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Comisia pentru piata interna si protectia consumatorilor
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AViZ

al Comisiei pentru piata internd si protectia consumatorilor
destinat Comisiei pentru mediu, sdndtate publica si siguranta alimentara

referitor la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului
de modificare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, in ceea ce
priveste informarea publicului larg in privinta medicamentelor de uz uman care se
elibereaza pe baza de prescriptii medicale
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JUSTIFICARE SUCCINTA

Propunerea de regulament de modificare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, in ceea ce priveste
informarea publicului larg in privinta medicamentelor de uz uman care se elibereaza pe baza
de prescriptii medicale, urmareste instituirea unui cadru clar pentru informarea consumatorilor
cu privire la medicamentele care se elibereaza doar pe baza de prescriptie medicald pentru a
promova efectuarea de catre acestia a unor alegeri in cunostinta de cauza.

Informatiile pentru pacienti trebuie sa indeplineasca trei criterii principale:

1. sa fie fiabile: informatiile pentru pacienti trebuie sa se bazeze pe cele mai recente
cunostinte stiintifice, indicAndu-se clar sursa acestora;

2. sa fie independente: trebuie sa fie clar cine furnizeaza si cine finanteaza informatiile,
astfel incat consumatorii sd poata identifica eventualele conflicte de interese;

3. sa fie concepute pentru un public nespecialist: informatiile trebuie sa fie usor de
inteles si de evaluat, tinind seama de nevoile specifice ale consumatorilor (varsta,
diferente culturale si necesitatea punerii la dispozitie a informatiilor in toate limbile
UE).

o Regulamentul propus introduce o structura legald care ii permite industriei
farmaceutice sd puna informatii la dispozitia consumatorilor. Trebuie lamurit ce
rol ar trebui s joace industria farmaceutica in furnizarea directa catre pacienti a
informatiilor referitoare la medicamentele eliberate doar pe baza de prescriptie
medicald. Companiile farmaceutice detin informatii extrem de valoroase, rezultate
in urma cercetarilor stiintifice pe care le desfasoara. Acestea pot reprezenta o sursa
importantd de informatii pentru consumatori. Cu toate acestea, companiile
farmaceutice nu pot fi considerate furnizori independenti de informatii despre
medicamente, dat fiind conflictul de interese inerent.

» Distinctia dintre informatie si publicitate nu este clara. Consumatorii au nevoie de
surse de informatii inteligibile si de inalta calitate iIn domeniul sandtatii (in special
pe internet), astfel incat sa 1si poatd analiza optiunile si sd poata lua o decizie in
cunostinta de cauza.

o Autoritatea de reglementare trebuie sa dispuna de suficient timp pentru a evalua
calitatea si caracterul independent al informatiilor care trebuie furnizate de
companiile farmaceutice.

o Baza de date EudraPharm poate fi un instrument util pentru furnizarea

informatiilor catre consumatori. Ar trebui sa se utilizeze mai mult resursele
EMEA.
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AMENDAMENTELE

Comisia pentru piata interna si protectia consumatorilor recomanda Comisiei pentru mediu,
sandtate publica si siguranta alimentard, competenta in fond, sa includa in raportul sdu

urmatoarele amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 1

Textul propus de Comisie

(1) La 20 decembrie 2007, Comisia a
prezentat Parlamentului European si
Consiliului 0 comunicare privind ,,Raportul
privind practicile actuale in furnizarea catre
pacienti de informatii referitoare la
medicamente”. Raportul concluzioneaza ca
statele membre au adoptat norme si practici
divergente referitoare la furnizarea de
informatii, ceea ce a dus la un acces inegal
al pacientilor si al publicului larg la
informatiile privind medicamentele.
Experienta acumulata din aplicarea
cadrului legislativ actual a scos in evidenta
si anumite disparitati in interpretarea
normelor comunitare privind publicitatea,
precum si Intre modalitatile de furnizare a
informatiilor la nivel national.

Amendamentul

(1) La 20 decembrie 2007, Comisia a
prezentat Parlamentului European si
Consiliului o comunicare privind ,,Raportul
privind practicile actuale in furnizarea cétre
pacienti de informatii referitoare la
medicamente”. Raportul concluzioneaza ca
statele membre au adoptat norme si practici
divergente referitoare la furnizarea de
informatii, ceea ce a dus la un acces inegal
al pacientilor si al publicului larg la
informatiile privind medicamentele.
Experienta acumulata din aplicarea
cadrului legislativ actual a scos in evidenta
si anumite disparitdti in interpretarea
normelor comunitare privind publicitatea,
precum si intre modalitatile de furnizare a
informatiilor la nivel national, subliniind
necesitatea urgentd de a face o distinctie
mai clard intre publicitate si informare.

Justificare

Lipsa unei distinctii clare intre informare si publicitate duce la denaturari ale accesului la
informatii in UE, iar cetatenii se confrunta cu interpretari diferite, mai mult sau mai putin
restrictive, ale statelor membre in ceea ce priveste definirea a ceea ce se considera a fi

publicitate sau nu.
Amendamentul 2
Propunere de regulament — act de modificare

Considerentul 4
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Textul propus de Comisie

(4) Directiva 2001/83/CE prevede ca
anumite tipuri de informatii sunt supuse
controlului de catre autoritatile nationale
competente ale statelor membre inainte de
difuzare. Aceastd categorie include
informatiile privind studiile stiintifice
observationale sau mdsurile asociate
prevenirii si tratamentului medical sau
informatiile care prezintd medicamentul
in contextul afectiunii ce urmeaza a fi
preveniti sau tratatd. In cazul
medicamentelor de uz uman autorizate in
temeiul titlului IT din Regulamentul (CE)
Nr. 726/2004 ar trebui sa se prevada, de
asemenea, ca anumite tipuri de informatii
sa fie controlate in prealabil de Agentia
Europeana pentru Medicamente (denumita
in continuare ,,Agentia”).

Amendamentul

(4) Directiva 2001/83/CE prevede ca
anumite tipuri de informatii sunt supuse
controlului de catre autoritatile nationale
competente ale statelor membre inainte de
a fi fiacute publice. In cazul
medicamentelor de uz uman autorizate in
temeiul titlului IT din Regulamentul (CE)
Nr. 726/2004 ar trebui sa se prevada, de
asemenea, ca anumite tipuri de informatii
sa fie controlate in prealabil de Agentia
Europeana pentru Medicamente (denumita
in continuare ,,Agentia”), aceasta
monitorizdnd mdsurile care urmeazd a fi
luate de catre producator dupa
informarea cu privire la reactiile adverse
si asigurdnd, de asemenea, actualizarea
ulterioard a materialului informativ.

Justificare

Amendamentul propus se refera la informatiile care nu au fost aprobate de autoritdtile
competente in cursul inregistrarii medicamentelor §i care constituie, de fapt, informatii
ascunse, care sunt transmise fortat (,,push information”). Toate informatiile relevante legate
de studii sunt incluse in prospectul destinat pacientului si in rezumatul caracteristicilor
produsului, care fac parte din dosarul de inregistrare inaintat spre aprobare.

Amendamentul 3

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 1
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Articolul 20b — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Prin derogare de la articolul 100g
alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE,
informatiile privind medicamentul la care
se face referire la articolul 100D litera (d)
din directiva susmentionata se controleaza
de catre Agentie inainte de a fi publicate.
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Amendamentul

(1) Prin derogare de la articolul 100g
alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE,
informatiile privind medicamentul la care
se face referire la articolul 100D litera (d)
din directiva susmentionata se controleaza
de catre Agentie nainte de a fi facute
publice, cu exceptia cazurilor in care
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aceste informatii se gasesc pe un site de
internet, iar controlul continutului
publicat este responsabilitatea unui stat
membru in temeiul articolului 100h din
Directiva 2001/83/CE.

Justificare

Pentru a asigura coerenta cu dispozitiile de la articolul 100h din Directiva 2001/83/CE.

Amendamentul 4

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 — punctul 1

Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Articolul 20b — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
(2) In sensul alineatului (1), titularul (2) In sensul alineatului (1), titularul
autorizatiei de introducere pe piata autorizatiei de introducere pe piata
transmite Agentiei o machetd a transmite Agentiei o machetd a
informatiilor ce urmeaza a fi difuzate. informatiilor ce urmeaza a fi facute
publice.
Justificare

Prezenta directiva trebuie sd fie orientata spre pacienti. De aceea, informatiile care nu au o
naturd publicitara privind medicamentele trebuie puse la dispozitia pacientilor si a publicului
general de catre titularii autorizatiei de introducere pe piata in conformitate cu principiul
,pull”, prin care pacientii si publicul au acces la informatii daca au nevoie de acestea
(contrar principiului ,,push”, prin care titularii autorizatiei de introducere pe piata
disemineaza informatiile pacientilor si publicului general).

Amendamentul 5

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 — punctul 1

Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Articolul 20b — alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul
(3) Agentia poate formula obiectii la adresa (3) Agentia poate formula obiectii la adresa
informatiilor furnizate sau a unor parti ale informatiilor furnizate sau a unor parti ale
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respectivelor informatii, pentru motive
legate de nerespectarea dispozitiilor titlului
VIlla din Directiva 2001/83/CE, in termen
de 60 de zile de la primirea notificarii. In
cazul in care Agentia nu emite nicio
obiectie in termen de 60 de zile,
informatiile sunt considerate acceptate si
pot fi publicate.

respectivelor informatii, pentru motive
legate de nerespectarea dispozitiilor titlului
VIlla din Directiva 2001/83/CE, in termen
de 120 de zile de la primirea notificarii,
motiviandu-si decizia in mod
corespunzitor. In cazul in care Agentia nu
emite nicio obiectie in termen de 120 de
zile, informatiile sunt considerate acceptate
si pot fi publicate.

Justificare

Solicitand Agentiei Europene pentru Medicamente sa-si motiveze decizia, se asigura o mai
mare transparenta si eficacitate a procesului de elaborare a informatiilor. Prelungirea
termenului de acceptare tacita a informatiilor de la 60 la 120 de zile are ca scop sa-i ofere
Agentiei conditii mai bune pentru a se pronunta explicit.

Amendamentul 6

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 1
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Articolul 20b — alineatul 3a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(3a) In cazul in care Agentia are obiectii
legate de informatiile furnizate, iar
solicitantul considerd ca obiectiile nu sunt
Jjustificate, Agentia ii permite
solicitantului, la cererea acestuia, sa isi
sustind argumentele, in scris sau in
cadrul unei audieri organizate in termen
de 30 de zile lucratoare de la primirea
cererii respective de catre Agentie.
Agentia isi justifica raspunsul in termen
de 30 de zile lucratoare de la primirea
solicitarii motivate a solicitantului.

Justificare

Prin acest amendament se urmareste sa se asigure o mai mare transparenta a procesului,
oferindu-le ambelor parti oportunitatea de a-si argumenta pozitia.
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Amendamentul 7

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 — punctul 1a (nou)

Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Articolul 57 — alineatul 1 — litera |

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(1a) La articolul 57 alineatul (1), litera (1)
se inlocuieste cu urmdtorul text:

» (1) creeaza o baza de date a
medicamentelor, care urmeaza sa fie
accesibila publicului larg in toate limbile
oficiale ale UE si se asigura ca aceasta
este actualizata si gestionata
independent de interesele comerciale ale
companiilor farmaceutice; baza de date
faciliteaza cautarea informatiilor deja
autorizate pentru prospecte insotitoare;
aceasta include o sectiune privind
medicamentele autorizate pentru
tratamentul copiilor; informatiile
furnizate publicului sunt formulate intr-
o forma accesibila si usor de inteles,
pentru un public care nu este specialist in
domeniu;”

Justificare

Consolidarea rolului EMEA in materie de informare a publicului cu privire la medicamentele
eliberate pe baza de prescriptie medicala este esentiala pentru a garanta ca toti cetdtenii au
acces in aceeasi masura la informatii de inalta calitate. Gestionarea bazei de date a
informatiilor destinate publicului ar trebui sa respecte anumite criterii de exceptare in ceea

ce priveste informatiile respective.
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Amendamentul 8

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 — punctul 2a (nou)

Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Articolul 57 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(2a) La articolul 57, alineatul (2) se
inlocuieste cu urmdtorul text:

»(2) Baza de date prevazuta la alineatul
(1) litera (1) include rezumatele
caracteristicilor produsului, prospectul
insotitor pentru pacient sau utilizator si
informatiile de pe eticheta. Baza de date
este realizata in etape, prioritare fiind
medicamentele autorizate conform
prezentului regulament si cele autorizate
in conformitate cu Directiva 2001/83/CE
titlul III capitolul 4 si, respectiv,
Directiva 2001/82/CE. |[...] baza de date
se extinde pentru a include toate
medicamentele introduse pe piata
comunitara.

Dupa caz, baza de date cuprinde, de
asemenea, trimiteri la datele privind
studiile clinice in curs de desfisurare sau
deja incheiate, care se afla in baza de
date privind studiile clinice prevazuta la
articolul 11 din Directiva 2001/20/CE.
Comisia emite, in consultare cu statele
membre, orientiri privind cAmpurile de
date care ar putea fi incluse si care pot fi
accesibile publicului.

Baza de date respectiva este promovata in
mod activ in rdndul cetitenilor europeni.
Informatiile comunicate de titularii
autorizatiilor de introducere pe piata si
aprobate de autoritatile nationale sunt
transmise Agentiei si introduse in baza sa
de date, care este accesibila publicului.”

Justificare

Baza de date ar trebui sad fie accesibila publicului, fiind o sursa privilegiata de informatii
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obiective. In acest scop, statele membre, Comisia si EMEA ar trebui sd fie proactive pentru a
se asigura ca aceasta baze de date este utilizata in mod eficient.
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