiliului de
administratie, membrii comitetelor,
raportorii i expertii care participa 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.

Amendamentul 325
Propunere de regulament
Articolul 147 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie
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punerea in aplicare a prezentului articol.

Amendamentul

2. Membrii consiliului de
administratie, membrii comitetelor,
raportorii $i expertii care participa la
reuniuni sau grupuri de lucru ale agentiei
declara, la fiecare reuniune, toate interesele
specifice susceptibile de a cauza prejudicii
independentei sau impartialitatii lor in
legatura cu punctele de pe ordinea de zi.
Aceste declaratii se pun la dispozitia
publicului. In cazul in care agentia decide
cd un interes declarat pentru un
reprezentant constituie un conflict de
interese, reprezentantul respectiv nu
participd la discutii sau la luarea
deciziilor si nu obtine informatii cu
privire la respectivul punct de pe ordinea
de zi. Aceste declaratii ale
reprezentantilor si decizia Comisiei sunt
consemnate in rezumatul procesului-
verbal al reuniunii.

Amendamentul

2a.  Dupa incetarea raporturilor de
muncad, directorul executiv are in
continuare obligatia de a se comporta cu
integritate si discretie in ceea ce priveste
acceptarea anumitor functii sau beneficii
si, dacd intentioneazd sa desfasoare o
activitate profesionald, remuneratd sau
nu, in termen de doi ani de la incetarea
raporturilor de muncd, informeaza
consiliul de administratie in vederea
aprobarii. Consiliul de administratie ii
interzice, in principiu, timp de 12 luni de
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Amendamentul 326
Propunere de regulament
Articolul 147 — alineatul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 327
Propunere de regulament
Articolul 147 — paragraful 2 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 328
Propunere de regulament
Articolul 150 — titlu

Textul propus de Comisie

Grupuri de lucru stiintifice si grupuri
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la incetarea raporturilor de muncd sa se
implice in activitati de lobby sau de
reprezentare fatd de personalul
institutiilor, organelor, oficiilor si
agentiilor Uniunii pentru intreprinderile,
clientii sau angajatorii lor in chestiuni de
care au fost responsabili in ultimii trei ani
de serviciu.

Amendamentul

2b.  Pacientii, expertii clinici si alfi
experti relevanti declard toate interesele
financiare si de alta naturd care sunt
relevante pentru activitatea comund la
care urmeazd sd participe. Astfel de
declaratii si toate actiunile intreprinse ca
urmare a acestora sunt consemnate in
rezumatul procesului-verbal al reuniunii
si in documentele finale ale activititii
comune in cauzd.

Amendamentul

2c. Agentia publica pe site-ul sau
regulamentul de procedura, ordinile de 7i,
procesele-verbale si membrii consiliului
de administratie, ai comitetelor, ai
grupurilor de lucru si ai comitetelor
consultative.

Amendamentul

Grupuri de lucru stiintifice, grupuri de
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stiintifice consultative lucru ad-hoc si grupuri stiintifice

consultative

Amendamentul 329

Propunere de regulament

Articolul 150 — alineatul 2 — paragraful 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

Comitetul poate institui un grup de lucru Comitetul instituie un grup de lucru ad-

pentru evaluarea riscurilor pentru mediu si hoc pentru evaluarea riscurilor pentru

alte grupuri de lucru stiintifice, dupa caz. mediu si alte grupuri de lucru stiintifice,
dupa caz.

Amendamentul 330
Propunere de regulament
Articolul 150 — alineatul 3 — paragraful 1 — litera ba (noué)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ba) indeplinirea cerintelor privind
conflictele de interese mentionate la

articolul 147
Amendamentul 331
Propunere de regulament
Articolul 150 — alineatul 3 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul
3a. In grupurile de lucru sunt inclusi

si reprezentanti ai pacientilor, ai
ingrijitorilor, ai clinicienilor si ai
mediului academic, dupa caz.

Amendamentul 332
Propunere de regulament
Articolul 150 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

5a.  Agentia instituie urmatoarele
grupuri de lucru ad-hoc:

(a) un grup de lucru ad-hoc privind
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Amendamentul 333
Propunere de regulament
Articolul 151 — alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Daca este necesar, pentru numirea altor
experti, agentia poate publica o cerere de
exprimare a interesului dupa aprobarea de
catre consiliul de administratie a criteriilor
si a domeniilor de expertiza necesare, in
special pentru a asigura un nivel ridicat de
sandtate publica si de protectie a
animalelor.

Amendamentul 334
Propunere de regulament
Articolul 152 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Persoana in cauza sau angajatorul acesteia
este remunerat(d) In conformitate cu [un
barem de onorarii care urmeaza sa fie
inclus in acordurile financiare stabilite de
consiliul de administratie/mecanism in
temeiul noii legislatii privind taxele].
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medicamentele pentru terapie avansatd;

(b) un grup de lucru ad-hoc privind
medicamentele orfane;

(c) un grup de lucru ad-hoc privind
medicamentele pediatrice;

Amendamentul

Daca este necesar, pentru numirea altor
experti, agentia publicd o cerere de
exprimare a interesului dupa aprobarea de
catre consiliul de administratie a criteriilor
si a domeniilor de expertiza necesare, In
special pentru a asigura un nivel ridicat de
sdnatate publica si de protectie a
animalelor.

Amendamentul

Persoana in cauza sau angajatorul acesteia
este remunerat(d) Tn conformitate cu [un
barem de onorarii care urmeaza sa fie
inclus in acordurile financiare stabilite de
Regulamentul (UE) 2024/568 al
Parlamentului European si al
Consiliului'®.

1a Regulamentul (UE) 2024/568 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 7 februarie 2024 privind taxele si
comisioanele datorate Agentiei Europene
pentru Medicamente, de modificare a
Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE)
2022/123 ale Parlamentului European si
ale Consiliului si de abrogare a
Regulamentului (UE) nr. 658/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului
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Amendamentul 335
Propunere de regulament
Articolul 153 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

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
terapeutica adaugatd pe care o aduce orice
medicament nou de uz uman.

Amendamentul 336
Propunere de regulament
Articolul 154 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Activitatile legate de evaluarea
cererilor de autorizatie de introducere pe
piatd, modificarile ulterioare,
farmacovigilenta, functionarea retelelor de
comunicatii $i supravegherea pietei se afla
sub controlul permanent al consiliului de
administratie pentru a garanta
independenta agentiei. Acest fapt nu
impiedica agentia sa perceapa taxe care se
achita de cdtre titularii de autorizatii de
introducere pe piatd in schimbul efectuarii
activitatilor respective de catre agentie, cu
conditia garantarii stricte a independentei
acesteia.
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si a Regulamentului (CE) nr. 297/95 al
Consiliului (JO L, 2024/568, 14.2.2024,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/0j).

Amendamentul

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
terapeutica adaugatd pe care o aduce orice
medicament nou de uz uman. Agentia, in
colaborare cu organizatiile de pacienti si
cu profesionistii din domeniul sdnatitii,
elaboreazd orientdri pentru determinarea
valorii terapeutice adaugate.

Amendamentul

4. Activitatile legate de evaluarea
cererilor de autorizatie de introducere pe
piatd, modificarile ulterioare,
farmacovigilenta, functionarea retelelor de
comunicatii $i supravegherea pietei se afla
sub controlul permanent al consiliului de
administratie pentru a garanta
independenta agentiei. Acest fapt nu
impiedica agentia sa perceapa taxe care se
achita de cdtre titularii de autorizatii de
introducere pe piatd in schimbul efectuarii
activitatilor respective de cétre agentie, cu
conditia garantarii stricte a independentei
acesteia in conformitate cu articolul 147.
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Amendamentul 337
Propunere de regulament
Articolul 162 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Agentia poate extinde procesul de
consultare la pacienti, dezvoltatori de
medicamente, profesionisti din domeniul
sandtatii, sectoare sau alte parti interesate,
dupa caz.

Amendamentul 338
Propunere de regulament
Articolul 163 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

Consiliul de administratie stabileste, in
acord cu Comisia, legaturi adecvate intre
agentie si reprezentantii sectorului,
consumatori si pacienti si profesiile din
domeniul sanatatii. Aceste contacte pot
include participarea observatorilor la
anumite activitati ale agentiei, in conditiile
stabilite in prealabil de catre consiliul de
administratie, cu acordul Comisiei.

Amendamentul 339
Propunere de regulament
Articolul 164 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

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)
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Amendamentul

2. Agentia extinde procesul de
consultare la pacienti, dezvoltatori de
medicamente, profesionisti din domeniul
sanatatii, sectoare sau alte parti interesate,
dupa caz.

Amendamentul

Consiliul de administratie stabileste, in
acord cu Comisia, legaturi adecvate intre
agentie si reprezentantii sectorului,
consumatori si pacienti si profesiile din
domeniul sanatatii, inclusiv prin
intermediul Grupului de lucru cu
organizatiile pacientilor si consumatorilor
(PCWP), al Grupului de lucru cu
reprezentantii organizatiilor
profesionistilor din domeniul sanatatii
(HCPWP) si al Grupului permanent
pentru industrie (ISG). Aceste contacte
pot include participarea observatorilor la
anumite activitati ale agentiei, in conditiile
stabilite 1n prealabil de catre consiliul de
administratie, cu acordul Comisiei.

Amendamentul

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 §i in anexa V din
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nr. 297/95 revizuit].

Amendamentul 340
Propunere de regulament
Articolul 165 — paragraful 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 341
Propunere de regulament
Articolul 166 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Pentru a sprijini sarcinile sale in
materie de sanatate 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 sdndtatea,
din alte surse decat studiile clinice
interventionale, In scopul imbunatatirii
soliditdtii evaludrii sale stiintifice sau al
verificdrii afirmatiilor solicitantului sau ale
titularului autorizatiei de introducere pe
piata in contextul evaludrii sau al
supravegherii medicamentului.

PE753.550v03-00

[Regulamentul (CE) nr. 297/95 revizuit].

Amendamentul

Agentiei i se alocd resurse suficiente
pentru a asigura punerea in aplicare
corespunzdtoare a obligatiilor si
angajamentelor sale in materie de
transparentd.

Amendamentul

1. Pentru a sprijini sarcinile sale in
materie de sanatate publica si, In special,
evaluarea si monitorizarea medicamentelor
sau pregdtirea deciziilor de reglementare si
a avizelor stiintifice, agentia poate prelucra
date cu caracter personal privind sdndtatea,
din alte surse decat studiile clinice
interventionale, inclusiv date ce provin de
la cazuri reale, 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. Agentia
instituie masuri tehnice si organizatorice
suficiente, eficace si specifice pentru a
proteja drepturile fundamentale si
interesele persoanelor vizate in
conformitate cu Regulamentele (UE)
2016/679 si (UE) 2018/1725, inclusiv, dar
fara a se limita la acestea, politici clare si
specifice de reducere la minimum a
datelor, cerinte de anonimizare $i
pseudonimizare de ultima generatie.
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Amendamentul 342
Propunere de regulament

Articolul 166 — alineatul 1 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 343
Propunere de regulament
Articolul 166 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

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
aceasta baza, rezumatul caracteristicilor
produsului se actualizeaza daca dovezile
suplimentare au un impact asupra
raportului beneficiu-risc al unui
medicament.
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Amendamentul

Astfel de date includ, in special, date
electronice cu caracter personal privind
sandatatea definite in Regulamentul (UE)
«w/eee [Regulamentul privind EHDS
2022/0140(COD)], date din baza de date
Eudravigilance, date clinice i, daca este
aplicabil, date din studiile de monitorizare
privind utilizarea, eficacitatea si siguranta
medicamentelor destinate tratamentului,
prevenirii sau diagnosticarii bolilor,
inclusiv date privind sandtatea furnizate
de autoritdatile publice.

Amendamentul

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
aceasta baza, rezumatul caracteristicilor
produsului se actualizeaza daca dovezile
suplimentare au un impact asupra
raportului beneficiu-risc al unui
medicament. O astfel de actualizare are
loc numai dupa consultarea cu
solicitantul autorizatiei de introducere pe
piata sau cu titularul autorizatiei de
introducere pe piatd in cauza. Solicitantii
autorizatiilor de introducere pe piata si
titularii autorizatiilor de introducere pe
piata au posibilitatea de a raspunde intr-
un termen rezonabil stabilit de agentie.
Solicitantii de autorizatii de introducere
pe piata si titularii autorizatiilor de
introducere pe piati pot prezenta agentiei
intrebari si li se ofera posibilitatea de a
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Amendamentul 344
Propunere de regulament
Articolul 167 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

In sensul primului paragraf, agentia
identifica si pune in aplicare in mod activ
cele mai bune practici de asigurare a
securitdtii cibernetice adoptate in cadrul
institutiilor, organelor, oficiilor si
agentiilor Uniunii, pentru prevenirea,
depistarea si atenuarea atacurilor
cibernetice si pentru a raspunde la acestea.

Amendamentul 345
Propunere de regulament
Articolul 168 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Cu exceptia cazului in care se
prevede altfel in prezentul regulament si
fara a aduce atingere Regulamentului (CE)
nr. 1049/2001, Directivei (UE) 2019/1937
a Parlamentului European si a Consiliului®
si dispozitiilor §i practicilor nationale
existente in statele membre privind
confidentialitatea, toate partile implicate n
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

PE753.550v03-00

162/249

Jfurniza o explicatie cu privire la orice
propunere de actualizare a rezumatului
caracteristicilor produsului, daca este
cazul. Motivele care stau la baza
concluziilor se includ in avizul final.

Amendamentul

In sensul primului paragraf, agentia ia in
mod activ mdsuri pentru a asigura
conformitatea sa cu un nivel comun
ridicat de securitate cibernetica adoptat in
cadrul institutiilor, organelor, oficiilor si
agentiilor Uniunii, identificd si pune in
aplicare cele mai bune practici actualizate
in materie de securitate ciberneticd pentru
prevenirea, depistarea si atenuarea
atacurilor cibernetice si pentru a raspunde
la acestea.

Amendamentul

1. Cu exceptia cazului in care se
prevede altfel in prezentul regulament si
fara a aduce atingere Regulamentului (CE)
nr. 1049/2001, Directivei (UE) 2019/1937
a Parlamentului European si a Consiliului®®
st dispozitiilor nationale existente 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

RR\1299512R0O.docx



proprietate intelectuald.

8 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).

8 Directiva (UE) 2016/943 a Parlamentului
European si a Consiliului din 8 iunie 2016
privind protectia know-how-ului si a
informatiilor de afaceri nedivulgate
(secrete comerciale) impotriva dobandirii,
utilizarii si divulgarii ilegale (JO L 157,
15.6.2016, p. 1).

Amendamentul 346
Propunere de regulament

proprietate intelectuala.

8 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).

8 Directiva (UE) 2016/943 a Parlamentului
European si a Consiliului din 8 iunie 2016
privind protectia know-how-ului si a
informatiilor de afaceri nedivulgate
(secrete comerciale) impotriva dobandirii,
utilizdrii si divulgarii ilegale (JO L 157,
15.6.2016, p. 1).

Articolul 169 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) in ceea ce priveste categoriile
speciale de date cu caracter personal, sa fie
strict necesara si sa facd obiectul unor
garantii adecvate, care pot include
pseudonimizarea.

Amendamentul 347
Propunere de regulament
Articolul 171 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

l. Statele membre adopta regimul
sanctiunilor care se aplica in cazul
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Amendamentul

(b) in ceea ce priveste categoriile
speciale de date cu caracter personal, sa fie
strict necesara si sd faca obiectul unor
garantii adecvate, care pot include cerinte
si tehnici de pseudonimizare, mdsuri de
reducere la minimum a datelor, mdsuri
organizatorice specifice si controale ale
accesului pe baza principiului ,,necesitatii
de a cunoaste” si alte mdasuri adecvate,
cerinte de confidentialitate si aplicarea
drepturilor fundamentale ale persoanelor
vizate, asa cum se prevede in
Regulamentele (UE) 2016/679 si (UE)
2018/1725.

Amendamentul

1. Péndla ... [12 luni de la data
intrarii in vigoare a prezentului
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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.

Amendamentul 348
Propunere de regulament
Articolul 172 — alineatul 5 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 349
Propunere de regulament
Articolul 172 — alineatul 5 — litera bb (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 350
Propunere de regulament
Articolul 172 — alineatul S — litera bc (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 351
Propunere de regulament
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regulament], statele membre adopta
regimul sanctiunilor care se aplicad 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.

Amendamentul

(ba)  natura, gravitatea si durata
incalcarii si ale consecintelor acesteia,
tinandu-se cont de amploare, precum si de
numarul persoanelor afectate si de nivelul
prejudiciilor suferite de acestea;

Amendamentul

(bb)  dimensiunea si cota de piatd ale
entitatii care a savarsit incalcarea;

Amendamentul

(bc)  caracterul — intentionat sau din
neglijenta — al incalcarii;
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Articolul 172 — alineatul 5 — litera bd (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 352
Propunere de regulament
Articolul 172 — alineatul 5 — litera be (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 353
Propunere de regulament
Articolul 172 — alineatul 5 — litera bf (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 354
Propunere de regulament
Articolul 172 — alineatul S — litera bg (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 355
Propunere de regulament
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Amendamentul

(bd) orice actiune intreprinsd de
autorul incdlcarii pentru a atenua
prejudiciul cauzat de incalcare;

Amendamentul

(be)  gradul de responsabilitate al partii
care a savdrsit incdalcarea, avind in
vedere mdsurile tehnice si organizatorice
puse in practicd pentru a preveni
incdilcarea;

Amendamentul

(bf)  gradul de cooperare cu autoritdtile
competente pentru a remedia incalcarea si
a reduce posibilele efecte negative ale
acesteia;

Amendamentul

(bg) modul in care incdlcarea a fost
adusd la cunostinta autoritdtilor
competente, in special dacd partea care a
savdrsit incalcarea a notificat-o si, in caz
afirmativ, in ce masurd a notificat-o;
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Articolul 172 — alineatul 5 — litera bh (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 356
Propunere de regulament

Amendamentul

(bh)  riscul pentru sdandtatea publicd,
inclusiv in cazul falsificarii
medicamentelor.

Articolul 175 a (nou) — paragraful 1 — punctul 1

Regulamentul (CE) nr. 851/2004
Articolele 11 aa (nou) si 11 ab (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Articolul 175a

Modificari ale Regulamentului (CE) nr.
851/2004

Regulamentul (CE) nr. 851/2004 se
modifica dupd cum urmeazda:

(1) Se introduc urmatoarele articole:
wArticolul 11aa

Autoritatea Europeand pentru Pregitire
si Raspuns in caz de Urgenta Sanitard

1. Se instituie Autoritatea pentru
Pregatire si Raspuns in caz de Urgenta
Sanitard (,HERA” sau ,,autoritatea”) ca
structurd separatd, care tine de
personalitatea juridica a Centrului
European de Prevenire si Control al
Bolilor (,, ECDC”).

2. Autoritatea are responsabilitatea
sa creeze, sa coordoneze si sd aplice
portofoliul european pe termen lung
pentru agenda de cercetare si dezvoltare
biomedicald pentru mijloacele medicale
de contracarare a pericolelor actuale si
emergente privind sdandtatea publicd,
precum $i capacitatea de productie,
achizitionare, stocare si distributie in
Uniune a mijloacelor medicale de
contracarare $i a altor produse medicale
prioritare.
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3. Autoritatea este reprezentatdi de
directorul ECDC.

Articolul 11ab
Obiectivele si atributiile autoritatii

L Autoritatea furnizeazd statelor
membre si institutiilor, organelor, oficiilor
si agentiilor Uniunii orientarea strategicd
si resursele necesare pentru dezvoltarea
unei capacitati solide de cercetare si
dezvoltare biomedicald in vederea
abordarii problemelor majore de sandatate
publica.

Autoritatea indeplineste urmdtoarele
atributii:

(a) stabilirea unui portofoliu
european pe termen lung de proiecte de
cercetare i dezvoltare in conformitate cu
prioritatile in materie de sandtate publica
stabilite de Comisie in consultare cu
Organizatia Mondiala a Sanatatii
(,OMS”);

(b) crearea §i sprijinirea proiectelor de
C&D in domeniul biomedical care vizeaza
cel putin urmdtoarele domenii:

() dezvoltarea antimicrobienelor
prioritare, astfel cum sunt definite la
articolul 40a din [Regulamentul privind
produsele farmaceuticel;

(i) dezvoltarea de mijloace medicale
de contracarare si tehnologii conexe;

(c) instituirea si dirijarea colaborarii
cu centre de cercetare terte de la nivel
national si european, cu entititi fara scop
lucrativ, cu mediul academic si cu
sectorul in cauzd;

(d)  furnizarea de consiliere strategicd
Comisiei cu privire la alocarea
granturilor relevante ale Uniunii si a altor
surse financiare pentru a asigura
alocarea adecvata a resurselor pentru
cercetarea si dezvoltarea biomedicald;

(e) depistarea amenintarilor biologice
si a altor amenintari la adresa sandtatii la
scurt timp dupd aparitia acestora,
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evaluarea impactului lor i identificarea
posibilelor mijloace medicale de
contracarare;

f)] evaluarea si abordarea
vulnerabilitatilor lanturilor de
aprovizionare globale si a dependentelor
strategice legate de disponibilitatea
mijloacelor medicale de contracarare si a
medicamentelor in Uniune, in coordonare
cu Grupul de coordonare privind
deficitele de medicamente si cu Grupul de
coordonare privind deficitele de
dispozitive medicale, instituite prin
Regulamentul (UE) 2022/123;

(2) abordarea provocdrilor de pe piati
prin identificarea si asigurarea

ooooo

pentru produsele prioritare in Uniune;

(h)  facilitarea achizitiilor comune si a
distributiei produselor medicale in statele
membre;

(i) monitorizarea respectarii
acordurilor de finantare si de achizitii;

G) instituirea unui mecanism de
consultare §i cooperare, in conformitate
cu abordarea de tip ,,0 singurd sandtate”,
la nivel intern, in cadrul ECDC si cu alte
organe si agentii ale Uniunii, in special
EMA, Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentara si Agentia
Europeand de Mediu;

(k) contributia la consolidarea
arhitecturii globale de pregidtire si
raspuns in caz de urgenta in domeniul
sandatatii.

3. Comisia este imputernicitd sd
adopte acte delegate pentru a completa
prezentul regulament extinzand agenda
prioritara de cercetare prevazutd la
alineatul (1) al doilea paragraf litera (b),
pentru a aborda alte domenii in care
existd nevoi medicale nesatisfacute.”

Amendamentul 357
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Propunere de regulament

Articolul 175 a (nou) — paragraful 1 — punctul 2
Regulamentul (CE) nr. 851/2004

Articolul 13 — alineatul 1 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

2) La articolul 13 se introduce
urmadtoarea litera:

»(ba) Consiliul HERA;”

Amendamentul 358

Propunere de regulament

Articolul 175 a (nou) — paragraful 1 — punctul 3
Regulamentul (CE) nr. 851/2004

Articolul 16 — alineatul 2 — litera da (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

3) La articolul 16 alineatul (2) se
introduce urmdtoarea litera:

»(da) asigurarea acorddrii unui sprijin
stiintific, tehnic si administrativ adecvat
Consiliului HERA;”

Amendamentul 359

Propunere de regulament

Articolul 175 a (nou) — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 851/2004

Articolele 17 a (nou) si 17 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

4) Se introduc urmdtoarele articole:
wArticolul 17a
Consiliul HERA

L Consiliul HERA este format din
cdte un reprezentant al fiecarui stat
membru, doi reprezentanti ai Comisiei §i
doi reprezentanti ai Parlamentului
European, toti avind drept de vot. Toti
membrii Consiliului HERA sunt numiti

pentru un mandat de doi ani, care poate fi

reinnoit o singurd datd.
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2. In plus, Consiliul Uniunii
Europene, in consultare cu Parlamentul
European, numeste doi experti in
domeniul sanatatii publice, pe baza unei
liste intocmite de Comisie. Lista intocmitd
de Comisie este inaintatd Parlamentului
European, impreund cu documentele
insotitoare relevante. In cel mai scurt timp
posibil, dar nu mai tarziu de trei luni de la
notificare, Parlamentul European isi
poate prezenta punctul de vedere
Consiliului Uniunii Europene, iar acesta
numeste apoi reprezentantii in cauzd in
Consiliul HERA.

3. Consiliul HERA este coprezidat de
director i de un reprezentant ales al unui
stat membru. Membrii Consiliului HERA
sunt numiti astfel incat sd se asigure cel
mai inalt nivel al calificarilor de
specialitate, 0 gama largd de competente
necesare si lipsa conflictelor de interese
directe sau indirecte.

4. Durata mandatului membrilor
titulari si al supleantilor acestora este de
patru ani. Acest termen poate fi prelungit
o data consecutiy.

5. La reuniunile Consiliului HERA
participd, in calitate de observatori
permanenti, un reprezentant al
Comitetului pentru securitate sanitard si
un reprezentant al EMA. Dupa caz, pot fi
invitate sa participe in calitate de
observatori si alte organisme si agentii
competente ale Uniunii.

6. Copresedintii Consiliului HERA
Dpot invita partile interesate relevante sa
participe la reuniunile Consiliului HERA
in calitate de observatori. Observatorii isi
declard interesul inainte de fiecare
reuniune.

7. Consiliul HERA isi adopta
regulamentul de procedura, inclusiv in
ceea ce priveste alegerea unui
copresedinte si procedurile de vot.

8. Lista membrilor titulari si a
supleantilor si regulamentul de proceduri
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al Consiliului HERA, precum si ordinile
de zi si procesele-verbale ale reuniunilor
sale sunt puse la dispozitie pe site-ul
autoritatii.

Articolul 17b

Sarcinile Consiliului HERA

Consiliul HERA:

(a) adoptd planificarea strategica
multianuali pentru HERA;

(b) adoptd decizii strategice referitoare
la HERA privind cercetarea si inovarea $i
strategia industriald in domeniul
antimicrobienelor si al mijloacelor
medicale de contracarare;

(c) adoptd un portofoliu european pe
termen lung de proiecte de cercetare §i
dezvoltare in conformitate cu prioritatile
in materie de sanatate publica stabilite de
Comisie in consultare cu OMS;

(d) asigura gestiunea stiintifica si
tehnica a HERA;

(e) evalueazai indeplinirea atributiilor
incredintate HERA;

f)) contribuie la coerenta pregatirii
Uniunii pentru situatii de criza si a
gestionarii raspunsului la acestea;

(2 contribuie la actiunile coordonate
ale Comisiei si statelor membre pentru
punerea in aplicare a Regulamentului
(UE) 2022/2371;

(h) contribuie la punerea in aplicare a
Strategiei Uniunii in domeniul sanatatii la
nivel mondial, in special in ceea ce
priveste tratarea amenintdarilor actuale si
emergente pentru sandtate;

(i) adopta avize si orientari, inclusiv
in ceea ce priveste mdsurile de raspuns
specifice adresate statelor membre pentru
prevenirea si controlul amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sandtate,
inclusiv rezistenta la antimicrobiene;

G) adoptd propuneri privind bugetul
anual al HERA si monitorizarea executiei
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Amendamentul 360
Propunere de regulament

sale.”

Articolul 175 a (nou) — paragraful 1 — punctul 5

Regulamentul (CE) nr. 851/2004
Articolul 19

Textul in vigoare

Articolul 19
Declaratia de interes

1. Membrii consiliului de
administratie, membrii forumului
consultativ, grupurile stiintifice si
directorul se angajeaza sa actioneze in
interesul general.

2. Membrii consiliului de
administratie, directorul, membrii
SJorumului consultativ si expertii externi
care participa la grupurile stiintifice dau
o declaratie de angajament si o declaratie
de interes in care mentioneazd fie ca nu
au niciun interes care ar putea fi
considerat ca aducdnd atingere
independentei lor, fie orice interes direct
sau indirect care ar putea fi considerat ca

aducdnd atingere independentei lor. Toate
aceste declaratii sunt depuse in fiecare an

in scris si sunt puse la dispozitia
publicului.

3. Directorul, membrii forumului

PE753.550v03-00
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Amendamentul

(5)  Articolul 19 se inlocuieste cu
urmdtorul text:

wArticolul 19
Transparenta si conflictele de interese

1. Membrii Consiliului de
administratie, membrii Consiliului HERA,
membrii grupurilor stiintifice, membrii
Sforumului consultativ, directorul si
personalul se angajeaza sa actioneze in
interesul general §i in mod independent.
Acestia nu au interese financiare sau de
alti natura directe sau indirecte in
industria farmaceuticd sau in alte
sectoare medicale care ar putea sa le
afecteze impartialitatea. Ei depun in
fiecare an o declaratie cu privire la
interesele lor financiare si o actualizeaza
anual si ori de cdte ori este necesar.
Declaratia este pusa la dispozitie la
cerere.

2. Codul de conduita al ECDC si al
autoritatii prevede punerea in aplicare a
prezentului articol.

3. ECDC si autoritatea pun la
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consultativ, precum i expertii externi
care participa la grupurile stiintifice
declard la fiecare reuniune orice interese
care ar putea fi considerate ca aducind
atingere independentei lor in functie de
punctele de pe ordinea de zi. In astfel de
cazuri, persoanele respective nu iau parte
la discutii si la decizii.

Amendamentul 361
Propunere de regulament
Articolul 181 — paragraful 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 362
Propunere de regulament
Anexa II — punctul 16

Textul propus de Comisie

(16)  obligatia de a efectua studii
ulterioare introducerii pe piata, inclusiv
studii de siguranta post-autorizare si studii
de eficacitate post-autorizare, si de a le
prezenta spre revizuire, astfel cum se
prevede la articolul 20;

Amendamentul 363
Propunere de regulament
Anexa II — punctul 25 a (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1299512R0O.docx
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dispozitie pe site-ul lor regulamentul de
procedurd, ordinile de zi si procesele-
verbale ale reuniunilor si membrii
structurilor mentionate la alineatul (1),
precum si declaratiile lor de interese.

4. Partile interesate invitate la
reuniuni in cadrul ECDC si al autoritatii
isi declard interesele inainte de
reuniune.”

Amendamentul

Disporitiile capitolului 111 se aplica de la
... [data intrarii in vigoare a prezentului
regulament].

Amendamentul

(16)  obligatia de a efectua studii
ulterioare introducerii pe piata, inclusiv
studii de siguranta post-autorizare, studii
de eficacitate post-autorizare si studii de
evaluare a riscurilor pentru mediu post-
autorizare, si de a le prezenta spre
revizuire, astfel cum se prevede la articolul
20;

Amendamentul

(25a) obligatiile legate de
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Amendamentul 364
Propunere de regulament
Anexa II — punctul 25 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 365
Propunere de regulament

disponibilitatea si furnizarea de
medicamente, astfel cum sunt prevazute
in capitolul X;

Amendamentul

(25b) obligatiile de raportare privind
sprijinul financiar i costurile de
cercetare i dezvoltare, astfel cum sunt
prevazute la articolul 57 din [Directiva
2001/83/CE revizuitd].

Anexa IV — partea III — paragraful 1 — punctul 2 - litera e

Textul propus de Comisie

(e) motivul deficitului;

PE753.550v03-00

RO

Amendamentul
(e) motivul deficitului, furnizdnd,
dupa caz, informatii privind:

(i) intreruperea aproviziondrii cu materii
prime;

(ii) intreruperea aproviziondrii cu
principii active;

(iii) intreruperea aproviziondrii cu
excipienti;

(iv) problemele de productie;

(v) problemele de calitate;

(vi) capacitatea de productie;

(vii) problemele de logistica;

(viii) problemele de distributie;

(ix) practicile de inventariere si de
depozitare;

(x) cresterea cererii;
(xi) motivele comerciale; si

(xii) orice alte motive;
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Amendamentul 366
Propunere de regulament

Anexa IV — partea V — paragraful 1 — punctul 2 — litera da (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 367
Propunere de regulament
Anexa IV — partea Va (noua)

Textul propus de Comisie

RR\1299512R0O.docx

Amendamentul

(da) metodologia de prognozare a
cereriiy

Amendamentul

Partea Va

In scopul raportirii in conformitate cu
articolul 118 alineatul (1) si al detectarii
timpurii a deficitelor de aprovizionare,
angrosistii furnizeazd in timp util
urmdtoarele informatii:

1. Informatii privind disponibilitatea
produsului:

eye v o

pentru fiecare depozit si se indexeazd ca
da/nu.

2. Informatii privind nivelul serviciului:

Se raporteaza informatiile privind nivelul
serviciului care reflectd nivelul de
executare a comenzilor angro de cdtre
titularii autorizatiilor de introducere pe
piata si furnizori. Aceste informatii
implicd compararea cantitatii comandate
cu cantitatea primita efectiv la nivel de
produs. Diferenta rezultati descrie nivelul
serviciului.
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EXPUNERE DE MOTIVE

Raportorul saluta propunerile indelung asteptate referitoare atat la regulamentul, cat si la
directiva privind produsele farmaceutice ca element central al uniunii europene a sanatatii,
ele oferind o revizuire foarte necesard a cadrului legislativ esential care prevede normele
farmaceutice in Uniune. Avand in vedere cd dispozitiile prevazute atat in regulament, cat si
in directiva sunt intrinsec interconectate, raportorul considera ca este esential ca aceste texte
juridice sa fie analizate indeaproape Impreuna.

Aceastd revizuire va ajuta Uniunea sa garanteze un nivel ridicat de sandtate publicd prin
asigurarea calititii, sigurantei si eficacitatii medicamentelor pentru pacientii europeni. In plus,
va reprezenta un pas inainte catre asigurarea accesului echitabil si in timp util al pacientilor din
toate statele membre. Raportorul se angajeaza sa indeplineasca obiectivele generale de a
asigura o mai mare accesibilitate, inclusiv ca pret, si disponibilitate a medicamentelor pentru
pacientii din intreaga Uniune.

in plus, raportorul saluta trecerea de la modelul unei ,,solutii universale” la o abordare
etapizata a modelelor de stimulente, in care inovarea efectivd este promovatd si
recompensatd. Raportorul se bazeazd, de asemenea, pe acest principiu in abordarea sa
referitoare la amendamentele privind modularea stimulentelor.

Din ce in ce mai mult 1n ultimii ani, Uniunea Europeana s-a confruntat cu situatii de deficit de
medicamente critice si esentiale, In detrimentul pacientilor din intreaga UE. Masurile propuse
de Comisia Europeana sunt, prin urmare, foarte binevenite, deoarece vom stabili un cadru
pentru a combate deficitele si a reactiona in mod eficient si coordonat. Printre masurile
introduse se numara gestionarea deficitului de medicamente si securitatea aprovizionarii
cu medicamente si, in special, cu medicamente esentiale. Dezvoltarea in continuare a sarcinilor
si responsabilitatilor EMA in vederea prevenirii deficitelor reprezinta o alta completare pozitiva
in text.

In mod similar, raportorul este favorabil dispozitiilor consolidate privind evaluarea riscurilor
pentru mediu propuse de Comisie si propunerea de restructurare a Agentiei Europene
pentru Medicamente, care va facilita simplificarea procedurilor si accelerarea autorizatiilor
de introducere pe piata.

Raportorul are, in acelasi timp, indoieli in ceea ce priveste capitolul IX din propunere, care
introduce un spatiu de testare in materie de reglementare pentru medicamente. in primul
rand, raportorul considera ca dispozitiile din propunerea Comisiei sunt vagi si nu a fost convins
de explicatiile sau exemplele de tipuri de produse care ar putea fi eligibile pentru un astfel de
spatiu de testare In materie de reglementare. Raportorul se bazeaza, de asemenea, in decizia de
a elimina acest capitol, pe consultarea purtatd cu mai multe parti interesate, in special cu actori
din industrie care si-au exprimat reticenta fatd de introducerea unui alt cadru de
reglementare paralel. Raportorul si mai multe parti interesate considera ca cadrele din normele
farmaceutice sunt ample si cuprinzatoare. Exista preocupari cu privire la faptul ca un astfel de
spatiu de testare ar putea oferi o modalitate de eludare a normelor si obligatiilor prevazute
in celelalte cadre previzute in regulament. In plus, raportorul se opune derogirilor de la
cerintele prevazute atat in regulament, cat si in directiva, in special in ceea ce priveste evaluarea
riscurilor pentru mediu.
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Raportorul remarca, de asemenea, deficiente in propunerea Comisiei, in special in ceea ce
priveste stimulentele pentru dezvoltarea antimicrobienelor prioritare.

Rezistenta la antimicrobiene este o amenintare tot mai mare la adresa sanatatii publice, fiind
deja responsabila de 35 000 de decese anual numai in UE si de 1,3 milioane de decese la nivel
mondial. In acest sens, raportorul recunoaste gravitatea acestei probleme si necesitatea de a crea
noi antimicrobiene prioritare, asa cum se prevede in regulament. Raportorul este, totodata,
convins ca UE trebuie sd ia masuri pentru a preveni utilizarea excesiva a antimicrobienelor si
aruncarea deseurilor farmaceutice in mediu, care contribuie la proliferarea rezistentei la
antimicrobiene. Cu toate acestea, raportorul isi exprima scepticismul puternic fata de solutia
propusd a voucherului transferabil de exclusivitate, care reprezinta o forma indirecta si
netransparenta de tarifare ce va afecta Tn mod imprevizibil bugetele nationale de sandtate si va
intarzia intrarea pe piatd a medicamentelor generice, in detrimentul pacientilor. Raportorul
considera ca este de neinteles ca Comisia sa propund o astfel de masura fara a prevedea nici
madcar obligatia si conditionalitatea aferente de a garanta furnizarea antimicrobianului prioritar
pentru care a fost acordat voucherul. In plus, raportorul considera ci lipsesc garantiile pentru
aprovizionarea continud cu antimicrobiene dupd ce voucherul a fost vandut unei alte
intreprinderi.

In absenta voucherului transferabil de exclusivitate, raportorul propune crearea
»Mecanismului european pentru medicamente” (EMF) ca agentie a Uniunii. EMF ar trebui
sa identifice proiecte de cercetare si dezvoltare specifice, axate pe prioritatile sanitare de interes
public la nivelul Uniunii. Aceste proiecte ar trebui s urmeze o foaie de parcurs strategica care
sa abordeze antimicrobienele prioritare, precum si medicamentele care raspund unor nevoi
medicale majore nesatisficute si unor nevoi medicale nesatisficute care nu au fost abordate
suficient de sectorul privat si in cazul cdrora este putin probabil ca filiera privata de cercetare
si dezvoltare sa producd rezultate in ceea ce priveste medicamentele si terapiile. Raportorul
introduce ideea generald care std la baza EMF in acest proiect de raport si va completa
propunerea in amendamentele ulterioare.

In plus, raportorul considerd ci este necesar si complementar si se mandateze Comisia si
instituie la nivelul Uniunii un sistem de stimulente de tip ,,push and pull” ca masura
suplimentard pentru a impulsiona dezvoltarea de antibiotice noi, care ar putea include
recompense pentru intrarea pe piata, taxe de tip ,,play or pay” sau mecanisme de plata a
abonamentelor.

Prezentul raport include, de asemenea, diverse modificari mai mici si mai multe adaptari de
naturd tehnica. Totusi, raportorul ar dori sd evidentieze pe scurt accentul sporit pus pe
implicarea pacientilor si a organizatiilor consumatorilor si pe consolidarea dispozitiilor
privind transparenta si conflictele de interese in intregul text.

Avand in vedere constrangerile de timp in pregatirea prezentului proiect de raport, raportorul
isi rezerva dreptul de a modifica si completa in continuare prezentul proiect de raport cu
masuri si clarificari suplimentare si de a dezvolta in continuare ideile introduse in text.
Raportorul asteapta cu interes sd colaboreze in mod constructiv cu toti raportorii alternativi
cu privire la prezentul regulament si, de asemenea, cu raportorul si raportorii alternativi cu
privire la directiva, acolo unde este necesara coordonarea.
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Lista din anexa a entitatilor sau persoanelor de la care raportorul a primit contributii contine
toate contributiile primite, chiar daca nu toate au fost utilizate pentru elaborarea raportului. In
plus, toate reuniunile legate de regulament pot fi consultate pe profilul special al raportorului

de pe site-ul Parlamentului European.
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ANEXA: ENTITATILE SAU PERSOANELE
DE LA CARE RAPORTORUL A PRIMIT CONTRIBUTII

Potrivit articolului 8 din anexa I la Regulamentul de procedura, raportorul declara ca a primit
contributii de la urmatoarele entitati sau persoane pentru Intocmirea raportului, Tnainte de
adoptarea acestuia in comisie:

Entitatea si/sau persoana

EFPIA - European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations

Medicines for Europe

Deutsche Sozialversicherung Europavertretung (DSV)

Deutsche Krankenhausgesellschaft e.V.

SIOP Europe

AbbVie

EURODIS - Rare Diseases Europe

Bundesarztekammer

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.

PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen Gro3handels e. V.

Umweltbundesamt - German Environment Agency

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

ACHSE e.V.

BioMarin Pharmaceutical Inc.

European Patients’ Forum

European Brain Council

Edwards Lifesciences'

AESGP

European Social Insurance Platform (ESIP)

EurEau.

FRANCE ASSOS SANTE

Graphic packaging International

European patients Forum

Childhood Cancer International — Europe

BEAM Alliance

The International Association of Mutual Benefit Societies (AIM)

BPI German Pharmaceutical Industry Association

Standing Committee of European Doctors

Salud por Derecho

Dachverband der 6sterreichischen Sozialversicherungen

European Medicines Agency

Bundesministerium fiir Gesundheit

Johnson & Johnson

BEUC

European Public Health Alliance

Deutsche Stiftung Weltbevoelkerung

M¢édecins Sans Frontiéres

MSD
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Affordable Medicines Europe

MLPS (Medical Leaflets = Patient Safety)
TRANSFORM Secretariat

PGEU

GSK

Alliance for Regenerative Medicine

European Association of Nuclear Medicine

UK Mission to the European Union

Verband der forschenden Pharma-Unternehmen (vfa)
European Chemical Industry Council - Cefic aisbl
Novartis

Sanofi

ECL - Access to medicines task force
Gesamtverband der Versicherer (GDV)

Bayer

ReAct

AnticancerFund

GIRP — European Healthcare Distribution Association
ProGenerika

Vaccines Europe

Lista de mai sus este elaborata sub responsabilitatea exclusiva a raportorului.
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22.2.2024

AVIZ AL COMISIEI PENTRU INDUSTRIE, CERCETARE $I| ENERGIE

destinat Comisiei pentru mediu, sdndtate publica si siguranta alimentara

referitor la propunerea 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

(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 —2023/0131(COD))

Raportoare pentru aviz (*): Henna Virkkunen

(*) Procedura comisiei asociate — articolul 57 din Regulamentul de procedura

JUSTIFICARE SUCCINTA

»Pachetul farmaceutic” consta in noul regulament si noua directiva, care reprezintd o revizuire
indelung asteptata a legislatiei farmaceutice, parte integrantd a constructiei uniunii europene a
sanatatii. Intrucat mai multe reforme legislative afecteaza in acelasi timp sectorul farmaceutic,

......

.....

Raportoarea sprijind obiectivele reformei farmaceutice, care vizeaza promovarea unui mediu
competitiv si favorabil inovarii Tn domeniul cercetarii si dezvoltarii in Europa, consolidarea

.....

medicamentelor. Cu toate acestea, unele metodologii necesitd imbunatatiri.

O preocupare semnificativa o reprezintd potentiala migratie a industriei farmaceutice din
Europa. Pentru a raiméine competitiva la nivel mondial, Europa trebuie s mentind un cadru de
reglementare favorabil inovdrii. Raportoarea accentueaza ca este necesara o legislatie
previzibila, transparentd, stabild si clard pentru a creste atractivitatea UE pentru cercetarea,
dezvoltarea si productia de medicamente.

Vouchere transferabile de exclusivitate

Rezistenta la antimicrobiene (RAM) reprezintd o criza sanitara mondiald presantd, care necesita
o interventie imediatd din partea UE inainte de a deveni o problema si mai grava. Piata actuala
pentru dezvoltarea de noi medicamente pentru a combate RAM este inadecvata. Aceste produse
trebuie folosite cu atentie pentru a-si mentine eficacitatea, ceea ce face sa fie mai putin profitabil
pentru companii sa investeasca in cercetare si dezvoltare.

Comisia a propus vouchere transferabile de exclusivitate pentru a stimula crearea de noi
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medicamente antimicrobiene. Raportoarea sprijind voucherele transferabile de exclusivitate,
considerandu-le o evolutie pozitivd. Cu toate acestea, conditiile stricte prevdzute pentru
voucherele transferabile de exclusivitate le-ar putea reduce eficacitatea, mai ales avand in
vedere ca extind numai protectia normativa a datelor (RDP), nu si certificatele suplimentare de
protectie (SPC) sau protectia brevetelor. Conditiille pentru voucherele transferabile de
exclusivitate ar trebui reexaminate, astfel cum recomanda raportoarea.

Nevoi medicale nesatisfacute

Progresele in medicind urmdresc sa raspunda nevoilor medicale nesatisfacute, care pot varia si
se pot schimba rapid. Clasificarea anumitor nevoi medicale nesatisfacute ca ,,majore” poate fi
problematicd din punct de vedere etic, deoarece poate diminua importanta altor nevoi medicale
nesatisfacute. Este necesara o intelegere cuprinzdtoare a nevoilor medicale nesatisfacute,
deoarece acestea pot lua multe forme.

Dezbaterile cu privire la nevoile medicale nesatisfacute sau la nevoile medicale majore
nesatisfacute fac parte din dificultatile mai ample legate de disponibilitatea, accesibilitatea si
preturile abordabile ale medicamentelor noi si sustenabilitatea sistemelor de sandtate. Punctul
de vedere al pacientului este adesea trecut cu vederea, iar potentialul de transformare a vietii
pacientilor prin noi tratamente nu este pe deplin recunoscut.

Limitarea stimulentelor la tratamente care corespund unei definitii restranse a nevoilor medicale
nesatisfacute sau a nevoilor medicale majore nesatisfacute in prezent ar putea impiedica
dezvoltarea unor terapii vitale pentru viitorii pacienti. Acest lucru ar putea reduce
previzibilitatea pentru companii si le-ar putea descuraja sa investeasca in cercetare si dezvoltare
in UE pentru a raspunde problemei nevoilor medicale nesatisfacute.

Spatiul de testare in materie de reglementare

In ultimii ani, progresele stiintifice au crescut rapid, ceea ce a condus la noi medicamente,
dispozitive, metode de diagnosticare si combinatii ale acestora, dincolo de ceea ce anticipau
reglementarile actuale. Pentru a se asigura ca la pacienti ajung produse de inaltd calitate, sigure
st eficace, autoritatile de reglementare au nevoie de flexibilitate si colaborare cu dezvoltatorii.
Un spatiu de testare in materie de reglementare poate atinge acest obiectiv.

Insa propunerea Comisiei privind spatiul de testare cuprinde numai produsele farmaceutice.
Multe produse moderne includ dispozitive medicale, metode de diagnosticare si instrumente
digitale, fiecare cu reglementari separate. Raportoarea considera ca este esential sd se extinda
domeniul de aplicare al spatiului de testare pentru a tine seama de evolutiile viitoare din aceste
domenii.

Raspunsul la deficitul de medicamente

Deficitul de medicamente reprezintd o problema grava, cauzata adesea de cresteri neasteptate
ale cererii. Comisia propune prelungirea perioadei de notificare pentru deficitele temporare de
la doua la sase luni si introducerea obligativitatii planurilor de prevenire a deficitului pentru
toate medicamentele din propunerea de regulament.

Pentru a mari disponibilitatea medicamentelor, este esential sa se creeze un sistem eficient fara
a impune sarcini administrative excesive autoritatilor de reglementare si titularilor autorizatiilor
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de introducere pe piatd. In loc sd se solicite planuri de prevenire a deficitului pentru toate
medicamentele, ar fi mai bine sa se pund accentul pe cele esentiale dupa evaluarea necesitatii
st a riscurilor specifice ale acestora.

Prelungirea prea mult a perioadei de notificare ar putea duce la notificari inutile ,,pentru orice
eventualitate”. In opinia raportoarei, este mai intelept si ne concentrim pe transparentizarea
cererii in Intreaga Europa si pe utilizarea datelor si a instrumentelor digitale pentru a identifica
si a preveni penuriile.

Concluzie

Raportoarea sprijind ,,Pachetul farmaceutic” si este de acord cu multe dintre prioritétile propuse
de Comisie. Este esential ca aceastd reforma sa protejeze competitivitatea Uniunii Europene si
securitatea lantului sdu de aprovizionare cu produse farmaceutice.

Avand in vedere constrangerile de timp in pregatirea acestui proiect initial de raport, raportoarea
isi pastreaza prerogativa de a aduce noi amendamente, imbundtatiri si clarificari la acest proiect
de raport. Pentru o listd cuprinzatoare a entitatilor sau a persoanelor cu care a interactionat
raportoarea sau de la care au fost primite contributii in cursul procesului, va rugam sa consultati
anexa de la finalul prezentului proiect de raport.

AMENDAMENTE

Comisia pentru industrie, cercetare si energie recomanda Comisiei pentru mediu, sandtate
publica si siguranta alimentard, care este comisie competenta, sa ia in considerare
urmatoarele:

Amendamentul 1
Propunere de regulament
Considerentul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(la) Asigurarea faptului ca europenii
primesc medicamentele de care au nevoie,
atunci cdnd au nevoie de ele, indiferent de
locul in care locuiesc in UE, este un
obiectiv central al uniunii europene a
sandtatii. Imbunatitirea competitivitditii
industriei farmaceutice europene,
asigurdnd in acelasi timp o mai buna
disponibilitate a medicamentelor si un
acces mai egal si in timp util pentru
pacienti, este un rezultat-cheie al reformei
Jarmaceutice propuse a UE.

Amendamentul 2
Propunere de regulament
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Considerentul 2
Textul propus de Comisie

(2) Strategia farmaceuticad pentru
Europa marcheaza un punct de cotitura,
addugand alte obiective-cheie si crednd un
cadru modern care sa puna la dispozitia
pacientilor si a sistemelor de sdnatate
medicamente inovatoare si consacrate la
preturi accesibile, asigurand in acelasi timp
securitatea aproviziondrii si rdspunzand
preocupadrilor legate de mediu.

Amendamentul 3
Propunere de regulament
Considerentul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 4
Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

3) Abordarea accesului inegal al
pacientilor la medicamente a devenit o

PE753.550v03-00

Amendamentul

(2) Strategia farmaceutica pentru
Europa marcheaza un punct de cotitura,
addaugand alte obiective-cheie si sprijinind
un mediu propice cercetarii, dezvoltarii si
fabricarii de produse farmaceutice in
cadrul Uniunii, aldturi de un cadru
modern care sd puna la dispozitia
pacientilor si a sistemelor de sdnatate
medicamente inovatoare si consacrate la
preturi accesibile, asigurand in acelasi timp
securitatea aprovizionarii i raspunzand
preocupdrilor legate de mediu.

Amendamentul

(2a)  Transformarea digitala a sanataitii
si ingrijirii va contribui la cresterea
capacititii sistemelor de asistentd
medicald de a oferi o sandtate si ingrijire
mai personalizate si mai eficace, cu o mai
putind risipd de resurse. Prezentul
regulament va contribui la acordarea de
asistentd medicald cetdtenilor europeni, la
proiectarea tehnologiilor de sanatate si
fabricarea acestora astfel incit si fie mai
durabile prin reducerea consumului de
energie, a deseurilor, a poludrii si a
eliberarii de substante nocive, inclusiv
produse farmaceutice, in mediul
inconjurator.

Amendamentul

3) Abordarea accesului inegal al
pacientilor la medicamente a devenit o
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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 in toate statele membre.

Amendamentul 5
Propunere de regulament
Considerentul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 6
Propunere de regulament
Considerentul 5 b (nou)
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prioritate-cheie a Strategiei farmaceutice
pentru Europa, astfel cum au subliniat
Consiliul si Parlamentul European. Statele
membre §i Parlamentul European au
solicitat mecanisme si stimulente revizuite
pentru dezvoltarea de medicamente
adaptate la nivelul nevoilor medicale
nesatisfacute, asigurand in acelasi timp
accesul pacientilor si disponibilitatea
medicamentelor in toate statele membre.

Amendamentul

(5a) Cadrul farmaceutic ar trebui sd fie
aliniat cu ambitiile UE in industrie,
digitalizare si comert, recunoscind rolul
critic al sectorului european al stiintelor
vietii, in special al industriei
farmaceutice, in mentinerea avantajului
competitiv al UE. Consolidarea cercetarii
si dezvoltdrii europene este cruciald
pentru suveranitatea europeand intr-un
mediu geopolitic competitiv la nivel
global. Cadrul legislativ farmaceutic ar
trebui sd fie adaptat la strategia
industriala mai ampla a UE, reiterdnd
apelul Consiliului din 23 martie 2023
privind amplificarea stimulentelor pentru
investitii in inovare si orientdrile
Consiliului din 2016 conform cdrora orice
modificari, inclusiv cele care afecteazd
sistemul de stimulente, nu ar trebui sda
impiedice crearea de medicamente pentru
tratarea bolilor rare. Progresele in
materie de inovare sunt esentiale pentru
imbundtatirea rezultatelor in materie de
sandtate a pacientilor si a sectorului de
sandtate publica in sens larg.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 7
Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

9) 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

sa fie posibild autorizarea acestora la
nivelul Uniunii.

Amendamentul 8
Propunere de regulament
Considerentul 26 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(5b) Dincolo de cooperarea de-a lungul
lantului valoric al producerii si
valorificarii cunostintelor si a know-how-
ului sau in cadrul triunghiului
cunoasterii (cercetare-educatie-inovare),
este in interesul strategic al UE sa
stabileasca relatii si si coopereze cu alte
tari din afara UE si de pe alte continente.
Acest lucru se aplica in special cooperdrii
multilaterale pe probleme de sandatate
globale cu tarile asociate cu Orizont
Europa, dar si cu alte tari si regiuni
partenere din lume. Implicarea
partenerilor internationali ar trebui sd
ducd la o imbunadtatire a cunostintelor
stiintifice intre tarile partenere, permitind
abordarea provocarilor globale in materie
de sandtate din intreaga lume, credind
astfel o crestere durabila si locuri de
muncad.

Amendamentul

9) In ceea ce priveste domeniul de
aplicare al prezentului regulament,
autorizarea antimicrobienelor este n
interesul sanatdtii pacientilor la nivelul
Uniunii s1, prin urmare, ar trebui sa fie
posibild autorizarea acestora la nivelul
Uniunii.

Amendamentul

(26a) Cercetarea in sectorul farmaceutic
are un rol decisiv in ameliorarea stirilor
pacientilor si imbundtdtirea sandatatii
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Amendamentul 9
Propunere de regulament
Considerentul 29

Textul propus de Comisie

(29)  Entitatile juridice care nu
desfdsoara o activitate economicd, cum ar
fi universitatile, organismele publice,
centrele de cercetare sau organizatiile non-
profit, reprezinta o sursa importanta de
inovare si ar trebui, de asemenea, sa
beneficieze de acest sistem de sprijin.
Intrucat ar trebui sa fie posibil s se tina
seama de situatia speciald a acestor entitati
pe baza 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.

Amendamentul 10
Propunere de regulament
Considerentul 30 a (nou)

Textul propus de Comisie
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publice. Existenta unor norme favorabile,
dar echilibrate, care sa faciliteze inovarea,
si o protectie suficientd care sd incurajeze
o astfel de cercetare, inclusiv prin spatii
de testare in materie de reglementare, vor
contribui la crearea unor piete ale UE
mai atractive si la promovarea dezvoltarii
de inovatii eficiente, sigure, accesibile si
abordabile ca pret pentru rezistenta la
antimicrobiene. Cercetarea si inovarea ar
trebui sd continue sa asigure cele mai
inalte standarde in produsele medicale.

Amendamentul

(29)  Entitatile juridice care nu
desfdsoara o activitate economicd, cum ar
fi universitatile, organismele publice,
centrele de cercetare sau organizatiile non-
profit, reprezinta o sursa importanta de
cercetare pentru nevoi medicale
nesatisfdcute, de cercetare pentru diferite
subpopulatii, de reorientare, de optimizare
si de inovare si ar trebui, de asemenea, sa
beneficieze de acest sistem de sprijin.
Intrucat ar trebui si fie posibil si se tina
seama de situatia speciald a acestor entitdti
pe baza 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.

Amendamentul

(30a) Pentru elaborarea unor politici in
mod documentat, agentia ar trebui sa isi
mentina autoritatea de a desfasura

programe-pilot, promovind un mediu de
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Amendamentul 11
Propunere de regulament
Considerentul 36

Textul propus de Comisie

(36) 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 ramane neschimbat.
Reprezentarea pacientilor si a
profesionistilor din domeniul sdnatatii 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.
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reglementare in continud adaptare la
provocarile viitoare. Eforturi precum
programul pilot din 2022 care a oferit
asistentd sporitd dezvoltatorilor din
spatiul universitar si non-profit de
medicamente pentru terapie avansatd ar
trebui sa contribuie la deciziile de politica
si sd perfectioneze orientarile de
reglementare.

Amendamentul

(36) 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 pastratd 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. Evaluarea acestora va
continua sa cuprindd toate cunostintele
specializate necesare pentru fiecare
produs, ca parte a echipelor raportoare,
cu posibilitatea ca CHMP si PRAC sa
apeleze la experti stiintifici suplimentari
care sd ofere contributii si sfaturi
specifice cu privire la aspectele specifice
ridicate pe parcursul evaludrii. In plus,
din grupul de experti vor face parte
pacienti si profesionisti din domeniul
sandatatii, care vor fi implicati in
activitatea EMA, in functie de
cunostintele lor specializate intr-un
anumit domeniu medical. CHMP si PRAC
sunt formate din experti din toate statele
membre, in timp ce grupurile de lucru si
grupurile de experti sunt alcatuite in
majoritate din experti numiti de statele
membre, pe baza cunostintelor de
specialitate ale acestora, si din experti
externi. Modelul raportorilor ramane
neschimbat. Reprezentarea pacientilor si a
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Amendamentul 12
Propunere de regulament
Considerentul 39

Textul propus de Comisie

(39) Pentru a permite un proces
decizional mai informativ, schimbul de
informatii si punerea in comun a
cunostintelor privind aspecte generale de
naturd stiintificd sau tehnica legate de
sarcinile agentiei in ceea ce priveste
medicamentele de uz uman, in special
orientdrile stiintifice privind nevoile
medicale nesatisfacute si conceperea
studiilor clinice interventionale sau a altor
studii, precum si generarea de dovezi pe
parcursul ciclului de viatd al
medicamentelor, agentia ar trebui sa 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
asigurari sau ai platitorilor de asistenta
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profesionistilor din domeniul sandtétii cu
expertiza 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. Informatiile privind componenta
si activitatea comitetelor si grupurilor de
lucru ar trebui sa fie disponibile
publicului.

Amendamentul

(39) Pentru a permite un proces
decizional mai informativ, schimbul de
informatii si punerea in comun a
cunostintelor privind aspecte generale de
naturd stiintificd sau tehnica legate de
sarcinile agentiei in ceea ce priveste
medicamentele de uz uman, in special
orientdrile stiintifice privind nevoile
medicale nesatisfacute si conceperea
studiilor clinice interventionale sau a altor
studii, precum si generarea de dovezi pe
parcursul ciclului de viatd al
medicamentelor, agentia ar trebui sd poata
recurge la un proces de consultare a
autoritatilor sau a organismelor active pe
parcursul ciclului de viatd al
medicamentelor. Aceste autoritati ar putea
f1, 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
asigurari sau ai platitorilor de asistenta
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medicald. Agentia ar trebui, de asemenea,
sa fie ITn masurd sa extinda mecanismul de
consultare la consumatori, pacienti,
profesionisti din domeniul sanatatii,
industrie, asociatii care reprezinta platitori
sau alte parti interesate, dupa caz.

Amendamentul 13
Propunere de regulament
Considerentul 42 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 14
Propunere de regulament
Considerentul 43

Textul propus de Comisie

(43)  In interesul sanatatii publice,
deciziile privind autorizatia de introducere
pe piata in temeiul procedurii centralizate
ar trebui sa fie luate pe baza criteriilor
stiintifice obiective referitoare la calitate,
siguranta si eficacitate a medicamentului in
cauza, excluzandu-se considerentele
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medicald. Agentia ar trebui, de asemenea,
sd fie in masura sa extindd mecanismul de
consultare la consumatori, pacienti i
ingrijitorii acestora, profesionisti din
domeniul sanatatii, industrie, asociatii care
reprezinta platitori, mediul universitar sau
alte parti interesate, dupa caz.

Amendamentul

(42a) Dincolo de cooperarea de-a lungul
lantului valoric al producerii si
valorificarii cunostintelor si a know-how-
ului sau in cadrul triunghiului
cunoasterii (cercetare-educatie-inovare),
este in interesul strategic al UE sd
stabileasca relatii si sa coopereze cu alte
tari din afara UE. Acest lucru se aplica in
special cooperarii multilaterale pe
probleme de sanatate globale cu tarile
asociate cu Orizont Europa, dar si cu alte
tari si regiuni partenere din lume.
Implicarea partenerilor internationali ar
trebui sa duca la o imbunadtitire a
cunostintelor stiintifice intre tarile
partenere, permitind abordarea
provocarilor globale in materie de
sdndtate din intreaga lume, crednd astfel
o crestere sustenabila si locuri de munca.

Amendamentul

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

Amendamentul 15
Propunere de regulament
Considerentul 45 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 16
Propunere de regulament
Considerentul 51

Textul propus de Comisie

(51) Caregula 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.
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economice si de altd natura. Cu toate
acestea, statele membre ar trebui, in cazuri
exceptionale, sa poata interzice utilizarea
pe teritoriul lor a medicamentelor de uz
uman, prezentind o justificare
corespunzdtoare agentiei.

Amendamentul

(45a) Ar trebui sd se acorde o atentie
deosebita echilibrului intre femei si
barbati al studiilor clinice, astfel incat
femeile sa poata beneficia pe deplin si in
siguranta de pe urma medicamentelor pe
tot parcursul vietii.

Amendamentul

(51)  Avand in vedere ca titularul
autorizatiei de introducere pe piati
trebuie sa prezinte de indatd orice date noi
care ar putea avea un impact asupra
raportului beneficiu-risc al produselor
sale si avind in vedere cd agentia are la
dispozitie mai multe instrumente pentru a
monitoriza continuu beneficiile si
riscurile medicamentelor autorizate, cum
ar fi evaluarea PSUR, detectarea
semnalelor si sesizdrile, se vor lua mdasuri
de reglementare dupd cum este necesar pe
parcursul ciclului de viata al produsului.
Prin urmare, ca regula generala, 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.
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Amendamentul 17
Propunere de regulament
Considerentul 79

Textul propus de Comisie

(79)  Crearea unui voucher care sa
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 cd recompensa
financiara suportatd in cele din urma de
sistemele de sandtate este absorbitd in cea
mai mare parte de dezvoltatorul
antimicrobianului prioritar si nu de
cumparatorul voucherului, numarul de
vouchere disponibile pe piatd ar trebui
mentinut la un nivel minim. Prin urmare,
este necesar sd se stabileasca conditii
stricte de acordare, transfer si utilizare a
voucherului si sd se ofere In continuare
Comisiei posibilitatea de a revoca
voucherul in anumite circumstante.

Amendamentul 18
Propunere de regulament
Considerentul 79 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(79)  Crearea unui voucher care sa
recompenseze dezvoltarea
antimicrobienelor prioritare cu un an
suplimentar de protectie normativa a
datelor, in combinatie cu un set de
stimulente de propulsare si de antrenare,
constituie o alternativa capabila de a oferi
sprijinul financiar necesar dezvoltatorilor
de antimicrobiene prioritare. Cu toate
acestea, pentru a se asigura ca recompensa
financiara suportatd in cele din urma de
sistemele de sdnatate este absorbita in cea
mai mare parte de dezvoltatorul
antimicrobianului prioritar si nu de
cumparatorul voucherului, numarul de
vouchere disponibile pe piatd ar trebui
mentinut la un nivel minim. Prin urmare,
este necesar sd se stabileasca conditii
stricte de acordare, transfer si utilizare a
voucherului si sd se ofere In continuare
Comisiei posibilitatea de a revoca
voucherul in anumite circumstante.

Amendamentul

(79a) Pentru a aborda pericolul
reprezentat de rezistenta la
antimicrobiene si impactul acesteia
asupra sandatatii publice si bugetelor
nationale de asistentd medicala, ar trebui
sprijinite dezvoltarea si adoptarea de noi
modele economice, proiecte-pilot si
stimulente de propulsare si de antrenare
pentru a impulsiona dezvoltarea de noi
terapii, diagnostice, antibiotice, dispozitive
medicale, precum si alternative la
utilizarea antimicrobienelor. Dotarea
statelor membre cu un set de stimulente
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Amendamentul 19
Propunere de regulament
Considerentul 80

Textul propus de Comisie

(80)  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 cd o Intreprindere care
beneficiaza de acest stimulent este, la
randul sau, capabila sa furnizeze
medicamentul pacientilor din intreaga
Uniune 1n cantitati suficiente si sa
furnizeze informatii cu privire la toate
fondurile primite pentru cercetarea legata
de dezvoltarea sa, pentru a oferi o imagine
completd a sprijinului financiar direct
acordat medicamentului.

Amendamentul 20
Propunere de regulament
Considerentul 87 a (nou)

Textul propus de Comisie
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de propulsare si de antrenare va fi
decisiva in reducerea impactului negativ
tot mai mare cauzat de rezistenta la
antimicrobiene si va servi la abordarea
acestei disfunctionalitati a pietei.

Amendamentul

(80)  Un voucher transferabil de
exclusivitate a datelor si alte sisteme de
stimulente de propulsare si de antrenare
care sa impulsioneze dezvoltarea de
antimicrobiene prioritare ar trebui sa fie
disponibile 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, capabila sa furnizeze
medicamentul pacientilor din intreaga
Uniune 1n cantitati suficiente si sa
furnizeze informatii cu privire la toate
fondurile primite pentru cercetarea legata
de dezvoltarea sa, pentru a oferi o imagine
completa a sprijinului financiar direct
acordat medicamentului.

Amendamentul

(87a) Pentru medicamentele care sunt
susceptibile de a oferi un progres
terapeutic exceptional in diagnosticarea,
prevenirea sau tratarea unei afectiuni
care pune in pericol viata, care provoacd
o invaliditate gravi sau a unei afectiuni
cronice grave in Uniune, in vederea
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Amendamentul 21
Propunere de regulament
Considerentul 96 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 22
Propunere de regulament
Considerentul 102

Textul propus de Comisie

(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 echitabili a
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eye v o

pentru pacienti, agentia ar trebui sd fie in
mdsurd sd efectueze o ,,evaluare
etapizatd” a pachetelor de date privind
testele si studiile finalizate inainte de
depunerea unei cereri oficiale de
autorizatie de introducere pe piata, pentru
a permite o evaluare mai eficace a
medicamentelor, garantind in acelasi
timp un nivel ridicat de protectie a
sandtatii umane.

Amendamentul

(96a) Calea de reglementare poate fi
incerta $i lipsita de flexibilitate in raport
cu provocdrile unice reprezentate de
medicamentele orfane, atdt in ceea ce
priveste modul in care dezvoltatorii sunt
obligati sa indeplineasca standardele in
materie de elemente probatorii, cdt si in
interactiunile dintre dezvoltatori si
organele de reglementare. Prin urmare,
agentia ar trebui sa elaboreze o procedura
dedicatd si adaptata pentru o colaborare
timpurie cu dezvoltatorii de medicamente
orfane, pentru a se asigura ca mai multe
medicamente orfane candidate se inscriu
cu succes pe calea de reglementare,
gestiondnd in acelasi timp resursele intr-
un mod eficace.

Amendamentul

(102) Pentru a stimula investitiile si
inovarea, cercetarea si dezvoltarea de
medicamente orfane atunci cdnd fie nu
exista alt tratament, fie, dacd existd deja
alte tratamente, acestea ar constitui un
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stimulentelor, a fost introdusa o modulare
a exclusivitatii pe piata; medicamentele
orfane care raspund unor nevoi medicale
majore nesatisfacute beneficiazd de cea
mai lunga exclusivitate de piatd, in timp
ce exclusivitatea pe piatd pentru
medicamentele orfane de uz bine stabilit,
care necesita mai putine investitii, este cea
mai scurtd. Pentru a asigura o mai mare
previzibilitate pentru dezvoltatori, a fost
eliminata posibilitatea de a revizui criteriile
de eligibilitate pentru exclusivitatea pe
piata dupa sase ani de la autorizatia de
introducere pe piata.

Amendamentul 23
Propunere de regulament
Considerentul 104

Textul propus de Comisie

(104) Pentru a recompensa cercetarea si
dezvoltarea de noi indicatii terapeutice, se
prevede o perioadad suplimentara de un an
de exclusivitate pe piata pentru o noua
indicatie terapeutica (cu maximum doua
indicatii).
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beneficiu semnificativ pentru populatia
tintd, a fost introdusa o modulare a
exclusivitatii pe piata. O astfel de
modulare este fondatdi pe stiinta si bazata
pe principiile care ghideaza cercetarea, cu
stimulente bazate pe bariere concrete,
atribute unice si nevoi de dezvoltare a
unor terapii noi care sd raspunddi nevoilor
pacientilor; patru arhetipuri principale de
stimulare sunt prevazute de regulament,
fiecare abordand nevoile unice si lacunele
in materie de cunostinte in

cercetare; exclusivitatea pe piatd pentru
medicamentele orfane de uz bine stabilit,
care necesita mai putine investitii, este cea
mai scurtd. Pentru a asigura o mai mare
previzibilitate pentru dezvoltatori, a fost
eliminatd posibilitatea de a revizui criteriile
de eligibilitate pentru exclusivitatea pe
piatd dupd sase ani de la autorizatia de
introducere pe piata.

Amendamentul

(104) Pentru a maximiza beneficiile
potentiale ale cercetarii clinice, ar trebui
incurajatd explorarea continud de noi
indicatii. Pentru a recompensa cercetarea si
dezvoltarea de noi indicatii terapeutice, se
prevede o perioada suplimentard de un an
de exclusivitate pe piata pentru o noua
indicatie terapeutica (cu maximum doua
indicatii). Pentru a continua sa stimuleze
inovarea, in special in zonele slab
deservite, permitind in acelasi timp
intrarea pe piata a medicamentelor
generice, orice autorizatie ulterioard de
introducere pe piata pentru un
medicament orfan nou acordatdi
titularului autorizatiei de introducere pe
piata ar trebui sd primeasca trei ani de
exclusivitate pe piatd legati de indicatie,
nu de substanta activa. Acest lucru va
permite competitia pentru medicamente

PE753.550v03-00

RO



RO

Amendamentul 24
Propunere de regulament
Considerentul 105 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE753.550v03-00

generice in primele doud indicatii ale
medicamentului orfan, permitind in
acelasi timp continuarea cercetdrii pentru
pacientii care ar putea beneficia in
continuare de medicamentul respectiv.

Amendamentul

(105a) Unul dintre obiectivele generale
ale prezentului regulament este de a
contribui la satisfacerea nevoilor
medicale ale pacientilor cu boli rare, de a
reduce costul medicamentelor orfane si de
a spori accesul pacientilor la
medicamentele orfane in intreaga
Uniune, precum si de a incuraja inovarea
in domeniile in care existi nevoi. In timp
ce alte programe si politici ale Uniunii
contribuie, de asemenea, la aceste
obiective, persoanele care traiesc cu o
boald rara se confruntd in continuare cu
provocari comune care sunt numeroase §i
multifactoriale, inclusiv diagnostice
intdrziate, lipsa unor tratamente
transformatoare disponibile si dificultdti
de acces la tratamente acolo unde
locuiesc, ceea ce reflecta fragmentarea
pietei la nivelul statelor membre. Intrucit
valoarea adaugatd europeand pentru
abordarea nevoilor persoanelor care
trdiesc cu o boald rard este exceptional de
mare din cauza rarititii pacientilor, a
expertilor, a datelor si a resurselor, este
oportun ca Comisia sa elaboreze, pentru a
completa prezentul regulament, un cadru
dedicat bolilor rare pentru a asigura o
legaturd intre legislatia, politicile si
programele relevante si pentru a sprijini
strategiile nationale cu scopul de a
raspunde mai bine nevoilor nesatisfacute
ale persoanelor care traiesc cu boli rare si
ale ingrijitorilor acestora. Acest cadru ar
trebui sda corespundd nevoilor, sd fie bazat
pe obiective si sd fie dezvoltat in

196/249 RR\1299512R0O.docx



Amendamentul 25
Propunere de regulament
Considerentul 126

Textul propus de Comisie

(126) 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 piatd a
oricarui medicament care prezinta un
raport beneficiu-risc negativ in conditii
normale de utilizare.

Amendamentul 26
Propunere de regulament
Considerentul 129

Textul propus de Comisie

(129) 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
avea acces la dovezi, pe parcursul
intregului ciclu de viatd 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
piata. Pe aceastd baza, agentia ar trebui sa
ia initiativa de a actualiza rezumatul
caracteristicilor produsului in cazul in care
datele noi privind eficacitatea sau siguranta
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consultare cu statele membre si cu
organizatiile de pacienti, precum si, dupd
caz, cu alte parti interesate.

Amendamentul

(126) Este necesar sd se ia masuri de
supraveghere a medicamentelor autorizate
de Uniune, in special de supraveghere
intensiva a efectelor nedorite ale acestor
medicamente §i de colectare de date reale
in cadrul activitatilor de farmacovigilenta
ale Uniunii, pentru a se asigura retragerea
rapidd de pe piatd a oricdrui medicament
care prezinta un raport beneficiu-risc
negativ In conditii normale de utilizare.

Amendamentul

(129) Progresele stiintifice si tehnologice
in ceea ce priveste analiza datelor si
infrastructura de date sunt esentiale pentru
dezvoltarea, autorizarea si supravegherea
medicamentelor. Transformarea digitald a
afectat procesul decizional in materie de
reglementare, facand sa se bazeze mai mult
avea acces la dovezi si la date reale, pe
parcursul intregului ciclu de viata al unui
medicament. Prezentul regulament
recunoaste experienta si capacitatea
agentiei de a accesa si de a analiza datele
prezentate independent de solicitantul
autorizatiei de introducere pe piatd sau de
titularul autorizatiei de introducere pe
piata. Pe aceastd bazd, agentia ar trebui sa
ia initiativa de a actualiza rezumatul
caracteristicilor produsului in cazul in care
datele noi privind eficacitatea sau siguranta
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afecteaza raportul beneficiu-risc al unui afecteaza raportul beneficiu-risc al unui

medicament. medicament. fntr-un astfel de caz, agentia
si titularul autorizatiei de introducere pe
piata ar trebui sd colaboreze pentru a
stabili detaliile oricarei astfel de
actualizdri.

Amendamentul 27
Propunere de regulament
Considerentul 132 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(132a) Pentru a asigura accesul
pacientilor la medicamente inovatoare,
este oportun sd se stabileascd norme
comune pentru testarea $i autorizarea
medicamentelor inovatoare $i a
tehnologiilor inovatoare legate de astfel
de produse care, datorita naturii sau
caracteristicilor lor exceptionale, este de
asteptat sa nu corespundd in totalitate cu
cadrul UE de reglementare a

medicamentelor.
Amendamentul 28
Propunere de regulament
Considerentul 132 b (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul

(132b) Atunci cdnd nu este posibila
dezvoltarea medicamentului sau a
categoriei de produse in conformitate cu
cerintele aplicabile medicamentelor din
cauza provocarilor stiintifice sau de
reglementare care decurg din
caracteristicile sau metodele legate de
produs, iar acele caracteristici sau metode
contribuie in mod pozitiv si distinctiv la
calitatea, siguranta sau eficacitatea
medicamentului sau a categoriei de
produse sau oferd o contributie
avantajoasa majora la accesul pacientului
la tratament, pot fi infiintate spatii de
testare in materie de reglementare.
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Amendamentul 29
Propunere de regulament
Considerentul 132 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 30
Propunere de regulament
Considerentul 133

Textul propus de Comisie

(133) 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
dobéandeasca cunostinte mai bune in
materie de reglementare si sa gaseasca cele
mai bune mijloace de reglementare a
inovatiilor pe baza unor dovezi reale, in
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
elaboreaza politici noi. Spatiile de testare
in materie de reglementare ofera un context
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Amendamentul

(132c¢) Obiectivele spatiilor de testare in
materie de reglementare ar trebui sd
permita autoritdtilor competente sd ofere
sfaturi potentialilor solicitanti de
autorizatii de introducere pe piata pentru
a asigura respectarea prezentului
regulament sau a altor acte legislative
pertinente ale UE, dupa caz: sd ii sprijine
pe potentialii solicitanti de autorizatii de
introducere pe piatd in experimentarea $i
promovarea de medicamente sau categorii
de produse inovatoare, sa contribuie la
invatarea bazata pe dovezi in materie de
reglementare intr-un cadru administrat,
sd identifice posibilele adaptdri viitoare
ale cadrului juridic si sa creascd
securitatea juridicd.

Amendamentul

(133) 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
dobéandeasca cunostinte mai bune in
materie de reglementare si s gaseasca cele
mai bune mijloace de reglementare a
inovatiilor pe baza unor dovezi reale, in
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
elaboreaza politici noi. Este important si
se asigure ca IMM-urile si intreprinderile
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structurat pentru experimentare, permitand,
dupa 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
perioada limitata si intr-o parte limitatd a
unui sector sau a unui domeniu aflat sub
supraveghere reglementara, asigurand
existenta unor garantii adecvate. in
concluziile sale din 23 decembrie 2020,
Consiliul a incurajat Comisia sd ia In
considerare utilizarea spatiilor de testare in
materie de reglementare de la caz la caz
atunci cand elaboreaza si revizuieste
legislatia.

Amendamentul 31
Propunere de regulament
Considerentul 134

Textul propus de Comisie

(134) 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 concurenta
echitabile si o concurenta loiala, iar
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nou-infiintate pot accesa cu usurinta
spatiile de testare in materie de
reglementare pentru a putea contribui cu
know-how-ul si experienta lor. Spatiile de
testare in materie de reglementare sunt
cadre controlate care oferd un context
structurat pentru experimentare, permitand,
dupa 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
perioada limitata si intr-o parte limitatd a
unui sector sau a unui domeniu aflat sub
supraveghere reglementara strictd,
asigurand existenta unor garantii adecvate.
Acestea permit autoritdtilor insdrcinate cu
punerea in aplicare $i asigurarea
respectarii legislatiei sa exercite, de la caz
la caz si in circumstante exceptionale, un
anumit grad de flexibilitate in ceea ce
priveste testarea tehnologiilor inovatoare,
in beneficiul aducerii acestor produse la
pacienti, fara a compromite standardele
de calitate, siguranta si eficacitate. In
concluziile sale din 23 decembrie 2020,
Consiliul a incurajat Comisia sd ia in
considerare utilizarea spatiilor de testare In
materie de reglementare de la caz la caz
atunci cand elaboreaza si revizuieste
legislatia.

Amendamentul

(134) 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 concurenta
echitabile si o concurenta loiala, iar
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nivelurile de protectie existente trebuie
respectate.

Amendamentul 32
Propunere de regulament
Considerentul 135

Textul propus de Comisie

(135) Instituirea unui spatiu de testare n
materie de reglementare ar trebui s se
bazeze pe o decizie a Comisiei In urma
unei recomandari din partea agentiei.
Aceastd decizie ar trebui sa se bazeze pe un
plan detaliat care s prezinte
particularitatile spatiului de testare, precum
si sa descrie produsele care urmeaza sa fie
vizate. Un spatiu de testare In materie de
reglementare ar trebui sa aibd o durata
limitata si poate fi eliminat in orice
moment din motive de sanatate publica.
Invatamintele 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.

Amendamentul 33
Propunere de regulament
Considerentul 136

Textul propus de Comisie

(136) Deficitele de medicamente
reprezinta o amenintare din ce Tn ce mai
mare la adresa sanatatii publice, cu
potentiale riscuri grave pentru sdnatatea
pacientilor din Uniune si cu un impact
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nivelurile de protectie existente trebuie
respectate. Ori de cdte ori este posibil, ar
trebui sd se acorde prioritate utilizarii
abordarilor care nu utilizeazd animale.

Amendamentul

(135) Instituirea unui spatiu de testare n
materie de reglementare ar trebui sa 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 s prezinte
particularitatile spatiului de testare, precum
si sd descrie produsele care urmeaza sa fie
vizate. Un spatiu de testare in materie de
reglementare ar trebui sd aiba o durata
limitata si poate fi eliminat in orice
moment din motive de sdndtate publica.
Invatamintele extrase dintr-un spatiu de
testare in materie de reglementare ar trebui
sd contribuie la viitoarele modificari ale
cadrului juridic pentru a integra pe deplin
aspectele inovatoare specifice In
reglementarea privind medicamentele. Este
deosebit de important sa se asigure o
punere in aplicare armonizata a acestor
dispozitii in statele membre. Dupa caz,
Comisia poate elabora cadre adaptate pe
baza rezultatelor unui spatiu de testare in
materie de reglementare.

Amendamentul

(136) Deficitele de medicamente
reprezinta o amenintare din ce Tn ce mai
mare la adresa sanatatii publice, cu
potentiale riscuri grave pentru sdnatatea
pacientilor din Uniune si cu un impact
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asupra dreptului pacientilor de a avea acces
la un tratament medical adecvat. Cauzele
profunde ale deficitelor sunt
multifactoriale, fiind identificate provocari
de-a lungul intregului lant valoric
farmaceutic, de la probleme de calitate si
de fabricatie. In special, deficitele de
medicamente pot rezulta din perturbarile
lantului de aprovizionare si din
vulnerabilitétile care afecteaza
aprovizionarea cu ingrediente si
componente esentiale. Prin urmare, foti
titularii de autorizatii de introducere pe
piata ar trebui sa dispund de planuri de
prevenire a deficitelor, pentru a preveni
deficitele. Agentia ar trebui sa ofere
orientari titularilor autorizatiilor de
introducere pe piata cu privire la abordarile
de rationalizare a punerii in aplicare a
planurilor respective.

Amendamentul 34
Propunere de regulament
Considerentul 137

Textul propus de Comisie

(137) Pentru a asigura o securitate mai
buna a aproviziondrii cu medicamente pe
piata interna si pentru a contribui astfel la
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asupra dreptului pacientilor de a avea acces
la un tratament medical adecvat, inclusiv
intdrzieri mai mari sau intreruperi ale

de spitalizare, riscuri crescute de
expunere la medicamente falsificate, erori
de medicatie, efecte adverse rezultate din
inlocuirea medicamentelor indisponibile
cu unele alternative, suferinte psihologice
semnificative pentru pacienti si costuri
crescute pentru sistemele de sdandtate.
Cauzele profunde ale deficitelor sunt
multifactoriale, fiind identificate provocari
de-a lungul intregului lant valoric
farmaceutic, de la probleme de calitate si
de fabricatie. In special, deficitele de
medicamente pot rezulta din perturbarile
lantului de aprovizionare si din
vulnerabilitatile care afecteaza
aprovizionarea cu ingrediente si
componente esentiale. Prin urmare, titularii
de autorizatii de introducere pe piatd de
medicamente esentiale ar trebui sa dispund
de planuri de prevenire a deficitelor, pentru
a preveni deficitele. Agentia ar trebui sa
ofere orientari titularilor autorizatiilor de
introducere pe piata cu privire la abordarile
de rationalizare a punerii in aplicare a
planurilor respective. Prevenirea si
monitorizarea penuriilor ar trebui, de
asemenea, sd treacd printr-o mai buna
utilizare a datelor, inclusiv din sistemele
IT existente, cum ar fi Sistemul european
de verificare a medicamentelor, care
poate ajuta la monitorizarea si reactia in
timp util la deficitele de aprovizionare si
are potentialul de a detecta problemele de
aprovizionare prin modele predictive.

Amendamentul

(137) Pentru a asigura o securitate mai
bund a aproviziondrii cu medicamente pe
piata interna si pentru a contribui astfel la

RR\1299512R0O.docx



un nivel ridicat de protectie a sanatatii
publice, este oportun sd 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 inteleasd in intreaga
Europa. Acest lucru este valabil in special
pentru cele mai importante medicamente
care sunt esentiale pentru a asigura
asistentd medicala de calitate si pentru a
garanta un nivel ridicat de protectie a
sandtatii publice in Europa.

Amendamentul 35
Propunere de regulament
Considerentul 138

Textul propus de Comisie

(138) Autoritatile nationale competente ar
trebui sd fie imputernicite sd monitorizeze
deficitele de medicamente care sunt
autorizate atdt prin proceduri nationale, cat
si prin proceduri centralizate, pe baza
notificdrilor titularilor autorizatiilor de
introducere pe piatd. Agentia ar trebui sa
fie imputernicitd sa 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 sa lucreze in mod coordonat pentru a
gestiona aceste deficite critice, indiferent
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un nivel ridicat de protectie a sanatatii
publice, este oportun sd 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
consideratd de la sine inteleasd in intreaga
Europa. Acest lucru este valabil in special
pentru cele mai importante medicamente
care sunt esentiale pentru a asigura
asistentd medicald de calitate si pentru a
garanta un nivel ridicat de protectie a
sanatatii publice in Europa. Statele
membre ar trebui sa poatd introduce sau
mentine masuri mai solide decdt
garantiile prevazute in prezentul
regulament pentru a asigura securitatea
aprovizionarii cu medicamente, cdta
vreme aceste mdsuri nu au un impact
negativ asupra securitatii aprovizionarii
altor state membre.

Amendamentul

(138) Autoritatile nationale competente si
agentia ar trebui sa fie imputernicite sa
monitorizeze deficitele de medicamente
care sunt autorizate atat prin proceduri
nationale, cat si prin proceduri centralizate,
pe baza notificarilor titularilor
autorizatiilor de introducere pe piata, intr-
un sistem centralizat, digitalizat si
automat. Agentia ar trebui sa fie
imputernicitd sa 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
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dacd medicamentul vizat de deficitul critic
face obiectul unei autorizatii centralizate de
introducere pe piatd sau al unei autorizatii
nationale de introducere pe piatd. Titularii
autorizatiilor de introducere pe piata si alte
entitdti relevante trebuie sa furnizeze
informatiile relevante pentru a contribui la
monitorizare. Distribuitorii angro si alte
persoane sau entitati juridice, inclusiv
organizatii de pacienti sau cadre medicale,
pot, de asemenea, sd raporteze autoritatii
competente un deficit al unui anumit
medicament comercializat In statul
membru in cauza. Grupul de coordonare
privind deficitele de medicamente si
siguranta medicamentelor [,,Grupul de
coordonare privind deficitele de
medicamente” (MSSQG)], instituit deja in
cadrul agentiei in temeiul Regulamentului
(UE) 2022/123 al Parlamentului European
si al Consiliului®®, ar trebui sa 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 listd 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
piata, de statele membre, de Comisie si de
alte entitati pentru a solutiona orice deficit
critic sau pentru a asigura securitatea
aproviziondrii cu aceste medicamente
esentiale pe piatd. Comisia poate adopta
acte de punere 1n 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.
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trebui sa lucreze in mod coordonat pentru a
comunica informatiile necesare
pacientilor, consumatorilor si
profesionistilor din domeniul sanatatii,
inclusiv cu privire la durata estimatdi si
alternativele disponibile si pentru a
gestiona aceste deficite critice, indiferent
daca 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 piata si alte
entitati relevante trebuie sa furnizeze
informatiile relevante pentru a contribui la
monitorizare. Distribuitorii angro si alte
persoane sau entitdti juridice, inclusiv
importatori, producatori, furnizori,
organizatii de pacienti si de consumatori
sau cadre medicale, pot, de asemenea, sa
raporteze autoritatii competente sau
agentiei un deficit al unui anumit
medicament comercializat 1n statul
membru 1n cauza. Grupul de coordonare
privind deficitele de medicamente si
siguranta medicamentelor [,,Grupul de
coordonare privind deficitele de
medicamente” (MSSQG)], instituit deja in
cadrul agentiei in temeiul Regulamentului
(UE) 2022/123 al Parlamentului European
si al Consiliului’®, ar trebui sa adopte o
listd a deficitelor critice de medicamente si
sa asigure monitorizarea acestor deficite de
catre agentie. De asemenea, MSSG ar
trebui sa adopte o listd a medicamentelor
esentiale autorizate in conformitate cu
[Directiva 2001/83/CE revizuita] sau cu
prezentul regulament pentru a asigura
monitorizarea aprovizionarii 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 1n aplicare pentru a se
asigura ca titularii autorizatiilor de
introducere pe piata, distribuitorii angro
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36 Regulamentul (UE) 2022/123 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 25 ianuarie 2022 privind consolidarea
rolului Agentiei Europene pentru
Medicamente in ceea ce priveste pregdtirea
pentru situatii de criza in domeniul
medicamentelor si al dispozitivelor
medicale si gestionarea acestora (JO L 20,
31.1.2022, p. 1).

Amendamentul 36
Propunere de regulament
Considerentul 138 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 37
Propunere de regulament
Considerentul 138 b (nou)

Textul propus de Comisie
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sau alte entitati relevante iau masuri
adecvate, inclusiv stabilirea sau mentinerea
unor stocuri pentru situatii neprevazute.

36 Regulamentul (UE) 2022/123 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 25 ianuarie 2022 privind consolidarea
rolului Agentiei Europene pentru
Medicamente in ceea ce priveste pregdtirea
pentru situatii de crizd in domeniul
medicamentelor si al dispozitivelor
medicale si gestionarea acestora (JO L 20,
31.1.2022, p. 1).

Amendamentul

(138a) Pentru a evita ca mdsurile
prevazute sau luate de un stat membru
pentru a preveni sau a atenua o penurie
la nivel national atunci cind raspund
nevoilor legitime ale cetdtenilor sdi sa
creascd riscul de penurie intr-un alt stat
membru, agentia ar trebui sa evalueze
aceste masuri in raport cu potentialul lor
securitdtii aproviziondrii in alte state
membre si la nivel european i sa
informeze statele membre si MSSG cu
privire la evaluarea sa.

Amendamentul

(138b) Unul dintre obiectivele prezentului
regulament este de a stabili un cadru
pentru activitdtile care urmeazdi sd fie
desfasurate de statele membre si de
agentie pentru a imbundtati capacitatea
Uniunii de a reactiona in mod eficient si
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Amendamentul 38
Propunere de regulament
Considerentul 138 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 39
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coordonat pentru a sprijini gestionarea
penuriilor si securitatea aproviziondrii
cetitenilor UE cu medicamente, in special
cu medicamente esentiale, in orice
moment. Aceste penurii reprezintd o
problema persistenta care afecteaza din ce
in ce mai mult sandtatea si viata
cetdatenilor Uniunii de zeci de ani, iar
cauzele profunde sunt multifactoriale.
Prin urmare, prezentul regulament ar
trebui sd constituie un prim pas cdtre
imbunatatirea raspunsului Uniunii la
respectiva problemd persistenta. Ulterior,
Comisia ar trebui sa extinddi acest cadru
pentru a continua sd abordeze cauzele
penuriilor de medicamente si pentru a
preveni si a atenua mai bine efectele
acestora.

Amendamentul

(138¢c) Pentru a completa prezentul
regulament si ca un prim pas cdtre o
abordare mai structurald, pe termen lung,
pentru a reduce dependentele Uniunii in
ceea ce priveste medicamentele si
ingredientele esentiale, in special pentru
produsele in cazul carora existd doar
cdtiva producdatori sau tari furnizoare,
Comisia ar trebui sd propund pana la
(OP: 24 luni de la data intrarii in vigoare
a prezentului regulament) o initiativd
legislativa referitoare la un Act al UE
privind medicamentele critice pentru
sprijinirea productiei europene verzi si
digitale de medicamente esentiale, de
principii active si de ingrediente
farmaceutice intermediare pentru care
Uniunea depinde de o tard sau de un
numar limitat de producatori.
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Propunere de regulament
Considerentul 138 d (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 40
Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 4

Textul propus de Comisie

b

(4) »sponsor al medicamentului orfan’
inseamna orice persoand fizica sau juridica,
stabilita Tn 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);

Amendamentul 41
Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 42
Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 8 b (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(138d) Este oportun ca Comisia sd se
bazeze pe comunicarea din 24 octombrie
2023 privind deficitul de medicamente in
Uniunea Europeand si pe numeroasele
instrumente care pot fi utilizate pentru a
promova o abordare industriala
coordonatd, reunind actori publici si
privati din ecosistemul medical si

industrial european.
Amendamentul
4) »sponsor al medicamentelor

orfane” inseamna orice persoanad fizica sau
juridicad, stabilitd 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);

Amendamentul

~»

(8a) ,populatie pediatrica” inseamnd
acea parte a populatiei cu virsta cuprinsd
intre momentul nasterii si 18 ani;

Amendamentul
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Amendamentul 43
Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 12

Textul propus de Comisie

(12) ,,deficit” inseamna o situatie in care
oferta in ceea ce priveste un medicament
care este autorizat si introdus pe piata intr-
un stat membru nu satisface cererea pentru
respectivul medicament 1n statul membru
respectiv;

Amendamentul 44
Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 12 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 45
Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 12 b (nou)

Textul propus de Comisie
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(8b) ,plan de investigatie pediatrica”
inseamnd un program de cercetare $i
dezvoltare care vizeazd asigurarea
faptului ca sunt generate datele necesare
pentru a determina conditiile in care un
medicament poate fi autorizat pentru a
trata populatia pediatrica;

Amendamentul

(12) ,deficit” inseamna o situatie in care
oferta in ceea ce priveste un medicament
care este autorizat si introdus pe piata intr-
un stat membru sau un dispozitiv medical
avdnd marcajul CE nu satisface cererea
pentru respectivul medicament sau
dispozitiv medical n statul membru
respectiv;

Amendamentul

(12a) ,oferta” inseamnd volumul total al
stocului de un anumit medicament
introdus pe piata de cdtre un titular al
autorizatiei de introducere pe piata sau de
cdatre un producator;

Amendamentul

(12b) ,,cerere” inseamnd cererea pentru
un medicament din partea unui
profesionist din domeniul sandatatii sau a
unui pacient, ca raspuns la o nevoie;
cererea este satisfacutd in mod
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Amendamentul 46
Propunere de regulament
Articolul 4 — titlu

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 47
Propunere de regulament
Articolul 4 — paragraful 1 - litera a

Textul propus de Comisie

(a) cererea de autorizatie de
introducere pe piatd este prezentata in
conformitate cu articolul 9 din [Directiva
2001/83/CE revizuita];

Amendamentul 48
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Documentatia include o declaratie conform
careia studiile clinice interventionale
efectuate n 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
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satisfacator atunci cind medicamentul
este achizitionat in timp util si intr-o
cantitate suficientd pentru a permite

optime a pacientilor;

Amendamentul

Autorizarea de catre statele membre a unor
categorii specifice de medicamente

Amendamentul

(a) cererea de autorizatie de
introducere pe piata este prezentata in
conformitate cu articolul 9, articolul 10 si
articolul 13 din [Directiva 2001/83/CE
revizuitd] sau pentru substantele active
utilizate in medicamente combinate cu
doza fixd care au fost utilizate anterior in
compozitia medicamentelor autorizate;

Amendamentul

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
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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.

% 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).

Amendamentul 49
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Pentru medicamentele care sunt
susceptibile de a oferi un progres terapeutic
exceptional in 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 etapizata a
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temeiul Regulamentului (UE) 2017/1001 al
Parlamentului European si al Consiliului®®,
includ utilizarea unei singure denumiri
pentru medicament. Utilizarea unei singure
denumiri nu exclude:

(a) utilizarea unor calificative
suplimentare, atunci cand acest lucru este
necesar pentru identificarea diferitelor
forme de prezentare a medicamentului in
cauza,

(b) utilizarea versiunilor identificate ale
rezumatului caracteristicilor produsului,
astfel cum se mentioneaza la articolul 62
din [Directiva revizuitdl, in situatiile in
care elementele informatiilor despre
produs sunt incd reglementate de legea
brevetelor sau de certificatele
suplimentare de protectie pentru
medicamente;

66 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).

Amendamentul

Pentru medicamentele orfane si
medicamentele care sunt susceptibile de a
oferi un progres terapeutic exceptional in
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 etapizata a
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pachetelor complete de date pentru
modulele individuale de informatii si
documente, astfel cum se mentioneaza la
alineatul (1).

Amendamentul 50
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. 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].

Amendamentul 51
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 5 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Solicitantul autorizatiei de introducere pe
piata nu efectueaza teste pe animale In
cazul 1n care sunt disponibile metode de
testare care nu recurge la animale,

satisfacatoare din punct de vedere stiintific.

Amendamentul 52
Propunere de regulament
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pachetelor complete de date pentru
modulele individuale de informatii si
documente, astfel cum se mentioneaza la
alineatul (1).

Amendamentul

4. 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
articolele 25 si 26 din [Directiva
2001/83/CE revizuita)].

Amendamentul

Solicitantul autorizatiei de introducere pe
piatd nu efectueaza teste pe animale In
cazul 1n care sunt disponibile metode de
testare care nu recurge la animale,
satisfacdtoare din punct de vedere stiintific.
Dacd nu sunt disponibile metode de
testare care nu recurg la animale,
satisfacatoare din punct de vedere
stiintific, solicitantii care folosesc testarea
pe animale se asigurd cd principiul
inlocuirii, reducerii si imbundatatirii
testarii pe animale in scopuri stiintifice a
fost aplicat in conformitate cu Directiva
2010/63/UE in ceea ce priveste orice
studiu efectuat pe animale in scopul
sustinerii cererii.
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Articolul 40 — alineatul 1
Textul propus de Comisie

1. In urma unei cereri din partea
solicitantului atunci cdand soliciti o
autorizatie de introducere pe piata, 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 evaluari
stiintifice efectuate de agentie.

Amendamentul 53
Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 54
Propunere de regulament

Amendamentul

1. In urma unei cereri din partea
solicitantului de autorizatie de introducere
pe piatd, depusd inainte de acordarea
autorizatiei de introducere pe piati
respective, Comisia poate, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, sa acorde
un voucher transferabil de exclusivitate a
datelor unui ,,antimicrobian prioritar”
mentionat la alineatul (3), In conditiile
mentionate la alineatul (4), pe baza unei
evaluari stiintifice efectuate de agentie sau,
ca alternativd, pe baza stimulentelor
introduse deja in alte domenii, cum ar fi
bolile rare.

Amendamentul

2. Voucherul mentionat la alineatul
(1) confera titularului sau dreptul la o
perioada suplimentara de protectie a
datelor pentru un medicament autorizat
conform prevederilor de la alineatul (3)
din prezentul articol.

Articolul 40 — alineatul 3 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

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 §i
prezinta cel putin una dintre urmdtoarele
caracteristici:
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Amendamentul

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.
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Amendamentul 55
Propunere de regulament

Articolul 40 — alineatul 3 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) reprezintd o clasd noud de
antimicrobiene;

Amendamentul 56
Propunere de regulament

Articolul 40 — alineatul 3 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 57
Propunere de regulament

Articolul 40 — alineatul 3 — paragraful 1 — litera ¢

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 58
Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 3 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

In evaluarea stiintifica a criteriilor
mentionate la primul paragraf si in cazul
antibioticelor, agentia fine 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.

2
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Amendamentul
eliminat

Amendamentul
eliminat

Amendamentul
eliminat

Amendamentul

In evaluarea stiintifica a antibioticelor
prioritare mentionate la primul paragraf,
agentia dezvoltd un set de criterii tindnd
seama de ,,Lista de agenti patogeni
prioritari a OMS pentru cercetarea si
dezvoltarea de antibiotice noi” sau de o
lista echivalenta stabilitd la nivelul Uniunii,
de beneficiile pentru sistemul de sandatate,
inclusiv in ceea ce priveste siguranta si
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Amendamentul 59
Propunere de regulament

simplificarea administrativa, si de
beneficiile farmacologice, incluzind
noutatea produsului.

Articolul 40 — alineatul 4 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 60
Propunere de regulament

Amendamentul

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

Articolul 40 — alineatul 4 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 61
Propunere de regulament
Articolul 40 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(b) furnizeaza informatii cu privire la
intregul sprijin financiar direct primit de la
orice autoritate publica sau organism
finantat public cu sediul in Uniunea
Europeana, pentru cercetarea legata de
dezvoltarea antimicrobianului prioritar.

Amendamentul

Articolul 40a

Sistem de stimulente de propulsare si de
antrenare pentru a stimula dezvoltarea
antimicrobienelor prioritare

1. Comisia instituie un sistem al Uniunii
de stimulente de propulsare si de
antrenare (,push and pull”) pentru a
promova si a accelera urgent dezvoltarea
de antimicrobiene noi, precum si pentru a
promova un acces mai mare la
antimicrobienele existente si la cele nou
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Amendamentul 62
Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Un voucher se utilizeaza o singura data si
in legatura cu un singur medicament
autorizat la nivel central si numai daca
produsul respectiv se afla in primii patru
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dezvoltate. Statele membre sunt incurajate
sd participe la sistemul de la nivelul
Uniunii.

2. Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu

articolul 175 pentru a completa prezentul
regulament prin definirea mai detaliati a
sistemului si a finantarii sale, care
include, printre altele, urmatoarele
stimulente:

(a) subventii pentru cercetare din
fondurile Uniunii;

(b) prime de etapa pentru dezvoltatori de
antimicrobiene noi;

(¢) achizitii comune voluntare cu
mecanisme de plata a abonamentelor sau
recompense pentru intrarea pe piatd care
disociaza total sau partial veniturile si
vanzdrile;

3. Sistemul Uniunii de stimulente de
propulsare si de antrenare este coordonat
si administrat de Comisie.

4. Pind la data de ... [un an de la data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament|, Comisia trebuie sa fi
elaborat si sa fi inceput punerea in
aplicare a sistemului Uniunii de
stimulente de propulsare i de antrenare.

5. Pina la data de ... [sapte ani de la data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament|, Comisia prezinta
Parlamentului European si Consiliului
un raport de evaluare a aplicarii
sistemului previzut la prezentul articol.

Amendamentul

Un voucher se utilizeaza o singura data si
in legaturd cu un singur medicament
autorizat la nivel central si numai daca
produsul respectiv mai are cel putin doi

PE753.550v03-00

RO



ani de protectie normativa a datelor.

Amendamentul 63
Propunere de regulament
Articolul 68 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. 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 cercetarii
medicamentelor orfane, a dezvoltarii si
pentru cercetare pentru intreprinderile mici
si mijlocii, prevdzutd in programele-cadru
de cercetare si dezvoltare tehnologica.

Amendamentul 64
Propunere de regulament
Articolul 68 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 65
Propunere de regulament
Articolul 70

Textul propus de Comisie

Articolul 70

Medicamente orfane care raspund unei
nevoi medicale majore nesatisficute
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ani de protectie normativa a datelor.

Amendamentul

2. 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 cercetarii
medicamentelor orfane, a dezvoltarii si
pentru cercetare pentru intreprinderile mici
si mijlocii si entitdtile fara scop lucrativ,
prevazutd in programele-cadru de cercetare
si dezvoltare tehnologica.

Amendamentul

2a. In sensul alineatului (2), Comisia
evalueaza criteriile pentru a se califica
drept microintreprindere si intreprindere
mica si mijlocie, tindnd seama de
particularitatile acestui tip de
intreprinderi din sectorul farmaceutic
care intrd in domeniul de aplicare al
prezentului regulament.

Amendamentul

eliminat
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1. Se considera cda un medicament orfan
raspunde unei nevoi medicale majore
nesatisfacute daca 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 ca medicamentul orfan, pe
langd faptul ca are un beneficiu
semnificativ, va aduce un progres
terapeutic exceptional;

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

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

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

Amendamentul 66
Propunere de regulament
Articolul 71 — alineatul 2 — litera a

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 67
Propunere de regulament
Articolul 71 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) zece ani pentru medicamentele

RR\1299512R0O.docx

217/249

Amendamentul

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

Amendamentul

(b) 12 ani pentru medicamentele orfane
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orfane care raspund unei nevoi medicale
majore nesatisfacute, astfel cum se
mentioneaza la articolul 70,

Amendamentul 68
Propunere de regulament
Articolul 71 — alineatul 2 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 69
Propunere de regulament
Articolul 71 — alineatul 2 — litera c

Textul propus de Comisie

(©) cinci ani pentru medicamentele
orfane care au fost autorizate in
conformitate cu articolul 13 din [Directiva

in cazul cdarora in Uniune nu a fost
aprobat niciun tratament satisfacdator
pentru indicatia in cauzd,

Amendamentul

(ba) zece ani pentru medicamentele
orfane in cazul carora se aplica unul
dintre urmadatoarele criterii:

(i) mai putin de trei medicamente orfane
au fost aprobate in Uniune pentru
indicatia in cauza;

(ii) in pofida faptului ca medicamentele
au fost autorizate pentru indicatia in
cauzd, in Uniune nu a fost aprobat
niciunul pentru subpopulatia pertinenta
care face obiectul indicatiei terapeutice a
noului medicament;

(iii) un medicament orfan a fost aprobat
in Uniune pentru indicatie, dar noul
medicament orfan va reprezenta un nou
mecanism de actiune sau tehnologie si va
avea ca rezultat reducerea semnificativa a
morbiditatii sau a mortalitatii bolii pentru
populatia pertinentd de pacienti sau va
aduce o contributie majora la calitatea
vietii populatiei pertinente.

Amendamentul

(c) sase ani pentru medicamentele
orfane care au fost autorizate in
conformitate cu articolul 13 din [Directiva

2001/83/CE revizuiti]. 2001/83/CE revizuiti].
Amendamentul 70
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Propunere de regulament

Articolul 71 — alineatul 2 — litera ca (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 71
Propunere de regulament
Articolul 71 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In cazul in care titularul unei
autorizatii de introducere pe piatd detine
mai multe autorizatii de introducere pe
piata a unor medicamente orfane pentru

Amendamentul

(ca) 12 ani pentru medicamente orfan
care solutioneazd cerintele.

Amendamentul

3. In cazul in care titularul unei
autorizatii de introducere pe piatd detine
mai multe autorizatii de introducere pe
piatd a unor medicamente orfane pentru

aceeasl substanta activa, respectivele
autorizatii nu beneficiaza de perioade
separate de exclusivitate pe piata. Durata
exclusivitatii pe piatd incepe de la data la
care a fost acordata prima autorizatie de
introducere pe piatd a medicamentului
orfan in Uniune.

aceeasi substanta activd, in afara cazurilor
mentionate la articolul 72 alineatul (2)
paragraful (2), respectivele autorizatii nu
beneficiaza de perioade separate de
exclusivitate pe piatd. Durata exclusivitatii
pe piata incepe de la data la care a fost
acordatd prima autorizatie de introducere
pe piatd a medicamentului orfan in Uniune.

Amendamentul 72
Propunere de regulament
Articolul 72 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

Procedurile previzute la articolul 82 eliminat
alineatele (2)-(5) [din Directiva

2001/83/CE revizuitdl se aplica in

consecinta prelungirii exclusivitatii pe

piata.

Amendamentul 73

Propunere de regulament

Articolul 72 — alineatul 2 — paragraful 1
Textul propus de Comisie Amendamentul

Perioada de exclusivitate pe piata se Perioada de exclusivitate pe piata se
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prelungeste cu incd 12 luni pentru
medicamentele orfane mentionate la
articolul 71 alineatul (2) literele (a) si (b)
daca, cu cel putin doi ani Tnainte 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 orfana diferita.

Amendamentul 74
Propunere de regulament
Articolul 72 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie
Aceastd prelungire poate fi acordatd de
doud ori, in cazul in care noile indicatii

terapeutice sunt acordate de fiecare datdi
pentru afectiuni orfane diferite.

Amendamentul 75
Propunere de regulament
Articolul 72 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 76
Propunere de regulament
Articolul 72 — alineatul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie
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prelungeste cu incad 18 luni pentru
medicamentele orfane mentionate la
articolul 71 alineatul (2) literele (a) si (b)
daca, cu cel putin doi ani Tnainte 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 orfana diferita.

Amendamentul
eliminat
Amendamentul
2a.  Dacd indicatia terapeuticda nou

aprobata indeplineste una dintre cerintele
enumerate la articolul 71 alineatul (2)
litera (b) si in cazul in care pentru prima
autorizatie de introducere pe piata a
medicamentului orfan nu a fost acordatd
o perioadd de exclusivitate pe piati astfel
cum se mentioneaza la articolul 71
alineatul (2) litera (b), perioada de
exclusivitate pe piata se prelungeste cu 36
de luni in total.

Amendamentul
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Amendamentul 77
Propunere de regulament
Articolul 72 — alineatul 2 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 78
Propunere de regulament
Articolul 72 — alineatul 2 d (nou)
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2b. Titularul unei autorizatii de
introducere pe piati a medicamentelor
orfane are dreptul la o perioada maximd
totald de [15] ani de exclusivitate pe piatd
din momentul in care medicamentul orfan
in cauza obtine pentru prima datd o
autorizatie, astfel cum este definitd la
articolul 69.

Amendamentul

2c. Ca alternativa la recompensa
prevazutd la articolul 86 [din Directiva
2001/83/CE revizuital si la cererea
solicitantului, perioada de exclusivitate pe
piata pentru medicamentele orfane
mentionata la articolul 71 alineatul (2)
literele (a) si (b) se prelungeste cu inca 24
de luni atunci cdnd se depune o cerere de
autorizatie de introducere pe piata pentru
un medicament orfan desemnat in temeiul
prezentului regulament si cererea include
rezultatele tuturor studiilor efectuate in
conformitate cu un plan de investigatie
pediatrica aprobat.

Primul paragraf se aplica si atunci cind
realizarea planului de investigatie
pediatrica aprobat nu reuseste sa ducd la
autorizarea unei indicatii pediatrice, dar
rezultatele studiilor efectuate sunt
reflectate in rezumatul caracteristicilor
produsului si, dupa caz, in prospectul
medicamentului in cauzd. Prelungirea cu
24 de luni a perioadei de exclusivitate pe
piata se reflectd in autorizatia de
introducere pe piata.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 79
Propunere de regulament
Articolul 72 — alineatul 2 e (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 80
Propunere de regulament
Articolul 72 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Medicamentele orfane care
beneficiaza de prelungirea exclusivititii
pe piatd mentionatd la alineatul (2) nu
beneficiaza de perioada suplimentard de
protectie a datelor mentionatd la
articolul 81 alineatul (2) litera (d) din
[Directiva 2001/83/CE revizuitd].

Amendamentul 81
Propunere de regulament
Articolul 96 — paragraful 1

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

2d. Un medicament orfan care
beneficiaza de prelungirea exclusivititii
pe piata mentionatd la alineatul (4) nu
beneficiaza de recompensele mentionate
la articolul 86 [din Directiva 2001/83/CE
revizuitdl.

Amendamentul

2e.  Limitarea mentionata la alineatul
(3) nu se aplica atunci cdnd perioada de
exclusivitate pe piata pentru
medicamentele orfane se prelungeste in
conformitate cu alineatul (4) in legatura
cu o astfel de prelungire.

Amendamentul

3. La cererea solicitantului, perioada
de exclusivitate pe piata pentru
medicamentele orfane mentionata la
articolul 71 alineatul (2) literele (a) si (b)
se prelungeste cu inca 24 de luni atunci
cdnd se depune o cerere de autorizatie de
introducere pe piata pentru un
medicament orfan desemnat si cererea
include rezultatele tuturor studiilor
efectuate in conformitate cu un plan de
investigatie pediatricd aprobat.

Amendamentul

RR\1299512R0O.docx



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.

Amendamentul 82
Propunere de regulament

Articolul 113 — alineatul 1 — litera ba (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 83
Propunere de regulament
Articolul 113 — alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Spatiul de testare in materie de
reglementare stabileste un cadru de
reglementare, inclusiv cerinte stiintifice,
pentru dezvoltarea si, dupa caz, studiile
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Medicamentele de uz pediatric sunt
eligibile pentru stimulentele puse la
dispozitie de Uniune si de statele membre
pentru a sprijini eforturile suplimentare
necesare in acest domeniu, cum ar fi
studiile clinice i cercetarea, dezvoltarea si
disponibilitatea medicamentelor de uz
pediatric.

Amendamentul

(ba) Crearea unui spatiu de testare in
materie de reglementare este menitd sd
indeplineasca urmdatoarele obiective:

(a) sa permita autoritdtilor competente sd
ofere sfaturi potentialilor solicitanti de
autorizatii de introducere pe piati pentru
a asigura respectarea prezentului
regulament sau a altor acte legislative
pertinente ale UE, dupa caz:

(b) sa asiste potentialii solicitanti de
autorizatii de introducere pe piata in
demersurile legate de experimentarea si
dezvoltarea de medicamente sau categorii
de produse inovatoare;

(¢) sa contribuie la invdtarea in materie
de reglementare bazatd pe dovezi intr-un
cadru administrat, sa identifice posibile
adaptari viitoare ale cadrului juridic si sa
creasca siguranta juridicd.

Amendamentul

Spatiul de testare in materie de
reglementare stabileste un cadru de
reglementare, inclusiv cerinte stiintifice,
pentru dezvoltarea si, dupa caz, studiile
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clinice interventionale si introducerea pe
piata a unui produs mentionat la alineatul
(1) in conditiile prevazute in prezentul
capitol. Spatiul de testare Tn 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.

Amendamentul 84
Propunere de regulament
Articolul 113 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

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
cercetdtori, precum si de la reprezentanti ai
profesionistilor din domeniul sanatatii si ai
pacientilor si se poate implica 1n discutii
preliminare cu acestia.

Amendamentul 85
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clinice interventionale si introducerea pe
piatd a unui produs mentionat la alineatul
(1) in conditiile prevazute in prezentul
capitol. Spatiul de testare Tn materie de
reglementare poate permite derogari
specifice de la prezentul regulament, de la
[Directiva 2001/83/CE revizuita] si de la
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 1n
conditiile prevazute la articolul 114. Pdna
la [12 luni de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament|, Comisia
efectueaza o evaluare a altor acte
legislative pertinente ale Uniunii, inclusiv
Regulamentul privind dispozitivele
medicale si, dupa caz, intocmeste o listi
pentru care se aplica prezentul articol si,
daca este necesar, prezintd o propunere
legislativa.

Amendamentul

3. Agentia monitorizeazd domeniul
medicamentelor emergente si poate solicita
informatii si date de la titularii
autorizatiilor de introducere pe piatd, de la
dezvoltatori, experti independenti si
cercetdtori, precum si de la reprezentanti ai
profesionistilor din domeniul sénatatii si ai
pacientilor si se poate implica in discutii
preliminare cu acestia. Agentia poate
stabili un cadru de dialog cu organismele
de reglementare, atit din interiorul, cdt si
din afara Uniunii, pentru a sprijini rolul
sdu de supraveghere. In plus, agentia are
sarcina de a crea si de a revizui in mod
regulat un registru al medicamentelor sau
al produselor de sandtate emergente care
ar putea fi luate in considerare pentru a
face obiectul unui spatiu de testare in
materie de reglementare.
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Propunere de regulament
Articolul 113 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Agentia este responsabila 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.
Dupa caz, agentia propune, de asemenea,
madsuri pentru a atenua orice posibila
denaturare a conditiilor de piata ca urmare
a instituirii unei reglementari.

Amendamentul 86
Propunere de regulament
Articolul 115 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. 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 in spatiul de testare.
Comisia pune aceste rapoarte la dispozitia
publicului.
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Amendamentul

5. Agentia este responsabila de
elaborarea unui plan de spatiu de testare pe
baza datelor prezentate de dezvoltatorii de
produse eligibile si in urma consultarilor
corespunzatoare, inclusiv, dupd caz, cu
mediul universitar, organismele ETM,
pacientii si ingrijitorii acestora, cadrele
medicale, sponsorii sau dezvoltatorii
acestora. Planul stabileste justificarea
clinica, stiintifica 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. Dupa caz, agentia propune, de
asemenea, masuri pentru a atenua orice
posibila denaturare a conditiilor de piata ca
urmare a instituirii unei reglementari.

Amendamentul

4. Agentia prezinta 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, cazuri in care un spatiu de testare
in materie de reglementare a trebuit sd fie
suspendat sau revocat, astfel cum se
prevede la articolul 113 alineatul (8),
invataminte desprinse si recomandari
privind structura acestora si, dupa caz,
privind aplicarea prezentului regulament si
a altor acte juridice ale Uniunii
supravegheate in spatiul de testare.
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Amendamentul 87
Propunere de regulament
Articolul 115 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 88
Propunere de regulament
Articolul 116 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

(d) o intrerupere temporara a furnizarii
unui medicament intr-un anumit stat
membru, cu o duratd preconizatd mai mare
de doud saptamani sau, pe baza
previziunilor titularului autorizatiei de
introducere pe piata privind cererea, cu cel
putin sase luni inainte de inceperea unei
astfel de intreruperi temporare a furnizarii
sau, daca acest lucru nu este posibil si in
cazuri justificate in mod corespunzator, de
indata ce ia cunostintd de o astfel de
perturbare temporard, pentru a permite
statului membru sa monitorizeze orice
deficit potential sau real In conformitate cu
articolul 118 alineatul (1).
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Comisia pune aceste rapoarte la dispozitia
publicului.

Amendamentul

5a. In termen de ... [12 luni de la data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament], pentru a asigura o abordare
armonizatd in toate statele membre si
pentru a sprijini punerea in aplicare a
spatiilor de testare in materie de
reglementare, Comisia, in consultare cu
agentia, emite orientari, fard a aduce
atingere altor acte legislative ale Uniunii.
Dacd este necesar, orientirile ar trebui
actualizate pentru a include orice
constatari relevante in rapoartele anuale
prezentate de agentie, astfel cum se
prevede la al patrulea paragraf din
prezentul articol.

Amendamentul

1a. Titularul autorizatiei de
introducere pe piatid a unui medicament
care define o autorizatie centralizatd de
introducere pe piati sau o autorizatie
nationald de introducere pe piata
informeaza agentia cu privire la o
intrerupere temporara a furnizarii unui
medicament intr-un anumit stat membru,
cu o duratd preconizatd mai mare de doua
sdaptamani sau, pe baza previziunilor
titularului autorizatiei de introducere pe
piatd privind cererea si autoritditile publice,
dupd caz, cu cel putin sase luni inainte de
inceperea unei astfel de intreruperi
temporare a furnizarii sau, daca acest lucru
nu este posibil si in cazuri justificate in
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Amendamentul 89
Propunere de regulament
Articolul 117 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Titularul autorizatiei de introducere
pe piatd, 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 piata. Pentru a pune In aplicare
planul de prevenire a deficitelor, titularul
autorizatiei de introducere pe piatd include
setul minim de informatii stabilit in anexa
IV partea V si tine seama de orientarile
elaborate de agentie in conformitate cu
alineatul (2).

Amendamentul 90
Propunere de regulament
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mod corespunzator, de Tndata ce ia
cunostinta de o astfel de perturbare
temporara.

Intreruperea temporari a aproviziondrii
cu un medicament pentru care este
disponibila o altid dimensiune a
ambalajului aceluiasi produs nu trebuie
notificata. Agentia pune informatiile la
dispozitia statului membru in cauzd,
pentru a permite statului membru sa
monitorizeze orice deficit potential sau real
in conformitate cu articolul 118 alineatul

(1),

Amendamentul

1. In termen de ... [12 luni de la data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament], titularul autorizatiei de
introducere pe piatd, astfel cum este definit
la articolul 116 alineatul (1), pune in
aplicare si actualizeazd un plan de
prevenire a deficitelor pentru orice
medicament esential introdus pe piata si il
transmite, la cerere, autoritditii
competente. Comisia este imputernicitd sa
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 175 pentru a completa prezentul
regulament prin stabilirea
medicamentelor pentru care se mentine si
se actualizeazda un plan de prevenire a
penuriilor, inclusiv din cauza
indisponibilitatii alternativelor. Pentru a
pune in aplicare planul de prevenire a
deficitelor, titularul autorizatiei de
introducere pe piatd include setul minim de
informatii stabilit in anexa IV partea V si
tine seama de orientdrile elaborate de
agentie in conformitate cu alineatul (2).
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Articolul 117 — alineatul 2
Textul propus de Comisie

2. In colaborare cu grupul de lucru
mentionat la articolul 121 alineatul (1)
litera (c), agentia elaboreaza orientari
pentru titularii autorizatiilor de introducere
pe piata, astfel cum sunt definiti la
articolul 116 alineatul (1), pentru a pune in
aplicare planul de prevenire a deficitelor.

Amendamentul 91
Propunere de regulament
Articolul 120 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. 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.

Amendamentul 92
Propunere de regulament
Articolul 120 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In sensul articolului 118

alineatul (1), dupa caz, la cererea autoritatii
competente in cauza, astfel cum este
definita la articolul 116 alineatul (1),
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Amendamentul

2. In colaborare cu grupul de lucru
mentionat la articolul 121 alineatul (1)
litera (c), organizatiile pacientilor si
profesionistii din domeniul sandtatii si
alte parti interesate, agentia elaboreaza
orientdri pentru titularii autorizatiilor de
introducere pe piata, astfel cum sunt
definiti la articolul 116 alineatul (1), pentru
a pune in aplicare planul de prevenire a
deficitelor.

Amendamentul

1. Distribuitorii angro si alte persoane
sau entitdti juridice care sunt autorizate sau
indreptatite sa furnizeze cétre populatie
medicamente autorizate pentru a fi
introduse pe piata unui stat membru in
temeiul articolului 5 din [Directiva
2001/83/CE revizuitd] raporteazd
autoritatii competente din statul membru
respectiv un deficit al unui anumit
medicament comercializat in statul
membru in cauza si transmite informatiile
prevazute in partea V din anexa IV
autoritdatilor competente ale statelor
membre fara intdrzieri nejustificate sau la
cererea autoritdtii competente.

Amendamentul

2. In sensul articolului 118

alineatul (1), dupa caz, la cererea autoritatii
competente in cauza, astfel cum este
definita la articolul 116 alineatul (1),
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entitatile, inclusiv alti titulari de autorizatii
de introducere pe piata, 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 entitati juridice autorizate
sau abilitate sa elibereze medicamente
catre populatie furnizeaza in timp util toate
informatiile solicitate.

Amendamentul 93
Propunere de regulament

Articolul 120 — alineatul 2 — paragraful 1 (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 94
Propunere de regulament
Articolul 121 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie
(b) publica informatii privind deficitele
reale de medicamente, in cazurile in care
autoritatea competenta respectiva a evaluat

deficitul, pe un site web accesibil
publicului;

Amendamentul 95
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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 entitati juridice autorizate
sau abilitate sa elibereze medicamente
catre populatie furnizeaza in timp util toate
informatiile pertinente solicitate.

Amendamentul

Informatiile sensibile din punct de vedere
comercial sunt puse numai la dispozitia
autoritdtilor pertinente si sunt tratate in
conformitate cu legislatia aplicabild si cu
dispozitiile in materie de transparentd
stabilite in Regulamentul 1049/2001.

Amendamentul

(b) publica informatii privind toate
deficitele preconizate sau reale de
medicamente, motivul deficitului, precum
si masurile luate pentru a contracara
deficitul preconizat sau real, de indatd ce
autoritatea competenta respectiva a evaluat
deficitul, si furnizeazda recomandari clare
si posibile alternative pentru profesionistii
din domeniul sandtditii si pentru pacienti,
pe un site web accesibil publicului §i usor
de utilizat,
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Propunere de regulament

Articolul 121 — alineatul 1 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 96
Propunere de regulament
Articolul 121 — alineatul 2 — litera f

Textul propus de Comisie
) informeaza agentia cu privire la
orice actiuni prevazute sau intreprinse de

statul membru respectiv pentru a atenua
deficitul la nivel national.

Amendamentul 97
Propunere de regulament
Articolul 121 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE753.550v03-00

Amendamentul

(ca) evalueazd informatiile privind
deficitele potentiale sau reale furnizate de
titularii autorizatiilor de introducere pe
piata autorizati sa comercializeze intr-un
stat membru in conformitate cu

articolul 5 din [Directiva 2001/83/CE,
astfel cum a fost revizuitil, astfel cum
sunt definiti la articolul 116 alineatul (1),
de importatorii si producdtorii de
medicamente sau de substante active si de
Sfurnizorii pertinenti ai acestora, de
distribuitorii angro, de asociatiile care
reprezintd partile interesate sau de alte
persoane juridice sau entititi autorizate sd
elibereze medicamente catre populatie.

Amendamentul

) informeaza agentia cu privire la
orice actiuni prevazute sau intreprinse de
statul membru respectiv pentru a atenua
deficitul la nivel national farda intarzieri
nejustificate.

Amendamentul

2a. Dupad extinderea ESMP
mentionata la articolul 122 alineatul (6) si
in sensul articolului 118 alineatul (1) si al
articolului 121 alineatul (2) litera (a),
autoritdtile competente din statele
membre instituie sisteme informatice
nationale interoperabile cu ESMP si care
permit schimbul automat de informatii cu
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Amendamentul 98
Propunere de regulament
Articolul 121 — alineatul 5 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) informeaza agentia cu privire la
orice masura prevazuta sau intreprinsa de
statul membru respectiv in conformitate cu
literele (b) si (c) si raporteaza cu privire la
orice alte actiuni intreprinse pentru
atenuarea sau solutionarea deficitului critic
in statul membru respectiv, precum si cu
privire la rezultatele acestor actiuni.

Amendamentul 99
Propunere de regulament
Articolul 122 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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ESMP, evitind in acelasi timp duplicarea
informarii.

Amendamentul

(d) informeaza agentia, fard intdrzieri
nejustificate, cu privire la orice masura
prevazuta sau intreprinsad 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.

Amendamentul

la.  In sensul articolului 118 si pe baza
informatiilor furnizate in temeiul
articolului 121 alineatul (1) litera (d) si al
articolului 121 alineatul (2), agentia
evalueaza actiunile intreprinse sau
prevazute de un stat membru pentru a
atenua un deficit la nivel national in
raport cu orice impact negativ potential
sau real al acestor actiuni asupra

intr-un alt stat membru si la nivel
european. Agentia informeazd in timp util
statul membru in cauza cu privire la
evaluarea sa, iar MSSG si statele membre
potential sau efectiv afectate, prin
intermediul punctului unic de contact
mentionat la articolul 3 alineatul (6) din
Regulamentul (UE) 2022/123. Agentia
informeazd, de asemenea, Comisia cu
privire la evaluarea sa.
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Amendamentul 100
Propunere de regulament
Articolul 122 — alineatul 4 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
4. In scopul indeplinirii sarcinilor 4. In scopul indeplinirii sarcinilor
mentionate la articolul 118 alineatul (1) si mentionate la articolul 118 alineatul (1) si
la articolele 123 si 124, agentia asigura la articolele 123 si 124, agentia asigura
urmatoarele, in consultare cu grupul de urmatoarele, in consultare cu organizatiile
lucru mentionat la articolul 121 pacientilor si ale consumatorilor
alineatul (1) litera (c): pertinente si grupul de lucru mentionat la

articolul 121 alineatul (1) litera (c):

Amendamentul 101
Propunere de regulament
Articolul 122 — alineatul 6

Textul propus de Comisie Amendamentul
6. In scopul punerii in aplicare a 6. In scopul punerii in aplicare a
prezentului regulament, agentia extinde prezentului regulament, agentia extinde
domeniul de aplicare al ESMP. Agentia se domeniul de aplicare al ESMP si include,
asigurd ca, dupa caz, datele sunt printre altele, informatii privind durata,
interoperabile intre ESMP, sistemele motivele si mdsurile de atenuare a
informatice ale statelor membre si alte penuriilor de medicamente. Agentia se
sisteme si baze de date informatice asigura ca, dupa caz, datele sunt
relevante, fara duplicarea raportarii. interoperabile intre ESMP, sistemele

informatice ale statelor membre si alte
sisteme si baze de date informatice
relevante, fara duplicarea raportarii.

Amendamentul 102
Propunere de regulament
Articolul 122 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

6a.  Agentia evalueazd masurile
notificate de autoritdtile competente ale
statelor membre in temeiul articolului 121
in ceea ce priveste posibilele efecte asupra
state membre si, dupd caz, comunicd
constatdrile sale Comisiei.
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Amendamentul 103
Propunere de regulament
Articolul 124 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Agentia creeazd, pe portalul sau
web mentionat la articolul 104, o pagina
web accesibila publicului care ofera
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. Aceastd pagind web
contine, de asemenea, trimiteri la listele cu
deficitele reale publicate de autoritatile
competente ale statului membru in temeiul
articolului 121 alineatul (1) litera (b).

Amendamentul 104
Propunere de regulament
Articolul 125 — alineatul 1 - litera fa (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 105
Propunere de regulament
Articolul 129 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

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 autoritatii
competente in cauza, astfel cum este
definita la articolul 116 alineatul (1),
entitdtile, 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,

RR\1299512R0O.docx

233/249

Amendamentul

3. Agentia creeazd, pe portalul sau
web mentionat la articolul 104, o pagina
web accesibild publicului §i usor de utilizat
care oferd informatii cu privire la foate
deficitele critice reale de medicamente,
inclusiv cu privire la motivele deficitelor.
Dupa evaluarea penuriilor, agentia oferd
recomandari profesionistilor din domeniul
sanatatii si pacientilor. Aceastd pagina web
contine, de asemenea, trimiteri la listele cu
deficitele reale publicate de autoritatile
competente ale statului membru in temeiul
articolului 121 alineatul (1) litera (b).

Amendamentul

(fa)  sainformeze agentia cu privire la
cauza penuriei critice.

Amendamentul

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 autoritatii
competente in cauza, astfel cum este
definita la articolul 116 alineatul (1),
entitdtile, inclusiv alti titulari de autorizatii
de introducere pe piata, astfel cum sunt
definiti la articolul 116 alineatul (1),
importatorii si producatorii de
medicamente sau de substante active si
furnizorii relevanti ai acestora,
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distribuitorii angro, asociatiile
reprezentative ale partilor interesate sau
alte persoane sau entitati juridice autorizate
sau abilitate sa elibereze medicamente
catre populatie furnizeaza in timp util toate
informatiile solicitate.

Amendamentul 106
Propunere de regulament

Articolul 129 — alineatul 1 — paragraful 1 (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 107
Propunere de regulament
Articolul 164 — paragraful 5

Textul propus de Comisie

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].

Amendamentul 108
Propunere de regulament
Articolul 167 — paragraful 2

Textul propus de Comisie
In sensul primului paragraf, agentia
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distribuitorii angro, asociatiile
reprezentative ale partilor interesate sau
alte persoane sau entitati juridice autorizate
sau abilitate sa elibereze medicamente
catre populatie furnizeaza in timp util si in
termenul stabilit de agentie toate
informatiile solicitate, pe care le
actualizeaza ori de cdte ori este necesar.

Amendamentul

Informatiile sensibile din punct de vedere
comercial sunt puse numai la dispozitia
autoritdtilor pertinente si sunt tratate in
conformitate cu legislatia aplicabild si cu
dispozitiile in materie de transparentd
stabilite in Regulamentul 1049/2001”.

Amendamentul

5. Pentru entitdtile 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]. Aceste stimulente sunt
concepute, printre altele, pentru a reduce
sarcinile financiare si administrative si
pentru a promova inovarea.

Amendamentul
In sensul primului paragraf, agentia ia
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identifica si pune in aplicare in mod activ mdsuri pentru a se asigura cd respectd un

cele mai bune practici de asigurare a nivel comun ridicat de securitate
securitatii cibernetice adoptate in cadrul cibernetica existent in cadrul entitatilor
institutiilor, organelor, oficiilor si Uniunii, identifica si pune 1n aplicare in
agentiilor Uniunii, pentru prevenirea, mod activ cele mai bune practici
depistarea si atenuarea atacurilor actualizate de asigurare a securitatii
cibernetice si pentru a raspunde la acestea. cibernetice pentru prevenirea, depistarea si

atenuarea atacurilor cibernetice si pentru a
raspunde la acestea.
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ANEXA: ENTITATILE SAU PERSOANELE

DE LA CARE RAPORTOAREA PENTRU AVIZ A PRIMIT CONTRIBUTII

Potrivit articolului 8 din anexa I la Regulamentul de procedura, raportoarea declara ca a primit
contributii de la urmatoarele entititi sau persoane pentru intocmirea avizului, inainte de

adoptarea acestuia in comisie:

Entitatea si/sau persoana

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)

The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson

Lista de mai sus este elaboratd sub responsabilitatea exclusiva a raportoarei.
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536/2014 si abrogarea Regulamentului (CE) nr. 726/2004, a
Regulamentului (CE) nr. 141/2000 si a Regulamentului (CE) nr.

1901/2006
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VOT FINAL PRIN APEL NOMINAL iN COMISIA SESIZATA PENTRU AVIZ

35 +
ECR Zdzistaw Krasnodebski, Johan Nissinen, Margarita de la Pisa Carrion, Grzegorz Tobiszowski
PPE Pascal Arimont, Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Alexander Bernhuber, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy
Buzek, Maria da Graga Carvalho, Mircea-Gheorghe Hava, Radan Kanev, Sean Kelly, Eva Maydell, Angelika
Niebler, Ludék Niedermayer, Jessica Polfjdrd, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras, Henna Virkkunen,
Axel Voss, Pernille Weiss
Renew Nicola Danti, Christophe Grudler, Ivars Ijabs, Guy Lavocat, Karen Melchior, Alin Mituta, Mauri Pekkarinen,
Morten Petersen, Bergur Lokke Rasmussen, Susana Solis Pérez, Dragos Tudorache
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NI Martin Buschmann, Francesca Donato
S&D Laura Ballarin Cereza, Sara Cerdas, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Iban Garcia Del Blanco, Nicolas
Gonzalez Casares, Robert Hajsel, Alicia Homs Ginel, Ivo Hristov, Romana Jerkovi¢, Lukasz Kohut, Javi
Lopez, Nikos Papandreou, Tsvetelina Penkova, Birgit Sippel
The Left Marc Botenga, Marisa Matias, Marina Mesure
Verts/ALE Michael Bloss, Ignazio Corrao, Jakop G. Dalunde, Henrike Hahn, Ville Niinist, Manuela Ripa, Caroline
Roose
1 0
D Marie Dauchy

Legenda simbolurilor utilizate:

+ : pentru
- : impotriva
0 : abtineri
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23.2.2024

SCRISOAREA COMISIEI PENTRU BUGETE

Domnului Pascal Canfin

Presedinte

Comisia pentru mediu, sdnatate publicd si sigurantd alimentara
BRUXELLES

Subiect:  Aviz referitor la propunerea Comisiei de regulament al Parlamentului European si
al Consiliului de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si stabilirea normelor care
reglementeaza Agentia Europeana pentru Medicamente COM(2023)0193;
(2023/0131(COD))

Domnule Presedinte,

In cadrul procedurii mentionate in subiect, coordonatorii Comisiei pentru bugete au decis, la
reuniunea lor din 23 mai 2023, sa adopte un aviz sub forma de scrisoare. Comisia a adoptat
avizul la reuniunea!' sa din 14 februarie 2024 si mi-a incredintat sarcina de a transmite pozitia
prezentatd mai jos.

Contextul propunerii
Obiectivul general al propunerii este de a garanta un nivel ridicat de sanatate publica prin
asigurarea calitdtii, a sigurantei si a eficacitatii medicamentelor pentru pacientii din UE si de a

armoniza piata internd, mai precis, de a:

1. promova inovarea, in special pentru nevoile medicale nesatisfacute, inclusiv pentru
pacientii care sufera de boli rare si copii;

2. crea un sistem echilibrat pentru produsele farmaceutice in UE, care sd promoveze
accesibilitatea financiara a sistemelor de sanatate, recompensand 1n acelasi timp inovarea;

3. asigura accesul pacientilor la medicamente inovatoare si consacrate, acordand o atentie
deosebita Tmbunatatirii securitdtii aprovizionarii in intreaga UE;

I Membri prezenti la votul final: Johan Van Overtveldt (presedinte), Anna-Michelle Asimakopoulou, José Manuel
Fernandes, Michael Gahler, Niclas Herbst, Monika Hohlmeier, Janusz Lewandowski, Siegfried Muresan, Eleni
Stavrou, Angelika Winzig (pentru PPE), Jonas Fernandez, Eider Gardiazabal Rubial, Eero Heindluoma, Camilla
Laureti, Thijs Reuten, Pedro Silva Pereira, Nils Usakovs (pentru S&D), Olivier Chastel, Katalin Cseh, Vlad
Gheorghe, Moritz Korner, Eva Maria Poptcheva, Nils Torvalds (pentru Renew), Rasmus Andresen, Alexandra
Geese (pentru Verts/ALE), Bogdan Rzonca, Grzegorz Tobiszowski, Roberts Zile (pentru ECR), Joachim Kuhs,
Maria Veronica Rossi (pentru ID) Andor Deli, Hervé Juvin, Lefteris Nikolaou-Alavanos (pentru NI)
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4. reduce impactul asupra mediului al ciclului de viata al produselor farmaceutice;
5. reduce sarcina de reglementare si a asigura un cadru de reglementare flexibil.

Conform fisei financiare legislative care nsoteste p propunerea de regulament al Parlamentului
European si al Consiliului de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si stabilirea normelor care reglementeaza Agentia
Europeand pentru Medicamente, 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 Tn materie de reglementare prealabil
autorizarii;
— luarea deciziilor privind desemnarile medicamentelor ca medicamente orfane si

gestionarea registrului Uniunii al medicamentelor desemnate ca medicamente
orfane;

— evaluarea si certificarea dosarului standard al substantei active;

— capacitdti de inspectie pentru inspectii in tari terte si sprijin pentru statele
membre;

— consolidarea evaluarii riscurilor pentru mediu;
— gestionarea deficitelor si securitatea aprovizionarii.

Propunerea prevede ca majoritatea sarcinilor suplimentare ale EMA prevazute vor fi indeplinite
de 54 de agenti temporari suplimentari, aceste posturi fiind finantate din taxe, in timp ce
posturile altor sase agenti temporari suplimentari si costurile aferente stimulentelor pentru
entitatile ,,non-profit” vor fi finantate printr-o majorare a creditelor de la bugetul UE in anii
2026 512027 cu 4,4 milioane EUR si printr-o redistribuire internd in cadrul rubricii 2b, si anume
printr-o reducere corespunzdtoare a programului EU4Health. Potrivit informatiilor furnizate de
Comisie in cadrul diferitelor triloguri bugetare, aceasta reprezinta a doua consolidare a EMA
de la inceputul CFM si a treia reducere a programului EU4Health de la inceputul CFM.

Pozitia Comisiei pentru bugete

Comisia BUDG este de parere ca incredintarea de noi sarcini agentiilor descentralizate ar trebui
sa fie finantata prin resurse noi si nu ar trebui sa conduca la reducerea resurselor alocate altor
prioritdti, la fel de importante, care sunt puse in aplicare in cadrul altor programe, chiar daca tin
de acelasi domeniu de politica, In acest caz sandtatea. Astfel, redistribuirile in defavoarea
programului EU4Health ar trebui sa fie limitate si examinate cu atentia cuveniti. In plus,
cresterea globald propusa a numarului de agenti temporari este semnificativa (cu aproximativ
7 % peste nivelul convenit in bugetul 2024), acest lucru meritand sa i se acorde o atentie
deosebitd, deoarece, daca posturile respective nu vor putea fi finantate integral prin intermediul
taxelor percepute, astfel cum este prevazut, acest lucru va avea un impact suplimentar
semnificativ asupra bugetului Uniunii.

In acest context, considerim ca este util si ii oferim Comisiei ENVI sprijin tehnic pe tot
parcursul procesului, inclusiv pentru a evalua impactul bugetar al oricaror decizii ale
colegiuitorilor si a preveni realocari suplimentare de la programul U4Health.

PE753.550v03-00 240/249 RR\1299512R0O.docx



Daca apar noi elemente sau modificari ale acestei abordari de cétre colegiuitori in cursul
negocierilor, Comisia pentru bugete este pregatita sa evalueze posibilele consecinte bugetare.

Cu stima,

Johan Van Overtveldt
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ANEXA: ENTITATILE SAU PERSOANELE
DE LA CARE RAPORTORUL PENTRU AVIZ A PRIMIT CONTRIBUTII

Raportorul declara pe propria raspundere cd nu a primit nicio contributie de la nicio entitate
sau persoana care trebuie mentionata in prezenta anexa in conformitate cu articolul 8 din
anexa | la Regulamentul de procedura.
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9.1.2024

SCRISOAREA COMISIEI PENTRU AGRICULTURA S| DEZVOLTARE RURALA

Domnului Pascal Canfin
Presedintele Comisiei pentru mediu, sanatate publica si sigurantd alimentara
Bruxelles

IPOL-COM-AGRI D(2023) 43992

Subiect:  Aviz referitor la propunerea de regulament de stabilire a procedurilor la nivelul
Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
stabilirea normelor care reglementeaza Agentia Europeand pentru Medicamente,
modificarea Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 si a Regulamentului (UE)
nr. 536/2014 si abrogarea Regulamentului (CE) nr. 726/2004, a Regulamentului
(CE) nr. 141/2000 si a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006 (COM(2023)0193 —
C9-0144 — 2023/0131(COD))

Stimate domnule Canfin,

In cadrul procedurii mentionate mai sus, Comisia pentru agriculturd si dezvoltare rurald (AGRI)
a fost solicitatd sa transmita un aviz comisiei dumneavoastra. In cursul reuniunii din 23 mai
2023, s-a hotarat ca acest aviz sa fie emis sub forma de scrisoare, fiind adoptat la 24 ianuarie
2024.

Principalul motiv pentru care Comisia AGRI transmite un aviz este legat de competenta sa in
domeniul veterinar, astfel cum se prevede la punctul 3 litera (a) din anexa VI (XIII) la
Regulamentul de procedura.

e Guvernanta Agentiei Europene pentru Medicamente
Comisia AGRI saluta simplificarea functiondrii agentiei, care poate aduce beneficii activitatii
sale, inclusiv in ceea ce priveste produsele medicinale veterinare; reaminteste ca finantarea
adecvata este importantd pentru a asigura un control reglementar eficace, permitand in acelasi
timp inovarea si disponibilitatea produselor medicinale.

e Rezistenta antimicrobiana si utilizarea prudenta a produselor medicinale

Comisia AGRI saluta stimulentele pentru dezvoltarea de ,,antimicrobiene prioritare”; subliniaza
ca, pentru ca toti utilizatorii sd poatd recurge in continuare la o gama completd de
antimicrobiene eficace, atat pentru sandtatea umana, cit si pentru cea animald, antibioticele ar
trebui sa fie dezvoltate, comercializate, livrate si utilizate Tn mod responsabil si prudent, in
conformitate cu abordarea ,,O singura sanatate” si cu Regulamentele (UE) 2019/5 si (UE)
2019/6; subliniaza ca trebuie urgent introduse noi antibiotice pe piatd, mentinandu-se, in acelasi
timp, niveluri ridicate de sandtate si sigurantd; solicitd o mai bund punere in aplicare a
abordarilor existente Tmpotriva rezistentei la antimicrobiene, inclusiv prevenirea si
supravegherea, precum si inovarea In materie;
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e Acordurile de liber schimb si reciprocitatea normelor.
Comisia AGRI solicita cu fermitate introducerea unor masuri echivalente celor prevazute in
prezenta propunere referitoare la produsele veterinare pentru partenerii comerciali ai Uniunii,
in momentul negocierii acordurilor de liber schimb; considerd ca nu ar trebui importat niciun
produs de uz veterinar si niciun produs de origine animala fara o reciprocitate stricta a normelor.

V-as fi recunoscator daca Comisia ENVI ar putea tine seama de consideratiile de mai sus la
adoptarea raportului sau privind propunerea in cauza a Comisiei.

Cu stima,

Norbert Lins
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ANEXA: ENTITATILE SAU PERSOANELE
DE LA CARE RAPORTORUL PENTRU AVIZ A PRIMIT CONTRIBUTII

Raportorul declara pe propria raspundere cd nu a primit nicio contributie de la nicio entitate
sau persoana care trebuie mentionata in prezenta anexa in conformitate cu articolul 8 din
anexa | la Regulamentul de procedura.

RR\1299512R0O.docx 245/249 PE753.550v03-00

RO



RO

PROCEDURA COMISIEI COMPETENTE
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VOT FINAL PRIN APEL NOMINAL
IN COMISIA COMPETENTA
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ECR

Joanna Kopcinska, Andrey Slabakov, Alexandr Vondra, Anna Zalewska

1D

Anders Vistisen

NI

Edina T6th
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Cretu, Cyrus Engerer, Heléne Fritzon, Nicolas Gonzalez Casares, Maria-Manuel Leitdo-Marques, Javi Lopez,
César Luena, Nikos Papandreou, Sandor Ronai, Giinther Sidl, Achille Variati, Tiemo Wolken

The Left

Malin Bjork, Nikolaj Villumsen, Mick Wallace

Verts/ALE
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The Left

Anja Hazekamp, Marina Mesure

ECR

Teuvo Hakkarainen

ID

Rosanna Conte, Paola Ghidoni, Silvia Sardone

NI

Maria Angela Danzi

PPE
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