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AMENDAMENTE
Comisia pentru piata interna si protectia consumatorilor recomanda Comisiei pentru mediu,

sanatate publica si siguranta alimentara, competenta in fond, sa includa in raportul sau
urmatoarele amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de directiva

Referirea 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
avand in vedere Tratatul privind avand in vedere Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, in special functionarea Uniunii Europene, in special
articolul 114, articolele 114 si 168,

Justificare

Aceasta propunere nu reglementeaza libera circulatie a oricarui tip de marfa, ci libera
circulatie a medicamentelor si stabilirea prefurilor acestora, iar acestea din urmd intrd in
competenta statele membre in domeniul sanatatii publice. Prin urmare, la temeiul juridic ar
trebui sa se adauge si articolul 168 din TFUE.

Amendamentul 2

Propunere de directiva
Considerentul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4a) Asigurarea accesului pacientilor la
medicamente pe Tntreg teritoriul Uniunii
si libera circulatie efectiva a bunurilor
impun o utilizare rezonabild a pregurilor
de referintd externe, in special prin
raportarea la statele membre care au
niveluri comparabile de venituri. S-a
demonstrat ca utilizarea neconditionatd a
pregurilor de referinga externe reduce
disponibilitatea medicamentelor prin
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accentuarea penuriei in statele membre
care au preguri mici.

Justificare

Statele membre ar trebui incurajate sa adopte o abordare rezonabila fata de preturile de
referinta externe prin includerea in sistemul lor de referinta a statelor membre cu putere de
cumpdrare similard. In caz contrar, producdtorii ar respinge ideea de a-si introduce
produsele pe pierele statelor membre care au prezuri mai mici, doar pentru a evita crearea
unei presiuni in sensul scaderii pregurilor pe intreg teritoriul UE.

Amendamentul 3

Propunere de directiva
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

(5) Discrepantele existente la nivelul
masurilor nationale pot sa impiedice sau sa
denatureze comertul cu medicamente in
interiorul Uniunii §i, prin urmare, sa
denatureze concurenga, afectand astfel in
mod direct functionarea pietei interne a
medicamentelor.

Amendamentul 4

Propunere de directiva
Considerentul 6

Textul propus de Comisie

(6) Pentru a reduce efectele discrepantelor
pe piata internd, masurile nationale ar
trebui sa respecte cerintele procedurale
minime care permit partilor in cauza sa
verifice faptul ca masurile respective nu
constituie restrictii cantitative ale
importurilor sau ale exporturilor sau masuri
cu efect echivalent. Cu toate acestea,
cerintele respective nu ar trebui sa afecteze
politicile acelor state membre care se
bazeaza in primul rand pe libera
concurenta in procesul de stabilire a
pretului medicamentelor. De asemenea, ele
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Amendamentul

(5) Discrepantele existente la nivelul
masurilor nationale pot sa impiedice sau sa
denatureze comertul cu medicamente in
interiorul Uniunii, afectand astfel in mod
direct functionarea pietei interne a
medicamentelor.

Amendamentul

(6) Pentru a reduce efectele discrepantelor
pe piata interna, masurile nationale ar
trebui sa respecte cerintele procedurale
minime care permit partilor in cauza sa
verifice faptul ca masurile respective nu
constituie restrictii cantitative ale
importurilor sau ale exporturilor sau masuri
cu efect echivalent. De asemenea, se
intentioneaza ca aceste cerinte sa le
garanteze producatorilor de produse
Sfarmaceutice sporirea previzibilitdtii, a
transparengei, a corectitudinii si a
securitatii juridice, sd contribuie la
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nu ar trebui sa afecteze politicile nationale
privind stabilirea preturilor si privind
determinarea sistemelor de asigurari
sociale, decat in masura necesara realizarii
transparentei in sensul prezentei directive
si a asigurarii functionarii pietei interne.

Amendamentul 5

Propunere de directiva
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Datorita diversitatii masurilor nationale
care vizeaza consumul de medicamente,
reglementarea preturilor acestora sau
stabilirea conditiilor pentru a fi finantate
din fonduri publice este necesar sa se
clarifice dispozitiile Directivei
89/105/CEE. Tn particular, prezenta
directiva ar trebui sa cuprinda toate tipurile
de masuri elaborate de statele membre care
ar putea avea impact asupra pietei interne.
De la adoptarea Directivei 89/105/CEE,
procedurile de stabilire a preturilor si de
rambursare au evoluat si au devenit mai
complexe. Tn timp ce unele state membre
au interpretat domeniul de aplicare al
Directivei 89/105/CEE Tn mod restrictiv,
Curtea de Justitie a hotarat ca respectivele
proceduri de stabilire a preturilor si de
rambursare se incadreaza in domeniul de
aplicare al Directivei 89/105/CEE, tinand
cont de obiectivele respectivei directive si
de necesitatea de a-i asigura eficacitatea.
Prin urmare, prezenta directiva ar trebui sa
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incurajarea cercetdrii si dezvoltarii si la
introducerea medicamentelor inovatoare
pe piata in beneficiul pacientilor si sa
creascd accesibilitatea medicamentelor
pentru paciengi in general. Cu toate
acestea, cerintele respective nu ar trebui sa
afecteze politicile acelor state membre care
se bazeaza in primul rand pe libera
concurenta in procesul de stabilire a
pretului medicamentelor. De asemenea, ele
nu ar trebui sa afecteze politicile nationale
privind stabilirea preturilor si privind
determinarea sistemelor de asigurari
sociale, decat in masura necesara realizarii
transparentei in sensul prezentei directive
sl a asigurarii functionarii pietei interne.

Amendamentul

(8) Datorita diversitatii masurilor nationale
care vizeaza consumul de medicamente,
reglementarea preturilor acestora sau
stabilirea conditiilor pentru a fi finantate
din fonduri publice este necesar sa se
clarifice dispozitiile Directivei
89/105/CEE. Tn particular, prezenta
directiva ar trebui sa cuprinda toate tipurile
de masuri elaborate de statele membre care
ar putea avea impact asupra pietei interne.
De la adoptarea Directivei 89/105/CEE,
procedurile de stabilire a preturilor si de
rambursare au evoluat si au devenit mai
complexe. Tn timp ce unele state membre
au interpretat domeniul de aplicare al
Directivei 89/105/CEE Tn mod restrictiv,
Curtea de Justitie a hotarat ca respectivele
proceduri de stabilire a preturilor si de
rambursare se incadreaza in domeniul de
aplicare al Directivei 89/105/CEE, tinand
cont de obiectivele respectivei directive si
de necesitatea de a-i asigura eficacitatea.
Prin urmare, prezenta directiva ar trebui sa
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reflecte evolutiile politicilor nationale
referitoare la stabilirea preturilor si la
rambursare. Tinand cont ca in domeniul
achizitiilor publice si al acordurilor
contractuale voluntare existd norme si
proceduri specifice, masurile nationale care
implica achizitii publice si acorduri
contractuale voluntare ar trebui excluse
din domeniul de aplicare al prezentei
directive.

Amendamentul 6

Propunere de directiva
Considerentul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie
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reflecte evolutiile politicilor nationale
referitoare la stabilirea preturilor si la
rambursare. Tinand cont ca in domeniul
achizitiilor publice existd norme si
proceduri specifice, masurile nationale care
implica achizitii publice ar trebui excluse
din domeniul de aplicare al prezentei
directive.

Amendamentul

(8a) Pe linga masurile conventionale de
reglementare a condigiilor de finangare
publica a medicamentelor, masuri
stabilite prin lege, regulamente si acte
administrative, autoritatile publice incheie
din ce in ce mai frecvent acorduri care
vizeazd asigurarea accesului la
tratamente inovatoare pentru pacienti,
incluzand un medicament in domeniul
sistemelor publice de asigurari de
sandtate si monitorizand in acelagi timp
elementele convenite in prealabil cu
titularul autorizariei de introducere pe
piatd. Aceastd monitorizare urmdreste sd
elimine incertitudinea cu privire la
dovezile legate de eficienza si utilizarea
corespunzdatoare a medicamentului in
practica clinica de-a lungul timpului.
Nivelul de compensare in cazul
medicamentelor care fac obiectul unui
astfel de acord depinde de rezultatul
monitorizarii si nu este cunoscut in
prealabil. Termenii si condiziile acestor
acorduri sunt reglementate de contractele
incheiate intre autoritatea publica si
respectivul titular al autorizagiei de
introducere pe piati. In cazul in care
autoritatile publice decid ca includerea
unui medicament Tn domeniul de aplicare
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al sistemelor publice de asigurari de
sandatate sd depinda de participarea la un
astfel de acord, nu ar trebui si se
considere ca acordul a fost incheiat la
solicitarea titularului autorizatiei de
introducere pe piatd.

Justificare

Tn cazul in care mecanismele standard de compensare/rambursare nu sunt considerate
adecvate, in special acolo unde exista niveluri mai mari de incertitudine cu privire la efectul
unui medicament asupra pacienzilor si societatii fata de nivelurile normale, autoritatea de
rambursare si producdatorul pot conveni asupra unor conditii specifice reglementate n
contracte pentru a asigura accesul pacientului la medicamente inovatoare. Aceste acorduri,
care se abat de la practicile administrative standard, functioneaza in afara domeniului de
aplicare al prezentei directive, cu condifia sa nu ii fie impuse solicitantului.

Amendamentul 7

Propunere de directiva
Considerentul 10 a (nou)

Textul propus de Comisie

AD\917802R0.doc

Amendamentul

(10a) Pentru a facilita respectarea acestor
termene, ar fi util ca solicitantii sa
inceapa procedura de aprobare a pretului
sau de includere a unui medicament in
sistemele de asigurari de sandtate inainte
de acordarea in mod oficial a autorizariei
de introducere pe piatd. In acest scop,
statele membre pot da posibilitatea
solicitanrilor de a inainta o cerere de
indata ce Comitetul pentru medicamente
de uz uman sau autoritatea nationala
competentd pentru procedura de
autorizare a introducerii pe piazd, in
funcrie de caz, a emis un aviz favorabil. Tn
aceste cazuri termenele ar trebui sd
inceapd de la primirea oficiald a
autorizariei de introducere pe piatd.
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Amendamentul 8

Propunere de directiva
Considerentul 13

Textul propus de Comisie

(13) Caile de atac judiciare disponibile in
statele membre au jucat un rol limitat in
asigurarea respectarii termenelor, din cauza
procedurilor adesea indelungate din
jurisdictiile nationale, care descurajeaza
companiile afectate sa initieze actiuni in
justitie. Prin urmare, sunt necesare
mecanisme eficiente de control si de
asigurare a respectarii termenelor aferente
deciziilor privind stabilirea preturilor si
rambursarea.

Amendamentul 9

Propunere de directiva
Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14) Calitatea, siguranta si eficacitatea
medicamentelor, inclusiv bioechivalenta
medicamentelor generice cu medicamentul
de referinta, sunt certificate in cadrul
procedurilor de autorizare pentru
introducerea pe piata. Prin urmare, in
cadrul procedurilor de stabilire a preturilor
si de rambursare, statele membre ar trebui
sa nu reevalueze elementele pe care se
bazeaza autorizatia de introducere pe piata,
incluzand calitatea, siguranta, eficacitatea
sau bioechivalenfa medicamentului.
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Amendamentul

(13) Caile de atac judiciare disponibile in
statele membre au jucat un rol limitat in
asigurarea respectarii termenelor, din cauza
procedurilor adesea indelungate din
jurisdictiile nationale, care descurajeaza
companiile afectate sa initieze actiuni in
justitie. Prin urmare, sunt necesare
mecanisme eficiente de control si de
asigurare a respectarii termenelor aferente
deciziilor privind stabilirea preturilor si
rambursarea. Tn acest scop, statele membre
desemneaza un organism, care poate fi
unul deja existent, si ii conferd
competente de impunere a cailor de atac
prevazute in prezenta directivd.

Amendamentul

(14) Calitatea, siguranta si eficacitatea
medicamentelor, inclusiv bioechivalenta
medicamentelor generice si similaritatea
produselor biosimilare cu medicamentul
de referinta, sunt certificate in cadrul
procedurilor de autorizare pentru
introducerea pe piata. Prin urmare, in
cadrul procedurilor de stabilire a preturilor
si de rambursare, statele membre ar trebui
sd nu reevalueze elementele pe care se
bazeaza autorizatia de introducere pe piata,
incluzand calitatea, siguranta, eficacitatea,
bioechivalensa sau biosimilaritatea
medicamentului. Autorizatia de
introducere pe piagd a unui medicament
orfan se bazeazd, de asemenea, pe
evaluarea catorva criterii, inclusiv a

AD\917802R0O.doc



Amendamentul 10

Propunere de directiva
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15) Tn conformitate cu Directiva
2001/83/CE, drepturile de proprietate
intelectuala nu ofera un motiv valabil
pentru a refuza, suspenda sau revoca
autorizatia de introducere pe piata. In mod
similar, cererile, procedurile decizionale si
deciziile de reglementare a preturilor
medicamentelor sau de compensare
acestora in cadrul sistemelor de asigurari
de sanatate ar trebui sa fie considerate
proceduri administrative care, prin ele
nsele, sunt independente de aplicarea
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beneficiului important pe care il aduce
produsul, fata de toate alternativele
existente in Uniune, Tn conformitate cu
Regulamentul nr.141/2000 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 1999 privind produsele
medicamentoase orfane?, care nu ar
trebui sa faca obiectul unei reevaludri in
cadrul procedurilor de stabilire a pregului
si de rambursare.

De asemenea, in cazul medicamentelor
orfane, statele membre nu reevalueaza
criteriile pentru desemnarea
medicamentelor orfane, inclusiv
beneficiile semnificative. Totusi, dacda este
necesar pentru adoptarea deciziei privind
stabilirea prerului si rambursarea,
inclusiv in scopul evaludrii tehnologiei
medicale sau al evaluarii farmaco-
economice, statele membre pot fine seama
de datele privind evaluarea acestor
elemente in timpul procedurii de
autorizare a introducerii pe piazd.

1JOL 18, 22.1.2000, p. 1.

Amendamentul

(15) Tn conformitate cu Directiva
2001/83/CE, drepturile de proprietate
intelectuala nu ofera un motiv valabil
pentru a refuza, suspenda sau revoca
autorizatia de introducere pe piata. In mod
similar, cererile, procedurile decizionale si
deciziile de reglementare a preturilor
medicamentelor sau de compensare a
acestora in cadrul sistemelor de asigurari
de sanatate ar trebui sa fie considerate
proceduri administrative care, prin ele
nsele, sunt independente de aplicarea
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masurilor de asigurare a respectarii
drepturilor de proprietate intelectuala.
Autoritatile nationale responsabile de
respectivele proceduri, atunci cand
examineaza o cerere cu privire la un
medicament generic, nu ar trebui s solicite
informatii privind statutul brevetului
medicamentului de referinta si nu ar trebui
sa analizeze veridicitatea unei presupuse
incalcari a drepturilor de proprietate
intelectuald daca medicamentul generic ar
fi fabricat sau introdus pe piata ca urmare a
deciziei lor. Tn consecinta, aspectele legate
de proprietatea intelectuald nu ar trebui nici
sa interfereze si nici sa intarzie procedurile
de stabilire a preturilor sau de rambursare
din statele membre.

Amendamentul 11

Propunere de directiva

Articolul 1 — alineatul 2 — paragraful -1 (nou)

Textul propus de Comisie

masurilor de asigurare a respectarii
drepturilor de proprietate intelectuala.
Autoritatile nationale responsabile de
respectivele proceduri, atunci cand
examineaza o cerere cu privire la un
medicament generic sau biosimilar, nu ar
trebui sa solicite informatii privind statutul
brevetului medicamentului de referinta si
nu ar trebui sd analizeze veridicitatea unei
presupuse incalcari a drepturilor de
proprietate intelectuald daca medicamentul
generic sau biosimilar ar fi fabricat sau
introdus pe piata ca urmare a deciziei lor.
Tn consecinta, aspectele legate de
proprietatea intelectuald nu ar trebui nici sa
interfereze si nici sa intarzie procedurile de
stabilire a preturilor sau de rambursare din
statele membre.

Amendamentul

Prezenta directiva se aplica masurilor
care vizeaza desemnarea medicamentelor
care pot fi incluse Tn acorduri
contractuale sau proceduri de achizifii
publice.

Justificare

Tn cazul In care mecanismele standard de compensare/rambursare nu sunt considerate
adecvate, in special acolo unde exista niveluri mai mari de incertitudine cu privire la efectul
unui medicament asupra pacientilor si societatii fata de nivelurile normale, autoritatea de
rambursare si producatorul pot conveni asupra unor conditii specifice reglementate n
contracte pentru a asigura accesul pacientului la medicamente inovatoare. Aceste acorduri,
care se abat de la practicile administrative standard, functioneaza in afara domeniului de
aplicare al prezentei directive, cu condifia sa nu ii fie impuse solicitantului.

Amendamentul 12

Propunere de directiva

Articolul 1 —alineatul 2 — paragraful 1 — litera a
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Textul propus de Comisie

(a) acordurile contractuale voluntare
incheiate intre autoritatile publice si
titularul unei autorizatii de introducere pe
piata a unui medicament, care au ca obiect
posibilitatea punerii efective la dispozitia
pacientului a respectivului medicament in
condigii specifice;

Amendamentul

(a) acordurile incheiate la solicitarea scrisa
a titularului unei autorizatii de introducere
pe piata cu autoritatile publice, care
vizeazd introducerea unui medicament in
domeniul de aplicare al sistemelor publice
de asigurari de sandtate, monitorizand, in
acelasi timp, elementele convenite Tn
prealabil cu titularul autorizariei de
introducere pe piatd pentru a elimina
incertitudinea cu privire la dovezile legate
de eficiensa si utilizarea corespunzatoare
a respectivului medicament de-a lungul
timpului;

Justificare

Tn cazul In care mecanismele standard de compensare/rambursare nu sunt considerate
adecvate, in special acolo unde exista niveluri mai mari de incertitudine cu privire la efectul
unui medicament asupra pacienzilor si societatii fata de nivelurile normale, autoritatea de
rambursare si producatorul pot conveni asupra unor condifii specifice reglementate n
contracte pentru a asigura accesul pacientului la medicamente inovatoare. Aceste acorduri,
care se abat de la practicile administrative standard, functioneaza in afara domeniului de
aplicare al prezentei directive, cu condifia sa nu ii fie impuse solicitantului.

Amendamentul 13

Propunere de directiva
Articolul 1 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
Dispozitiile prezentei directive se aplicd eliminat
masurilor destinate a determina care
medicamente pot fi incluse Tnh acorduri
contractuale sau proceduri de achizigii
publice.
Justificare

n cazul in care mecanismele standard de compensare/rambursare nu sunt considerate
adecvate, in special acolo unde exista niveluri mai mari de incertitudine cu privire la efectul
unui medicament asupra pacienzilor si societatii fata de nivelurile normale, autoritatea de
rambursare si producatorul pot conveni asupra unor condifii specifice reglementate in
contracte pentru a asigura accesul pacientului la medicamente inovatoare. Aceste acorduri,
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care se abat de la practicile administrative standard, functioneaza in afara domeniului de
aplicare al prezentei directive, cu condifia sa nu ii fie impuse solicitantului.

Amendamentul 14

Propunere de directiva
Articolul 2 — punctul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3a. ,,medicament biosimilar” inseamnd
un medicament similar din punct de
vedere biologic, aprobat Th conformitate
cu articolul 10 alineatul (4) din Directiva
2001/83/CE;

Justificare

Introducerea anumitor prevederi pentru medicamentele generice reprezintd principala
»valoare adaugata” a acestei reformari. Cu toate acestea, pentru a acoperi toate
medicamentele generice, inclusiv bioterapiile, este necesara introducerea conceptului de

biosimilaritate, pe ldnga cel de bioechivalenza.

Amendamentul 15

Propunere de directiva
Articolul 2 — punctul 5

Textul propus de Comisie

5. ,,evaluare a tehnologiei medicale”
inseamna o evaluare a eficacitdtii relative
sau a eficacitatii pe termen scurt si lung a
medicamentului Tn comparatie cu alte
tehnologii medicale utilizate pentru
tratarea bolii corespunzdtoare.

Amendamentul

5. ,,evaluare a tehnologiei medicale”
inseamna o evaluare a aspectelor medicale,
sociale, economice i etice legate de
utilizarea tehnologiei medicale intr-un
mod sistematic, transparent, impartial si
solid. Scopul ei este sd informeze in
legatura cu elaborarea de politici sigure §i
eficace in domeniul sandtatii concentrate
asupra pacientilor si care vizeazd
obrinerea celor mai bune rezultate.

Justificare

Definitia evaluarii tehnologiei medicale prevazutad in prezenta directiva ar trebui sd fie in
concordanta cu cea a agentiilor nagionale de evaluare a tehnologiei medicale care

coopereaza in cadrul retelei EUnetHTA.

PE494.638v03-00
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Amendamentul 16

Propunere de directiva
Articolul 3 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Statele membre se asigura ca titularul
unei autorizatii de introducere pe piata
poate, in orice moment, sa depuna o cerere
de aprobare a pretului unui medicament.
Autoritatile competente transmit
solicitantului o confirmare de primire
oficiala.

Amendamentul

(2) Statele membre se asigura ca titularul
unei autorizatii de introducere pe piata
poate, in orice moment, sa depuna o cerere
de aprobare a pretului unui medicament.
De asemenea, statele membre pot da
posibilitatea titularilor autorizagiilor de
introducere pe piatd sd prezinte aceste
Cereri dupa ce Comitetul pentru
medicamente de uz uman instituit prin
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau
autoritatea nationalda competenta a emis
un aviz favorabil. Autoritatile competente
transmit solicitantului o confirmare de
primire oficiala in termen de 10 zile.

Justificare

Pentru a asigura eficacitatea acestei proceduri, ar fi util sa existe un termen stabilit in mod
clar de confirmare a primirii. Scopul este evitarea oricarei intdrzieri nejustificate in
confirmarea primirii. Pentru a ajuta statele membre sd-si respecte termenele, ar fi util ca
solicitantii sa inainteze cererile dintr-o faza timpurie, de indata ce Comitetul pentru
medicamente de uz uman sau autoritatea nationald competenta pentru procedura de
autorizare a introducerii pe piasa a emis un aviz favorabil.

Amendamentul 17

Propunere de directiva
Articolul 3 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Statele membre se asigura ca decizia
privind pretul perceput pentru
medicamentul in cauza este adoptata si
comunicata solicitantului in termen de 60
de zile de la primirea unei cereri depuse n
conformitate cu cerintele stabilite in statul
membru in cauza de cétre titularul unei
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Amendamentul

(3) Statele membre se asigura ca decizia
motivata si justificatd in mod obiectiv
privind pretul perceput pentru
medicamentul in cauza este adoptata si
comunicata solicitantului in termen de 60
de zile de la primirea unei cereri depuse
sau, dupad caz, de la primirea oficiald a
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autorizatii de introducere pe piata. Cu toate
acestea, cu privire la medicamentele pentru
care statele membre utilizeaza evaluarea
tehnologiei medicale ca parte a procesului
lor de luare a deciziilor, termenul este de
90 de zile. Tn privinta medicamentelor
generice, termenul respectiv este de 15 zile,
cu conditia ca pretul medicamentului de
referinta sa fi fost aprobat de catre
autoritatile competente.

autorizariei de introducere pe piatd, n
conformitate cu cerintele stabilite Tn statul
membru Tn cauza de catre titularul unei
autorizatii de introducere pe piata. Cu toate
acestea, cu privire la medicamentele pentru
care statele membre utilizeaza evaluarea
tehnologiei medicale ca parte a procesului
lor de luare a deciziilor, termenul este de
90 de zile. Tn privinta medicamentelor
generice, termenul respectiv este de 30 zile,
cu conditia ca pretul medicamentului de
referinta sa fi fost aprobat de catre
autoritatile competente.

Justificare

Pentru a ajuta statele membre sa-si respecte termenele, ar fi util ca solicitantii sa inainteze
cererile dintr-o faza timpurie, de indata ce Comitetul pentru medicamente de uz uman sau
autoritatea nationald competentd pentru procedura de autorizare a introducerii pe piatd a
emis un aviz favorabil. Totusi, in aceste cazuri termenele incep numai de la primirea oficiala
a autorizayiei de introducere pe piata, perioada care ar oferi autoritatilor nagionale timp

suplimentar pentru a procesa cererea.

Amendamentul 18

Propunere de directiva
Articolul 3 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Daca informatiile care sustin cererea nu
sunt adecvate, autoritatile competente
anunta imediat solicitantul cu privire la
informatiile suplimentare detaliate care
sunt necesare si iau decizia finala in termen
de 60 de zile de la primirea acestor
informatii suplimentare. Cu toate acestea,
cu privire la medicamentele pentru care
statele membre utilizeaza evaluarea
tehnologiei medicale ca parte a procesului
lor de luare a deciziilor, termenul este de
90 de zile. Tn privinta medicamentelor
generice, termenul respectiv este n toate
cazurile 15 zile, cu conditia ca pretul
medicamentului de referinta sa fi fost
aprobat de catre autoritatile competente.
Statele membre nu solicita informatii
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Amendamentul

(5) Daca informatiile care sustin cererea nu
sunt adecvate, autoritatile competente
anunta solicitantul in termen de 10 zile cu
privire la informatiile suplimentare
detaliate care sunt necesare si iau decizia
finala in termen de 60 de zile de la primirea
acestor informatii suplimentare. Cu toate
acestea, cu privire la medicamentele pentru
care statele membre utilizeaza evaluarea
tehnologiei medicale ca parte a procesului
lor de luare a deciziilor, termenul este de
90 de zile. Tn privinta medicamentelor
generice, termenul respectiv este n toate
cazurile 30 de zile, cu conditia ca pretul
medicamentului de referinta sa fi fost
aprobat de catre autoritatile competente.
Statele membre nu solicita informatii
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suplimentare care nu sunt explicit
prevazute in legislatia nationald sau in
ghidurile administrative.

suplimentare care nu sunt explicit
prevazute in legislatia nationala sau in
ghidurile administrative.

Justificare

Pentru a asigura eficacitatea acestei proceduri, ar fi util sa existe un termen stabilit in mod
clar de confirmare a primirii. Scopul este evitarea oricarei intdrzieri nejustificate in

confirmarea primirii.

Amendamentul 19

Propunere de directiva
Articolul 4 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Statele membre se asigura ca o cerere
de crestere a pretului unui medicament
poate fi transmisa oricand de catre titularul
autorizatiei de introducere pe piata.
Autoritatile competente transmit
solicitantului o confirmare de primire
oficiala.

Amendamentul

(2) Statele membre se asigura ca o cerere
de crestere a pretului unui medicament
poate fi introdusa oricand de catre titularul
autorizatiei de introducere pe piata.
Autoritatile competente transmit
solicitantului o confirmare de primire
oficiald Tn termen de 10 zile.

Justificare

Pentru a asigura eficacitatea acestei proceduri, ar fi util sa existe un termen stabilit in mod
clar de confirmare a primirii. Scopul este evitarea oricarei intdrzieri nejustificate in

confirmarea primirii.

Amendamentul 20

Propunere de directiva
Articolul 4 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Statele membre stabilesc n detaliu
informatiile si documentele care urmeaza a
fi furnizate de catre solicitant.

Solicitantul furnizeaza autoritatilor
competente informatiile adecvate, inclusiv
detalii privind evenimentele care au
intervenit de la ultima stabilire a pretului
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Amendamentul

(4) Statele membre stabilesc in detaliu gi
publica intr-o publicatie corespunzatoare
informatiile si documentele care urmeaza a
fi furnizate de catre solicitant.

Solicitantul furnizeaza autoritatilor
competente informatiile adecvate, inclusiv
detalii privind evenimentele care au
intervenit de la ultima stabilire a pretului
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medicamentului si care, in opinia sa,
justifica solicitarea cresterii pretului. Daca
informatiile care sustin cererea nu sunt
adecvate, autoritatile competente anunta
imediat solicitantul cu privire la
informatiile suplimentare detaliate care
sunt necesare si iau decizia finald in termen
de 60 de zile de la primirea acestor
informatii suplimentare. Statele membre nu
solicita informatii suplimentare care nu
sunt explicit prevazute in legislatia
nationald sau in ghidurile administrative.

medicamentului si care, in opinia sa,
justifica solicitarea cresterii pretului. Daca
informatiile care sustin cererea nu sunt
adecvate, autoritatile competente anunta
solicitantul in termen de 10 zile cu privire
la informatiile suplimentare detaliate care
sunt necesare si iau decizia finald in termen
de 60 de zile de la primirea acestor
informatii suplimentare. Statele membre nu
solicita informatii suplimentare care nu
sunt explicit prevazute in legislatia
nationala sau in ghidurile administrative.

Justificare

Din motive de transparentd, criteriile care trebuie avute in vedere si documentele necesare
pentru aprobarea cresterii unui prez ar trebui publicate intr-o publicatie corespunzatoare, ca
siin cazul criteriilor pentru aprobarea prerului. Pentru a asigura eficacitatea acestei
proceduri, ar fi util sa existe un termen stabilit in mod clar de confirmare a primirii. Scopul
este evitarea oricarei intarzieri nejustificate in confirmarea primirii.

Amendamentul 21

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Tn cazul in care autoritatile competente
ale unui stat membru impun Tnghetarea sau
reducerea pretului tuturor medicamentelor
sau al anumitor categorii de medicamente,
statul membru respectiv publica o expunere
de motive privind decizia sa, bazata pe
criterii obiective si verificabile, incluzand,
daca este cazul, o justificare a categoriilor
de produse care fac obiectul inghetarii sau
reducerii preturilor.
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Amendamentul

(1) In cazul in care autoritatile competente
ale unui stat membru impun Tnghetarea sau
reducerea temporara a pretului tuturor
medicamentelor sau al anumitor categorii
de medicamente, statul membru respectiv
publica o expunere de motive privind
decizia sa, bazata pe criterii obiective si
verificabile, incluzand, daca este cazul, o
justificare a categoriilor de produse care
fac obiectul inghetarii sau reducerii
preturilor.

n plus, cel putin o dati pe an, respectivul
stat membru realizeaza o revizuire pentru
a stabili dacd circumstantele macro-
economice justifica situatia in care
ingherarea prefurilor ramdne
nemodificatda.
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Justificare

Pentru a asigura eficacitatea acestei proceduri, ar fi util sa existe un termen stabilit in mod
clar de confirmare a primirii. Scopul este evitarea oricarei intarzieri nejustificate in

confirmarea primirii.

Amendamentul 22

Propunere de directiva
Articolul 5 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Titularii autorizatiilor de introducere pe
piata pot solicita o derogare de la
Tnghetarea sau reducerea preturilor daca
acest fapt se justifica din motive speciale.
Cererea contine o expunere de motive
adecvata. Statele membre se asigura ca
titularul unei autorizatii de introducere pe
piata poate, in orice moment, sa depuna o
cerere de derogare. Autoritatile competente
transmit solicitantului o confirmare de
primire oficiala.

Amendamentul

(2) Titularii autorizatiilor de introducere pe
piata pot solicita o derogare de la
Tnghetarea sau reducerea preturilor daca
acest fapt se justifica din motive speciale.
Cererea contine 0 expunere de motive
adecvata. Statele membre se asigura ca
titularul unei autorizatii de introducere pe
piata poate, in orice moment, sa depuna o
cerere de derogare. Autoritatile competente
transmit solicitantului o confirmare de
primire oficiala Tn termen de 10 zile.

Justificare

Pentru a asigura eficacitatea acestei proceduri, ar fi util sa existe un termen stabilit in mod
clar de confirmare a primirii. Scopul este evitarea oricdrei intdrzieri nejustificate in

confirmarea primirii.

Amendamentul 23

Propunere de directiva
Articolul 5 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Statele membre se asigura ca se adopta
si se comunica solicitantului o decizie
motivatd privind cererea mentionata la
alineatul (2) in termen de 60 de zile de la
primirea cererii. Daca informatiile care
sustin cererea nu sunt adecvate, autoritatile
competente anunta imediat solicitantul cu
privire la informatiile suplimentare
detaliate care sunt necesare si iau decizia
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Amendamentul

(3) Statele membre se asigura ca se adopta
si se comunica solicitantului o decizie
motivatd privind cererea mentionata la
alineatul (2) in termen de 60 de zile de la
primirea cererii. Daca informatiile care
sustin cererea nu sunt adecvate, autoritatile
competente anunta solicitantul Tn termen
de 10 zile cu privire la informatiile
suplimentare detaliate care sunt necesare si
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finala in termen de 60 de zile de la primirea
acestor informatii suplimentare. Daca
derogarea se acorda, autoritatile
competente publicd imediat un anunt
privind cresterea pretului permisa.

1au decizia finala in termen de 60 de zile de
la primirea acestor informatii suplimentare.
Dacé derogarea se acorda, autoritatile
competente publica imediat un anunt
privind cresterea pretului permisa.

Justificare

Pentru a asigura eficacitatea acestei proceduri, ar fi util sa existe un termen stabilit in mod
clar de confirmare a primirii. Scopul este evitarea oricarei intdrzieri nejustificate in

confirmarea primirii.

Amendamentul 24

Propunere de directiva

Articolul 5 — alineatul 3 — paragraful 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Pentru a evita posibilele efecte de
denaturare cauzate de lipsa de
transparenta a fixdarii preturilor pe piatd,
statele membre se asigurd ca dispensarele
cunosc prezul real al medicamentului.

Justificare

A crescut numarul acordurilor incheiate in mod voluntar, cum ar fi contractele de reduceri
dintre producatorii de medicamente §i casele de asigurari de sanatate. Din acest motiv,
medicii si farmacistii nu cunosc prezul real al medicamentului, iar pacientul nu primeste
intotdeauna cel mai ieftin si, astfel, cel mai economic medicament.

Amendamentul 25

Propunere de directiva
Articolul 7 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Statele membre se asigura ca titularul
unei autorizatii de introducere pe piata
poate depune oricand o cerere de includere
a unui medicament Tn sfera de cuprindere a
sistemului public de asigurari de sanatate.
Tn cazul in care sistemul public de asigurari
de sanatate cuprinde mai multe scheme sau
categorii de compensare, titularul
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Amendamentul

(2) Statele membre se asigura ca titularul
unei autorizatii de introducere pe piata
poate depune oricand o cerere de includere
a unui medicament Tn sfera de cuprindere a
sistemului public de asigurari de sdnatate.
De asemenea, statele membre pot da
posibilitatea titularilor autorizagiilor de
introducere pe piaza sd prezinte aceste

AD\917802R0O.doc



autorizatiei de introducere pe piata este
indreptatit sa solicite includerea
medicamentului sau in schema sau
categoria pentru care opteaza. Autoritatile
competente transmit solicitantului o
confirmare de primire oficiala.

cereri dupa ce Comitetul pentru
medicamente de uz uman instituit prin
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau
autoritatea nationald competenta a emis
un aviz favorabil. Tn cazul in care sistemul
public de asigurari de sanatate cuprinde
mai multe scheme sau categorii de
compensare, titularul autorizatiei de
introducere pe piata este indreptatit sa
solicite includerea medicamentului sau in
schema sau categoria pentru care opteaza.
Autoritatile competente transmit
solicitantului o confirmare de primire
oficiala Tn termen de 10 zile.

Justificare

Pentru a asigura eficacitatea acestei proceduri, ar fi util sd existe un termen stabilit Tn mod
clar de confirmare a primirii. Scopul este evitarea oricarei intdrzieri nejustificate in
confirmarea primirii. Pentru a ajuta statele membre sd-si respecte termenele, ar fi util ca
solicitanyii sa inainteze cererile dintr-0 faza timpurie, de indata ce Comitetul pentru
medicamente de uz uman sau autoritatea nationald competenta pentru procedura de
autorizare a introducerii pe piasa a emis un aviz favorabil.

Amendamentul 26

Propunere de directiva
Articolul 7 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Statele membre se asigura ca o decizie
cu privire la o cerere de includere a unui
medicament Tn sfera de cuprindere a
sistemului public de asigurari de sdnatate,
transmisa de catre titularul autorizatiei de
introducere pe piata in conformitate cu
cerintele aplicabile Tn tarile membre in
cauza, este adoptata si comunicata
solicitantului in termen de 60 de zile de la
primirea ei. Cu toate acestea, cu privire la
medicamentele pentru care statele membre
utilizeaza evaluarea tehnologiei medicale
ca parte a procesului lor de luare a
deciziilor, termenul este de 90 de zile. Tn
cazul medicamentelor generice, termenul
respectiv este de 15 zile, cu conditia ca
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Amendamentul

(4) Statele membre se asigura ca o decizie
cu privire la o cerere de includere a unui
medicament Tn sfera de cuprindere a
sistemului public de asigurari de sanatate,
transmisa de catre titularul autorizatiei de
introducere pe piata in conformitate cu
cerintele aplicabile in tarile membre in
cauza, este adoptata si comunicata
solicitantului in termen de 60 de zile de la
primirea ei sau, dupa caz, de la primirea
oficiala a autorizatiei de introducere pe
piata. Cu toate acestea, cu privire la
medicamentele pentru care statele membre
utilizeaza evaluarea tehnologiei medicale
ca parte a procesului lor de luare a
deciziilor, termenul este de 90 de zile. Tn
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medicamentul de referinta sa fi fost deja
inclus 1n sistemul public de asigurari de
sanatate.

cazul medicamentelor generice, termenul
respectiv este de 30 zile, cu conditia ca
medicamentul de referinta sa fi fost deja
inclus 1n sistemul public de asigurari de
sanatate.

Justificare

Pentru a ajuta statele membre sa-si respecte termenele, ar fi util ca solicitantii sa inainteze
cererile dintr-o faza timpurie, de indata ce Comitetul pentru medicamente de uz uman sau
autoritatea nationalda competentd pentru procedura de autorizare a introducerii pe piatd a
emis un aviz favorabil. Totusi, in aceste cazuri termenele incep numai de la primirea oficiala
a autorizayiei de introducere pe piasa, perioada care ar oferi autoritatilor nagionale timp

suplimentar pentru a procesa cererea.

Amendamentul 27

Propunere de directiva
Articolul 7 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) Daca informatiile care sustin cererea nu
sunt adecvate, autoritatile competente
anunta imediat solicitantul cu privire la
informatiile suplimentare detaliate care
sunt necesare si iau decizia finala in termen
de 60 de zile de la primirea acestor
informatii suplimentare. Cu toate acestea,
cu privire la medicamentele pentru care
statele membre utilizeaza evaluarea
tehnologiei medicale ca parte a procesului
lor de luare a deciziilor, termenul este de
90 de zile. Tn cazul medicamentelor
generice, termenul respectiv este de 15 zile,
cu conditia ca medicamentul de referinta sa
fi fost deja inclus in sistemul public de
asigurari de sanatate. Statele membre nu
solicitd informatii suplimentare care nu
sunt explicit prevazute in legislatia
nationala sau in ghidurile administrative.

Amendamentul

(5) Daca informatiile care sustin cererea nu
sunt adecvate, autoritatile competente
anunta solicitantul Tn termen de 10 zile cu
privire la informatiile suplimentare
detaliate care sunt necesare si iau decizia
finala in termen de 60 de zile de la primirea
acestor informatii suplimentare. Cu toate
acestea, cu privire la medicamentele pentru
care statele membre utilizeaza evaluarea
tehnologiei medicale ca parte a procesului
lor de luare a deciziilor, termenul este de
90 de zile. Tn cazul medicamentelor
generice, termenul respectiv este de 30 zile,
cu conditia ca medicamentul de referinta sa
fi fost deja inclus in sistemul public de
asigurari de sanatate. Statele membre nu
solicita informatii suplimentare care nu
sunt explicit prevazute in legislatia
nationala sau in ghidurile administrative.

Justificare

Pentru a asigura eficacitatea acestei proceduri, ar fi util sa existe un termen stabilit in mod
clar de confirmare a primirii. Scopul este evitarea oricarei intarzieri nejustificate in

confirmarea primirii.
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Amendamentul 28

Propunere de directiva
Articolul 7 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) Indiferent de organizarea procedurilor
lor interne, statele membre se asigura ca
perioada totald necesara pentru procedura
de includere mentionata la alineatul 5 al
prezentului articol si pentru procedura de
aprobare a pretului mentionata la articolul
3 nu depaseste 120 de zile. Cu toate
acestea, cu privire la medicamentele pentru
care statele membre utilizeaza evaluarea
tehnologiei medicale ca parte a procesului
lor de luare a deciziilor, termenul nu
depaseste 180 de zile. Tn cazul
medicamentelor generice, termenul
respectiv nu depaseste 30 de zile, cu
conditia ca medicamentul de referinta sa fi
fost deja inclus Tn sistemul public de
asigurari de sanatate. Respectivele termene
pot fi prelungite Tn conformitate cu
alineatul (5) din prezentul articol sau cu
articolul 3 alineatul (5).

Amendamentul 29

Propunere de directiva
Articolul 7 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

(8) Statele membre publica intr-0
publicatie adecvata si comunica Comisiei
criteriile pe care autoritatile competente
trebuie sa le ia in considerare atunci cand
decid daca sa includa sau nu medicamente
n sfera de cuprindere a sistemului public
de asigurdri de sanatate.

AD\917802R0.doc

Amendamentul

(6) Indiferent de organizarea procedurilor
lor interne, statele membre se asigura ca
perioada totald necesara pentru procedura
de includere mentionata la alineatul (5) al
prezentului articol si pentru procedura de
aprobare a pretului mentionata la articolul
3 nu depaseste 120 de zile. Cu toate
acestea, cu privire la medicamentele pentru
care statele membre utilizeaza evaluarea
tehnologiei medicale ca parte a procesului
lor de luare a deciziilor, termenul nu
depaseste 180 de zile. n cazul
medicamentelor generice, termenul
respectiv nu depaseste 60 de zile, cu
conditia ca medicamentul de referinta sa fi
fost deja inclus Tn sistemul public de
asigurari de sanatate. Respectivele termene
pot fi prelungite Tn conformitate cu
alineatul (5) din prezentul articol sau cu
articolul 3 alineatul (5).

Amendamentul

(8) Statele membre publica intr-0
publicatie adecvata si comunica Comisiei
criteriile pe care autoritatile competente
trebuie sa le ia in considerare atunci cand
decid daca sa includa sau nu medicamente
n sfera de cuprindere a sistemului public
de asigurari de sanatate. Identitatea si
declarariile de interese ale expertilor
implicazi in procesul de luare a deciziilor
sunt, de asemenea. publicate.
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Amendamentul 30

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Tn sensul procedurii de recurgere la
caile de atac, statele membre desemneaza
un organism si Ti incredinteaza urmatoarele
competente:

(a) adoptarea, in cel mai scurt timp si prin
intermediul unor proceduri provizorii, unor
masuri provizorii care au drept scop
corectarea presupusei incalcari sau
prevenirea lezarii in continuare a
intereselor 1n cauza;

(b) acordarea de daune solicitantului in
caz de nerespectare a termenelor
men¢ionate la articolul 7 in cazul in care
se solicitd daune, cu exceptia cazului in
care autoritatea competentd poate dovedi
cd intdrzierea nu ii este imputabili;

(C) impunerea unei plati de penalizare,
calculata pe zi de intdrziere.

Referitor la dispozifia de la litera (c), plata
de penalizare se calculeazd in functie de
gravitatea incdlcarii, de durata sa si de
necesitatea ca penalizarea insdsi sa
descurajeze alte incalcari.

Statele membre pot decide cd organismul
mentionat la primul paragraf poate tine
cont de consecintele probabile ale
masurilor potentiale luate in temeiul
prezentului alineat pentru toate interesele
pasibile de a fi prejudiciate, precum si de
interesul public, si poate decide sa nu ia
astfel de masuri, 1n cazul in care
consecintele lor negative sunt mai mari
decat beneficiile.

Amendamentul

(2) Tn sensul procedurii de recurgere la
caile de atac, statele membre desemneaza
un organism si Ti incredinteaza urmatoarele
competente:

(a) adoptarea, in cel mai scurt timp si prin
intermediul unor proceduri provizorii, a
unor masuri provizorii care au drept scop
corectarea presupusei incalcari sau
prevenirea lezarii in continuare a
intereselor 1n cauza;

Statele membre pot decide cd organismul
mentionat la primul paragraf poate tine
cont de consecintele probabile ale
masurilor potentiale luate in temeiul
prezentului alineat pentru toate interesele
pasibile de a fi prejudiciate, precum si de
interesul public, si poate decide sa nu ia
astfel de masuri, Tn cazul in care
consecintele lor negative sunt mai mari
decét beneficiile.

Justificare

Chiar daca pot avea un efect disuasiv si pot obliga autoritatile nagionale pentru stabilirea
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prerurilor si rambursare sa-si respecte termenele, sancriunile pot avea si un efect colateral
negativ si anume ca autoritdtile sa prefere sd respingd o cerere decdt sa-si asume riscul de a

plati astfel de sanctiuni,

Amendamentul 31

Propunere de directiva

Articolul 8 — alineatul 2 — paragraful 1 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 32

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 2 — paragraful 3

Textul propus de Comisie

Statele membre pot decide ca organismul
mengionat la primul paragraf poate fine
cont de consecingele probabile ale
madsurilor potentiale luate Tn temeiul
prezentului alineat pentru toate interesele
pasibile de a fi prejudiciate, precum si de
interesul public, si poate decide sa nu ia
astfel de masuri, in cazul in care
consecingele lor negative sunt mai mari
decat beneficiile.

Amendamentul 33

Propunere de directiva
Articolul 8 — alineatul 6 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Organismul mentionat la alineatul (2) Tsi
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Amendamentul
(ba) raportarea catre organismul relevant
a oricarei nerespectdri a termenelor-
limita prevazute la articolul 7, in
conformitate cu legislasia nationala, in
cazul in care autoritatea competentd nu a

putut dovedi ca intdrzierea nu ii este
imputabila;

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

Organismul mentionat la alineatul (2) Tsi
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justifica deciziile. Tn plus, Tn cazul in care
organismul respectiv nu este de naturdi
judiciara, trebuie sa existe dispozitii pentru
a garanta proceduri prin care orice masuri
despre care se presupune ca au fost ilegal
adoptate de organismul independent sau
orice presupusa deficienta 1n exercitarea
competentelor care 1i sunt conferite pot fi
supuse controlului jurisdictional sau
revizuirii de catre un alt organism care este
o autoritate judiciara sau un tribunal in
sensul articolul 267 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene si care este
independent atat Tn raport cu autoritatea
competenta, cat si cu organismul mentionat
la alineatul 2.

Amendamentul 34

Propunere de directiva
Articolul 9 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Orice decizie de a exclude o categorie
de medicamente din sfera de cuprindere a
sistemului public de asigurari de sanatate
sau de a modifica gradul sau conditiile de
compensare a categoriei respective contine
o expunere de motive, bazata pe criterii
obiective si verificabile, care este publicata
ntr-o publicatie adecvata.

Amendamentul 35

Propunere de directiva
Articolul 10 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Statele membre publica intr-o
publicagie adecvata si comunica Comisiei
criteriile obiective si verificabile Tn
conformitate cu care medicamentele sunt
clasificate Tn vederea includerii lor in
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justifica deciziile. Tn plus, Tn cazul in care
organismul respectiv nu are autoritate
judiciara, trebuie sa existe dispozitii pentru
a garanta proceduri prin care orice masuri
despre care se presupune ca au fost ilegal
adoptate de organismul independent sau
orice presupusd deficienta 1n exercitarea
competentelor care 1i sunt conferite pot fi
supuse controlului jurisdictional sau
revizuirii de catre un alt organism care este
o autoritate judiciara sau un tribunal in
sensul articolului 267 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene si care este
independent atat Tn raport cu autoritatea
competenta, cat si cu organismul mentionat
la alineatul (2).

Amendamentul

(2) Orice decizie de a exclude o categorie
de medicamente din sfera de cuprindere a
sistemului public de asigurari de sandtate
sau de a modifica gradul sau conditiile de
compensare a categoriei respective contine
o expunere de motive, bazata pe criterii
obiective si verificabile, care este pusda la
dispozigia publicului.

Amendamentul

(2) Statele membre pun la dispozifia
publicului si comunica Comisiei criteriile
obiective si verificabile in temeiul carora
medicamentele sunt clasificate Tn vederea
includerii lor in sistemul public de
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sistemul public de asigurari de sanatate.

Amendamentul 36

Propunere de directiva
Articolul 10 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Tn ceea ce priveste medicamentele care
fac obiectul gruparii sau al clasificarii,
statele membre publica intr-o publicatie
adecvata si comunica Comisiei
metodologiile folosite pentru a stabili
gradul sau conditiile de includere a lor in
sistemul public de asigurari de sanatate.

Amendamentul 37

Propunere de directiva
Articolul 11 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Alineatele (2), (3) si (4) se aplica in
cazul in care un stat membru adoptd masuri
menite sd limiteze sau sd promoveze
prescrierea unor anumite medicamente.

asigurari de sanatate.

Amendamentul

(3) Tn ceea ce priveste medicamentele care
fac obiectul gruparii sau al clasificarii,
statele membre pun la dispozifia
publicului si comunica Comisiei
metodologiile folosite pentru a stabili
gradul sau conditiile de includere a lor in
sistemul public de asigurari de sanatate.

Amendamentul

(1) Alineatele (2), (3) si (4) se aplica in
cazul in care un stat membru adoptd masuri
menite sd limiteze sau sd promoveze
prescrierea unor anumite medicamente sau
a unei categorii de medicamente.

Justificare

Transparenta ar trebui aplicata si masurilor menite sa promoveze prescrierea unor categorii
de medicamente, nu numai prescrierea anumitor medicamente.

Amendamentul 38

Propunere de directiva
Articolul 11 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Masurile mentionate la alineatul (1),
inclusiv orice evaluare, opinie sau
recomandare ale unor experti pe care sunt

AD\917802R0.doc

Amendamentul
(3) Masurile mentionate la alineatul (1),

inclusiv orice evaluare, opinie sau
recomandare a unor experti pe care sunt
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bazate sunt publicate Tntr-o publicarie
adecvata.

Amendamentul 39

Propunere de directiva
Articolul 13 —titlu

Textul propus de Comisie

Dovezi suplimentare privind calitatea,
siguranta, eficacitatea sau bioechivalenza

bazate sunt puse la dispozitia publicului.

Amendamentul

Absenta reevaludrii elementelor care stau
la baza autorizariei de introducere pe
piata

Justificare

Titlul ar trebui sa pdstreze un caracter general si sa nu constea intr-o listd a tuturor
aspectelor care nu ar trebui sa faca obiectul reevaluarii.

Amendamentul 40

Propunere de directiva
Articolul 13

Textul propus de Comisie

Tn cadrul deciziilor de stabilire a preturilor
si de rambursare, statele membre nu
realizeazd o reevaluare a elementelor pe
care este bazatd autorizatia de introducere
pe piata, incluzand calitatea, siguranta,
eficacitatea sau bioechivalenta
medicamentului.

Amendamentul

Tn cadrul deciziilor de stabilire a preturilor
si de rambursare, statele membre nu
realizeaza o reevaluare a elementelor pe
care este bazatd autorizatia de introducere
pe piata, incluzand calitatea, siguranta,
eficacitatea sau, dupa caz, bioechivalenta
sau biosimilaritatea medicamentului sau
criteriile pentru desemnarea
medicamentelor orfane.

Cu toate acestea, prezenta directiva nu
impiedica statele membre sa foloseascd
datele generate in procesul de autorizare
a introducerii pe piazd in scopul evaludrii
tehnologiei medicale sau al evaluarii
farmaco-economice.

Justificare

Adaptarea amendamentului 19 astfel incat sa includa si biosimilaritatea, criteriu stabilit de
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Agentia Europeanda pentru Medicamente n etapa de autorizare a introducerii pe piaza.

Amendamentul 41

Propunere de directiva
Articolul 16 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Tn cazul n care statele membre
intentioneaza sa adopte sau sa modifice
orice masura care intrd sub incidenta
prezentei directive, ele comunicd imediat
Comisiei proiectul de masura preconizat,
impreuna cu rationamentul pe care se
intemeiazd masura.

Amendamentul 42

Propunere de directiva
Articolul 16 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Daci este cazul, statele membre
comunica simultan textele dispozitiilor de
baza ale legislatiei sau ale normelor care
sunt vizate in principal si in mod direct, in
cazul n care cunoasterea acestor texte este
necesara pentru evaluarea implicatiilor
madsurii propuse.

Amendamentul 43

Propunere de directiva
Articolul 16 — alineatul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

(4) Comisia poate trimite observatiile sale
statului membru care a comunicat proiectul
de masura, in termen de trei luni.
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Amendamentul

(1) Tn cazul in care statele membre
intentioneaza sa adopte sau sa modifice
orice masura care intrd sub incidenta
prezentei directive, ele ar trebui sa
comunice Comisiei proiectul de masura
preconizat, impreuna cu rationamentul pe
care se intemeiazd masura.

Amendamentul

(2) Daca este cazul, statele membre ar
trebui si comunice simultan textele
dispozitiilor de baza ale legislatiei sau ale
normelor care sunt vizate in principal si in
mod direct, Tn cazul in care cunoasterea
acestor texte este necesara pentru evaluarea
implicatiilor masurii propuse.

Amendamentul

(4) Comisia poate trimite observatiile sale
statului membru care a comunicat proiectul
de masura inaintea adoptdarii definitive de
catre statul membru.
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Justificare

Se clarifica faptul ca posibilitatea Comisiei de a formula comentarii privind proiectul de
masurd nu suspendd procedura la nivel national, ceea ce ar genera intarzieri nejustificate.

Amendamentul 44

Propunere de directiva
Articolul 16 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

(5) In cazul in care statul membru in cauzi
adopta In mod definitiv proiectul de
masura, el comunica textul final Comisiei
fara intarziere. Tn cazul in care Comisia a
formulat observarii Tn conformitate cu
alineatul (4), comunicarea respectiva este
nsotita de un raport privind actiunile
intreprinse ca raspuns la observatiile
Comisiei.

Amendamentul

(5) In cazul in care statul membru in cauza
adopta in mod definitiv proiectul de
masura, el comunica textul final Comisiei
fara intarziere, care 1l va publica sub
forma unei baze de date online.

Justificare

Amendamentul vizeaza simplificarea procedurii de notificare pentru a o face mai putin
impovardtoare pentru statele membre. Ea nu opreste Comisia sa solicite autoritatilor
nagionale furnizarea acestor informatii, in cazul in care exista semne de intrebare privind
conflictele cu dreptul UE. Totusi raportarea sistematica din partea statelor membre in cauzd
ar fi o povara administrativa prea mare asupra autoritatilor nationale, fapt ce ar trebui

evitat.

Amendamentul 45

Propunere de directiva
Articolul 17a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Articolul 17a

Comisia creeazd si mentine o baza de date
online accesibild publicului care sa
congind informatii comparative privind
pregurile de achizigie ale tuturor
medicamentelor achizifionate de statele
membre.
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Amendamentul 46

Propunere de directiva
Articolul 17 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

(1) Pana la data de 31 ianuarie a anului
[...] [a se insera data — anul care urmeaza
datei mentionate la articolul 18 alineatul
(1) primul paragraf], iar ulterior pana la
data de 31 ianuarie i 1 iulie a fiecarui an,
statele membre comunicd Comisiei si
publica intr-0 publicatie adecvata un raport
detaliat in care se furnizeaza urmatoarele
informatii:

(a) numarul de cereri primite in
conformitate cu articolele 3, 4 si 7 in cursul
anului precedent;

(b) timpul necesar pentru a lua o decizie
pentru fiecare dintre cererile primite n
conformitate cu articolele 3, 4 si 7,

(c) o analiza a motivelor principale ale
eventualelor intarzieri, impreuna cu
recomanddri pentru determina ca
procesele decizionale sa respecte
termenele prevazute in prezenta directiva.

Amendamentul

(1) Pana la data de 1 iulie a anului [...] [a
se insera data — anul care urmeaza datei
mentionate la articolul 18 alineatul (1)
primul paragraf], iar ulterior pana la data
de 1 iulie a fiecarui an, statele membre
comunicd Comisiei si publica intr-0
publicatie adecvata un raport detaliat in
care se furnizeaza urmatoarele informatii:

(2) numarul de cereri primite in
conformitate cu articolele 3, 4 si 7 in cursul
anului precedent;

(b) timpul necesar pentru a lua o decizie
pentru fiecare dintre cererile primite n
conformitate cu articolele 3, 4 si 7;

(c) o analiza a motivelor principale ale
eventualelor Tntarzieri.

Justificare

Un raport anual ar fi suficient pentru obtinerea datelor relevante de catre Comisie. Data
trebuie stabilita la 1 iulie pentru a permite un numar suficient de mare de cereri in
conformitate cu noile dispozirii nationale de transpunere a prezentei directive pentru ca
primul raport sa contina suficiente date. Recomandarile de a alinia procesele decizionale la
termenele din directiva ar trebui facute fie de Comisie, fie de un organism independent, nu de

autoritatile nagionale.

Amendamentul 47

Propunere de directiva

Articolul 17 —alineatul 1 — paragraful 1 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(ca) lista medicamentelor al ciror pret a
fost stabilit in timpul perioadei respective
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si prerurile care pot fi obginute pentru
aceste produse;

Justificare

Transparenza prezurilor si comparabilitatea prerului medicamentelor intre statele membre
sunt importante. Proiectul EURIPID, aflat in desfasurare, finansat de Comisie impreund cu
statele membre, urmareste compararea pregurilor medicamentelor intre statele membre.
Proiectul trebuie continuat in vederea asigurarii transparentei pregurilor. Prin urmare, in
ceea ce priveste comunicarea preturilor catre Comisie, este important ca in noua directiva sd
apara si conginutul Directivei privind transparenta (89/105/CEE) aflata in vigoare. Astfel se
explica adaugarea propusa la alineatul (1).

Amendamentul 48

Propunere de directiva
Articolul 17 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera cb (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(cb) lista medicamentelor in cazul cdrora
a fost autorizatd cresterea pregului in
perioada respectiva si noile preguri care
pot fi obrinute pentru aceste produse.

Justificare

Transparenza pregurilor si comparabilitatea prerului medicamentelor intre statele membre
sunt importante. Proiectul EURIPID aflat in desfasurare, finantat de Comisie impreund cu
statele membre, urmareste compararea pregurilor medicamentelor intre statele membre.
Proiectul trebuie continuat in vederea asigurarii transparentei pregurilor. Prin urmare, in
ceea ce priveste comunicarea preturilor catre Comisie, este important ca in noua directiva sd
apara si conginutul Directivei privind transparenta (89/105/CEE) aflata in vigoare. Astfel se
explica adaugarea propusa la alineatul (1).

Amendamentul 49

Propunere de directiva
Articolul 17 —alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
(2) Comisia publica un raport semestrial (2) Comisia publica un raport anual
privind informatiile transmise de statele privind informatiile transmise de statele
membre Tn conformitate cu alineatul (1). membre Tn conformitate cu alineatul (1).
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Justificare

Un raport anual al Comisiei ar fi mai util, intrucadt ar fi elaborat pe baza unei varietati mai
mari de date prezentate de statele membre in rapoartele lor. Aliniere la amendamentul
anterior privind rapoartele nagionale anuale referitoare la punerea in aplicare a termenelor.
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