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JUSTIFICARE SUCCINTA

Patrunderea produselor medicale falsificate in circuitul legal de distributie reprezinta o
amenintare pentru intregul sistem farmaceutic european intrucat submineaza increderea
populatiei in calitatea produselor medicale disponibile in farmacii si in alte centre de
desfacere legale.

Numarul produselor medicale falsificate creste vertiginos in toate statele membre. OMC
estimeaza ca 1% dintre produsele medicale cumparate in momentul actual de catre cetatenii
europeni prin circuitul legal de distributie sunt falsificate. Medicamentele falsificate pot
contine substante inferioare standardelor sau substante falsificate, sau acestea lipsesc sau
existd In doze incorecte, inclusiv in ceea ce priveste substantele active.

Cu toate ca amploarea acestei probleme este inca relativ mica in Europa, in comparatie cu alte
parti ale lumii, cum ar fi Africa, exista o serie de factori care indicd necesitatea unor masuri
prompte si riguroase la nivelul Uniunii Europene.

Primul motiv de preocupare este faptul ca profilul riscurilor s-a modificat: dacd in trecut cele
mai multe medicamente falsificate erau produse de imbunatatire a vietii personale, in prezent
contrafacerea medicamentelor inovatoare si vitale creste vertiginos.

In al doilea rand, aceasti problemi a luat deja proportii ingrijoratoare. Comisia estimeaza la
1,5 milioane numarul cutiilor cu medicamente falsificate vandute prin circuitul legal de
distributie 1n fiecare an in Europa. Faptul ca volumele acestora cresc in medie cu 10-20% pe
an este chiar §i mai ingrijorator. Cu o ratd de crestere de 10%, numarul cutiilor de
medicamente falsificate din circuitul legal de distributie ar putea atinge 42 de milioane pana
in 2020. Potrivit altor estimari, mai pesimiste, rata de crestere ar fi de 30%, ceea ce ar aduce
acest numar la 192 de milioane.

In calitatea noastra de membri ai comisiei responsabile de industrie si cercetare, nu ne putem
permite sa ignoram amenintarea grava pe care medicamentele falsificate o reprezinta, nu
numai pentru sanatatea populatiei, dar si pentru unul dintre sectoarele de varf ale economiei
UE. Sectorul farmaceutic din UE cuprinde circa 3700 de companii, cu 634 000 de angajati si
o cifra de afaceri de peste 170 de miliarde EUR. Circa 1500 (40%) din aceste companii sunt
IMM-uri. Acest sector investeste in total mai mult de 26 de miliarde EUR pe an in cercetare si
dezvoltare (17% din cheltuieli, la nivelul intregii UE). De aceea, este important sd se stopeze
concurenta neloiala din partea producatorilor necomunitari care comercializeaza substante
farmaceutice active pe piata UE fara a certifica in mod corespunzator conformitatea
producitorilor respectivi cu bunele practici de fabricatie. In acest mod, se va contribui la
protectia sandtdtii populatiei.

Desi Comisia a preluat, in propunerea sa, preocupdrile Parlamentului exprimate in Declaratia
scrisd 61/2006 referitoare la acordurile privind substantele farmaceutice active, ramane de
clarificat si de ajustat o serie de puncte.

In primul rand, este important si existe definitii clare si lipsite de ambiguitate atat pentru

subiectul propunerii — si anume, medicamentele falsificate — cat si pentru entitatile implicate
in circuitul de distributie, ca, de exemplu, comerciantii i intermediarii, care trebuie sa-si
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desfasoare activitatea pe baza de autorizatie si sa respecte bunele practici in egala masura ca
producatorii si distribuitorii. Acest lucru trebuie sa fie valabil si Tn cazul comerciantilor
paraleli care trebuie sa faca obiectul unor obligatii clare si al unor verificari riguroase.

In plus, se constatd necesitatea mai stringenta de a efectua inspectii sistematice la fabricile
unde materiile prime farmaceutice, inclusiv substantele active, sunt produse pentru export, in
vederea asigurdrii conformitatii cu bunele practici de fabricatie, impunandu-se ca o necesitate
protejarea sanatatii populatii cu ajutorul unui sistem eficient de trasabilitate.

Cu toate ca propunerea de a stabili un sistem de recunoastere reciproca cu tarile exportatoare
care sd poatd garanta standarde de calitate a productiei echivalente cu cele din UE este
binevenita, propunerea Comisiei trebuie sa fie modificata pentru a se asigura ca prima
inspectie la fata locului are loc inainte de includerea unei tari pe lista si nu in termen de trei
ani de la includerea sa. Astfel, se va putea stabili cu certitudine fiabilitatea garantiilor oferite
de tarile terte nainte de autorizarea acestora de a comercializa produse pe piata comunitara.

Garantiile cerute producatorilor cu care UE nu a semnat un acord de recunoastere reciproca
nu sunt suficient de stricte. Anumiti producatori sunt autorizati sa exporte in UE in cazul in
care tara tertd exportatoare oferd o confirmare scrisa a standardelor de calitate a productiei.
Este evident cd aceasta procedura nu reuseste sa ofere o garantie corespunzatoare si suficienta
si ca, mai mult decat atat, nu va incuraja tarile terte sa Incheie acorduri de recunoastere
reciprocd cu UE.

Mai sunt si alte chestiuni ramase neabordate, ca, de exemplu, vanzarile prin Internet si
posibilitatea addugarii unor elemente de siguranta in cazul medicamentelor care pot fi
comercializate fara prescriptie medicald, daca existd motive intemeiate sa se presupuna ca pot
fi falsificate.

In sfarsit, avand 1n vedere cd propunerea nu prevede o inspectie sistematica obligatorie la
instalatiile de productie, termenele aferente intrarii in vigoare a dispozitiilor directivei sunt
excesiv de lungi.

AMENDAMENTE

Comisia pentru industrie, cercetare si energie recomandd Comisiei pentru mediu, sdnatate
publica si sigurantd alimentara, competenta in fond, sa includa in raportul sau urmatoarele
amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de directiva — act de modificare
Referirea 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
avand 1n vedere Tratatul de instituire a avand 1n vedere Tratatul privind
Comunitdtii Europene, in special articolul functionarea Uniunii Europene, in special
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95, articolele 114 si 168,

Justificare

Scopul prezentei directive nu este numai sa stabileasca functionarea pietei interne pentru
medicamente, ci §i sa asigure un inalt nivel de protectie a sanatatii publice in Uniunea
Europeana.

Amendamentul 2

Propunere de directiva — act de modificare
Considerentul 3a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3a) Experienta arata cd, atunci cind se
cumpdard medicamente de pe internet,
consumatorul nu poate fi suficient de
sigur cd produsele cumpdrate provin din
circuitul de distributie legal si, prin
urmare, nici cd acestea sunt sigure.
Comisia ar trebui, in cooperare cu
Agentia §i cu autoritdtile din statele
membre, sd analizeze vinzarile prin
internet si, dacd se impune acest lucru, sa
prezinte o propunere legislativid menitd sd
protejeze sandtatea cetdtenilor europeni.

Justificare

Proliferarea ofertelor achizitionare de medicamente prin Internet este o sursa serioasa de
ingrijorare. Cu toate acestea, ar fi contraproductiva extinderea domeniului de aplicare al
propunerii pentru a cuprinde vanzarile prin Internet, inainte de efectuarea unui studiu care
sa ofere o imagine clara a situatiei. Prin urmare, diferitele parti implicate trebuie sa
analizeze vanzarile prin Internet si, daca este cazul, sa prezinte o propunere legislativa care
sa rezolve aceasta problema.

Amendamentul 3

Propunere de directiva — act de modificare
Considerentul 4a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4a) Prezenta directivia isi propune sa
prevind patrunderea medicamentelor
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falsificate in circuitul de distributie legal
si nu aduce atingere legislatiei in materie
de proprietate intelectuala si industriald.

Justificare

Patrunderea medicamentelor falsificate in circuitul de distributie legal nu este doar o
amenintare grava la adresa sandtatii populatiei, ci si o sursa de ingrijorare serioasa pentru
sectorul farmaceutic european, in special pentru IMM-urile din cadrul acestuia. De aceea,
trebuie protejate drepturile de proprietate intelectuala si industriala pentru a asigura

capacitatea industriei farmaceutice europene de a continua investitiile masive in cercetare §i
dezvoltare.

Amendamentul 4

Propunere de directiva — act de modificare
Considerentul 4b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4b) Noua propunere de conventie a
Consiliului Europei referitoare la
falsificarea medicamentelor si la
infractiuni similare care implicd
amenintari la adresa sanatdatii publice,
care se presupune cd va fi gata pentru
semnare in 2010, ar trebui sprijinita de
cdtre Comisie si statele membre.

Justificare

Este necesar un instrument juridic international, sub forma de conventie, care sa vizeze
introducerea unor noi dispozitii legislative, inclusiv un nou delict referitor la infractiunea de
naturd farmaceutica, sa stabileasca pedepse specifice pentru contrafacerea medicamentelor
si reducerea calitatii acestora si sa stabileasca norme privind jurisdictia care sa permita sa
se tina seama de interesele victimelor infractiunii de natura farmaceutica.

Amendamentul 5

Propunere de directiva — act de modificare
Considerentul 4¢ (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4c) Un numdir mare de medicamente
cumpdrate prin internet provin de pe site-
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uri care isi ascund adresa fizica reala.
Din acest motiv, ar trebui sa se facd o
distinctie intre comenzile legitime prin
corespondenta sau farmaciile internet §i
lantul ilegal de aprovizionare care
presupune cumpdardaturi necontrolate
efectuate prin internet. Statele membre ar
trebui sa garanteze cd vinzarea
medicamentelor prin internet este
monitorizatd permanent de organe
desemnate.

Justificare

Dat fiind ca unele state membre recunosc vanzarile efectuate prin internet ca fiind parte din
langul legal de aprovizionare, trebuie sa se tina seama de vanzarile prin internet. Grupul
Operativ International impotriva Medicamentelor Contrafacute (,,IMPACT”) al Organizatiei
Mondiale a Sanatatii a estimat ca medicamentele achizifionate prin internet de pe site-uri
ilegale care isi ascund adresele fizice sunt falsificate in peste 50% dintre cazuri. Astfel,
situatia nu ar trebui ignorata §i ar trebui sa fie inclusa in directiva.

Amendamentul 6

Propunere de directiva — act de modificare
Considerentul 4d (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4d) Cetdtenilor europeni ar trebui sa li se
prezinte pericolul pentru sandtate
reprezentat de comenzile de produse de pe
site-uri internet necontrolate sau de la
lantul ilegal de aprovizionare. Comisia,
impreund cu statele membre si in
cooperare cu organizatiile pentru pacienti
si consumatori, ar trebui sd adopte mdsuri
pentru a creste gradul de sensibilizare a
publicului larg cu privire la riscurile
legate de achizitionarea de medicamente
de pe internet. Prin campanii de
sensibilizare a publicului ar trebui ca
cetdtenii sa fie informati dacd farmacia
lor internet este autorizata oficial si
controlata de autorititile publice.
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Justificare

Cresterea nivelului de sensibilizare a publicului este un element crucial pentru combaterea
furnizarii de medicamente falsificate prin vanzari efectuate pe internet. Initiativele de
informare sunt de o importanta vitald, deoarece un consumator constient §i bun cunoscator al
pietei poate evita medicamentele falsificate. Organizatiile de pacienti si consumatori au
experienta necesard pentru a furniza comunitdatilor pe care le cunosc bine informatii
pertinente, corecte si accesibile.

Amendamentul 7

Propunere de directiva — act de modificare
Considerentul 4e (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4e) Este utila introducerea unei definitii
a conceptului de ,,medicament falsificat”
pentru a distinge asemenea produse de
medicamentele legale, dar neautorizate.
De asemenea, produsele autorizate sau
produsele legitime care prezintd defecte de
calitate, precum §i medicamentele care, in
urma unor probleme survenite in timpul
procesului de fabricatie sau al
manipularii ulterioare, nu sunt conforme
cu cerintele corespunzatoare bunelor
practici de fabricatie sau de distributie nu
trebuie confundate cu medicamentele
falsificate.

Justificare

Falsificarea intentionata a unui medicament este o infractiune. Aceasta nu ar trebui
considerata ca fiind echivalenta cu nerespectarea bunelor practici de fabricatie sau cu
defecte de calitate care pot aparea in conditii normale de fabricatie si sunt tratate de o
maniera transparenta de catre producatorul medicamentului §i autoritati, manifestand o grija
permanentd pentru protectia sanatatii publice.

Amendamentul 8

Propunere de directiva — act de modificare
Considerentul 5

Textul propus de Comisie Amendamentul
(5) Reteaua de distributie a (5) Reteaua de distributie a
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medicamentelor din prezent este tot mai
complexa si implica multi participanti, care
nu sunt neaparat distribuitori angro, astfel
cum sunt definiti in Directiva 2001/83/CE.
Pentru a asigura fiabilitatea lantului de
distributie, legislatia farmaceutica trebuie
sa se adreseze tuturor actorilor din lantul de
distributie: acesta include nu numai
distribuitorii care procura, detin,
depoziteaza si furnizeaza produse, ci si
persoanele care sunt implicate in tranzactii
fara a manevra produsele. Acesti actori
trebuie sa se supuna unor norme
proportionale, pentru a exclude, prin orice
mijloace existente, posibilitatea ca
medicamentele care sunt falsificate in ceea
ce priveste identitatea, istoricul sau sursa
acestora sd patrunda in lanful legal de
aprovizionare din comunitate.

medicamentelor din prezent este tot mai
complexa si implica mulfi participanti, care
nu sunt neapdrat distribuitori angro, astfel
cum sunt definiti in Directiva 2001/83/CE,
ca, de exemplu, comercianti si
intermediari. Pentru a asigura fiabilitatea
lantului de distributie, legislatia
farmaceutica trebuie sa se adreseze tuturor
actorilor din lantul de distributie: acesta
include nu numai distribuitorii care
procurd, detin, depoziteaza si furnizeaza
produse, ci si persoanele care sunt
implicate in tranzactii fara a manevra
produsele, ca, de exemplu, comerciantii i
intermediarii. Acesti actori trebuie sa fie
definiti, impreund cu responsabilitdtile
lor, in mod clar si fara ambiguitate §i sa
se supund unor norme proportionale,
pentru a exclude, prin orice mijloace
existente, posibilitatea ca medicamentele
care sunt falsificate n ceea ce priveste
identitatea, istoricul sau sursa acestora sa
patrunda in lantul legal de aprovizionare
din comunitate. fn mod special, aceste
persoane ar trebui sa detind o licentd
valabila pentru exercitarea activitdtii care,
la randul sau, ar trebui desfasuratd in
conformitate cu bunele practici stabilite
de Comisie, in colaborare cu Agentia §i cu
autoritidtile competente din statele
membre, prin analogie cu practicile
aferente producadtorilor si distribuitorilor
de medicamente.

Justificare

Pentru a se asigura siguranta produselor farmaceutice, trebuie luati in calcul toti cei
implicati in acest sector, nu doar distribuitorii angro. Pentru ca sistemul sa poata proteja in
mod efectiv sandtatea populatiei, este esentiala identificarea clara a responsabilitatii
diferitelor parti implicate si aplicarea unui sistem riguros de acreditare, verificare §i bune
practici pentru toate partile implicate. Acest sistem trebuie aplicat §i in cazul comerciantilor

paraleli.

AD\809722R0O.doc

PE430.741v02-00

RO



RO

Amendamentul 9

Propunere de directiva — act de modificare
Considerentul 7

Textul propus de Comisie

(7) Pentru a tine seama de noile profiluri de
risc, asigurand in acelasi timp functionarea
pietei interne a medicamentelor, trebuie
stabilite la nivel comunitar elementele de
sigurantd menite sd asigure identificarea,
autentificarea si trasabilitatea
medicamentelor eliberate pe baza de
prescriptie medicald. La introducerea
elementelor de sigurantd obligatorii pentru
medicamentele eliberate pe bazd de
prescriptie medicala ar trebui sa se ia n
considerare in mod corespunzator
particularitatile anumitor produse sau
categorii de produse, cum ar fi
medicamentele generice. Aceasta include
atat riscul falsificarilor in vederea pretului
acestora sau avand in vedere cazurile din
trecut din Comunitate sau din afara
Comunitatii, cat si consecintele falsificarii
pentru sandtatea publica {inand cont de
caracteristicile specifice ale produsului in
cauza sau de gravitatea afectiunilor
prevazute a fi tratate.

Amendamentul

(7) Pentru a tine seama de noile profiluri de
risc, asigurand in acelasi timp functionarea
pietei interne a medicamentelor, trebuie
stabilite la nivel comunitar elementele de
siguranta menite sa asigure identificarea,
autentificarea si trasabilitatea
medicamentelor. La introducerea
elementelor de siguranta obligatorii pentru
medicamente ar trebui sa se ia in
considerare in mod corespunzator
particularitatile anumitor produse sau
categorii de produse, cum ar fi
medicamentele generice, medicamentele
eliberate fara prescriptie medicald si
medicamentele vindute direct de
producatori, fard niciun intermediar, la
institutii care le administreaza direct
pacientilor. Aceasta include atat riscul
falsificarilor in vederea pretului acestora
sau avand 1n vedere cazurile din trecut din
Comunitate sau din afara Comunitatii, cat
si consecintele falsificarii pentru sdnatatea
publica tindnd cont de caracteristicile
specifice ale produsului in cauza sau de
gravitatea afectiunilor prevazute a fi
tratate.

Justificare

Trebuie dezvoltat un sistem eficient de identificare, autentificare si de urmarire a
medicamentelor pe baza evaluarii de risc prevazute la articolul 54a alineatul (4). La
introducerea elementelor de siguranta trebuie sa se tina seama de caracteristicile specifice
ale produsului pentru a nu genera costuri disproportionat de mari. De exemplu, ar fi
contraproductiv sa se impuna elemente de siguranta pentru medicamentele vandute direct de
producadtori, fara niciun intermediar, cdtre centrele de tratament unde sunt administrate

pacientilor.

Amendamentul 10

PE430.741v02-00

10/53

AD\809722R0.doc



Propunere de directiva — act de modificare
Considerentul 7a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(7a) Statele membre ar trebui sa fie libere
sd determine, impreund cu partile
interesate, aspectele specifice ale
autentificarii medicamentelor pe care le
considerd a fi cele mai adecvate pentru
piata lor de medicamente, tinind seama
de elementele de siguranta stabilite in
conformitate cu prezenta directivd.

Justificare

Este important sa se asigure autenticitatea atat a medicamentelor eliberate pe baza de
prescriptie medicala, cat si a celor care nu necesita prescriptie.

Amendamentul 11

Propunere de directiva — act de modificare
Considerentul 7b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(7b) Tehnologiile care permit
identificarea §i urmdrirea produselor
farmaceutice la nivel de doza individuala
Ppot reprezenta un instrument pentru
combaterea mai eficientd a contrafacerii
medicamentelor §i meritd sd fie analizate
atent de institutiile responsabile de
protejarea sandatatii publice in Europa.

Justificare

Este important sa se tina seama de toate tehnologiile disponibile pentru combaterea acestui
fenomen care afecteaza sandatatea cetatenilor europeni.

Amendamentul 12
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Propunere de directiva — act de modificare

Considerentul 7¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(7c) Pentru a le oferi pacientilor o
protectie in timp util fatd de riscurile
asociate cu medicamentele falsificate,
titularul unei autorizatii de fabricatie care
indepdrteazd sau acopera partial sau
integral elementele de siguranta aplicate
voluntar ar trebui sa fie obligat si
inlocuiascad aceste elemente de siguranta
cu altele echivalente, menite sa asigure
identificarea, autentificarea §i
trasabilitatea medicamentelor eliberate pe
baza de prescriptie medicala odati cu
intrarea in vigoare a prezentei directive.

Justificare

Chiar si dupa intrarea in vigoare a directivei, este putin probabil sa se adopte masuri
concrete timp de cdtiva ani. Prin urmare, ar trebui sda se aplice in continuare masuri
provizorii pana la adoptarea unor masuri definitive. Aceste mdsuri ar trebui sa prevada,
printre altele, ca titularii autorizatiilor de fabricatie (inclusiv reambalatorii) care
indeparteaza sau acopera elementele de siguranta vizibile aplicate voluntar de catre
producator sa inlocuiasca acestea cu elemente de siguranta echivalente vizibile si sa fie tragi
la raspundere in mod strict in cazul in care actiunile lor au ca urmare intrarea pe piatd a

unor produse contrafacute.

Amendamentul 13

Propunere de directiva — act de modificare

Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Orice actor din lantul de distributie care
ambaleaza medicamente trebuie sa detina o
autorizatie de fabricatie. Pentru ca
elementele de siguranta sa fie eficiente,
titularul autorizatiei de fabricatie ar trebui
sa fie autorizat sa indeparteze, sa
inlocuiasca sau sa acopere aceste elemente
numai in conditii stricte.

PE430.741v02-00

Amendamentul

(8) Orice actor din lanful de distributie care
eticheteazd sau ambaleaza medicamente
sau care aduce modificari etichetarii sau
ambalajului medicamentelor trebuie sa
detina o autorizatie de fabricatie. Pentru ca
elementele de siguranta sa fie eficiente,
titularul autorizatiei de fabricatie ar trebui
sa fie autorizat sa Indeparteze, sa
inlocuiasca sau sa acopere aceste elemente
numai in conditii stricte. Conditiile stricte
ar trebui sd ofere garantii adecvate
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impotriva patrunderii produselor
falsificate in lantul de distributie i, de
asemenea, sd reflecte o obligatie stricti de
prudenta si diligenta a titularilor
autorizatiilor de fabricatie fata de
producatorul original, fatd de titularul
autorizatiei de introducere pe piata i fatd
de consumatori.

Justificare

Pacientii si alti actori din cadrul lantului de distributie trebuie informati in mod explicit, prin
intermediul unei etichete pe ambalaj, daca au fost indepartate sau inlocuite elementele de
siguranta originale.

Amendamentul 14

Propunere de directiva — act de modificare
Considerentul 11a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(11a) Cetdatenilor europeni ar trebui sa li
se atragad atentia asupra riscurilor care
apar la comandarea medicamentelor de la
furnizori ilegali. In special, ar trebui si se
promoveze campaniile de informare atdit
in statele membre, cdt §i pe intreg
teritoriul european. Comisia §i statele
membre ar trebui sa adopte masuri pentru
a creste gradul de sensibilizare a
publicului larg cu privire la riscurile
legate de achizitionarea de medicamente
de pe internet.

Justificare

Este important sa se asigure autenticitatea atdt a medicamentelor eliberate pe baza de
prescriptie medicala, cdt si a celor care nu necesita prescriptie.
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Amendamentul 15

Propunere de directiva — act de modificare

Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12) Substantele farmaceutice active
falsificate prezinta riscul existentei unor
substante farmaceutice active inferioare
standardelor. Acest risc trebuie avut in
vedere. In mod special, producitorii de
medicamente trebuie sa se asigure fie ei
insisi, fie prin intermediul unui organism
acreditat in acest sens, ca producatorul
furnizor al substantelor farmaceutice active
se conformeaza bunelor practici de
fabricatie.

Amendamentul

(12) Substantele farmaceutice active
falsificate prezinta riscul existentei unor
substante farmaceutice active inferioare
standardelor. Acest risc trebuie avut in
vedere prin combinarea unui sistem
eficient de inspectare cu un sistem care sd
asigure trasabilitatea substantelor
farmaceutice active. In mod special,
producdtorii de medicamente trebuie sd se
asigure ei ingisi ca producatorul furnizor al
substantelor farmaceutice active se
conformeaza bunelor practici de fabricatie.

Justificare

Pentru a asigura protejarea corespunzatoare a sanatatii populatiei, autoritatile competente
din statele membre ar trebui sd inspecteze siturile de productie, in cooperare cu EMEA. In
situatiile in care ar fi mai multe organisme acreditate private, ar exista nesigurantd in
legatura cu eficienta inspectiilor §i confuzie in legatura cu responsabilitatea asupra
corectitudinii rezultatelor inspectiei, iar relatia ambigua dintre firmele inspectate si
organismele care le inspecteaza ar putea da genera un risc de coruptie.

Amendamentul 16

Propunere de directiva — act de modificare

Considerentul 13

Textul propus de Comisie

(13) Fabricarea substantelor farmaceutice
active trebuie sa se supund bunelor practici
de fabricatie, indiferent daca acele
substante au fost fabricate in interiorul
Comunitdatii sau au fost importate. In ceea
ce priveste fabricarea substantelor
farmaceutice active in tari terte, ar trebui sa
existe siguranta cd normele de fabricare a
substantelor farmaceutice active destinate
exportului in Comunitate, inclusiv in ceea
ce priveste inspectia §i punerea in
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Amendamentul

(13) Pentru a asigura un inalt nivel de
Pprotectie a sandatdtii populatiei, fabricarea
substantelor farmaceutice active sau a
excipientilor ar trebui sa se supuna
bunelor practici de fabricatie aflate in
vigoare in Uniune, indiferent daca acele
substante au fost fabricate in interiorul
Uniunii sau au fost importate. In ceea ce
priveste fabricarea substantelor
farmaceutice active in tari terte, ar trebui sa
existe siguranta respectdrii bunelor
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aplicare, ofera un nivel de protectie a practici in materie de fabricare, prin

sanatatii publice egal cu cel oferit de intermediul unor inspectii obligatorii
legislatia comunitara. repetate efectuate de cdtre autoritdtile

competente ale Uniunii sau de catre
autoritdtile tarilor cu care exista acorduri
de recunoagtere reciproca aflate in
vigoare care acoperd, printre altele
substantele farmaceutice active.

Justificare

Certitudinea in legatura cu originea i calitatea substantelor farmaceutice active este
esentiala. Pentru a asigura conformitatea cu bunele practici in materie de fabricatie, trebuie
efectuate inspectii riguroase §i periodice la instalatiile de productie. Atat excipientii, cat §i
substantele farmaceutice active ar trebui sa se supuna unor bune practici de fabricatie
pertinente, elaborate la nivel european finand seama de caracteristicile lor specifice.

Amendamentul 17

Propunere de directiva — act de modificare
Considerentul 13a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(13a) Excipientii farmaceutici, altii decdt
substantele farmaceutice active, folositi la
fabricarea medicamentelor, ar trebui sd
fie supusi unor controale corespunzatoare
de catre titularul autorizatiei de fabricatie
pentru a se verifica daca acestia sunt
potriviti pentru a fi utilizati la productia
de medicamente in conformitate cu
bunele practici de fabricatie si dacd
verificarea asigurd un nivel adecvat de
protectie a sanatatii publice.

Justificare

Includerea excipientilor in domeniul de aplicare este relevanta cu conditia ca excipientii sa
fie tratati separat de substantele farmaceutice active §i sa faca obiectul unor cerinte specifice
care sunt diferite de cele aplicabile in cazul substantelor farmaceutice active. Titularul
autorizatiei de fabricatie este cel responsabil sa asigure ca excipientii au o calitate adecvata
in functie de scopul lor §i aceasta dispozitie este inclusa deja in bunele practici de fabricatie
ale UE cu privire la medicamentele de uz uman.
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Amendamentul 18

Propunere de directiva — act de modificare
Considerentul 15a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(15a) Statele membre ar trebui si asigure
sdndtatea populatiei i sa apere
competitivitatea firmelor europene prin
impunerea unor sanctiuni eficiente,
proportionale, disuasive si echivalente
menite sd impiedice patrunderea
medicamentelor falsificate in circuitul de
distributie legal.

Justificare

Pentru a combate cu succes contrafacerea de medicamente, statele membre trebuie sa adopte
un set de dispozitii legale eficace, proportionale si disuasive si, in acelagi timp, sa asigure
aplicarea unor sanctiuni uniforme la nivel european.

Amendamentul 19

Propunere de directiva — act de modificare
Considerentul 17a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(17a) In vederea identificarii fiecirui
ambalaj individual al medicamentelor
eliberate pe baza de prescriptie medicald,
altele decidt produsele radiofarmaceutice,
anumite caracteristici ale produsului
(cum ar fi codul produsului, data de
expirare, numarul lotului) ar trebui sd
figureze printre elementele de sigurantd.
Aceste informatii ar trebui sa fie
disponibile intr-un format ce poate fi citit
automat si armonizat la nivel european
prin folosirea unui standard de codificare
international.

Justificare

Un sistem de verificare cap-la-cap a produselor ar trebui sa permita un control sistematic al
numerelor de serie ale fiecarui pachet la punctul de distributie, inainte ca acesta sa ajunga la
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pacient. Aceasta presupune ca toate medicamentele eliberate doar pe baza de prescriptie
medicala, altele decat produsele radiofarmaceutice, sa aiba un numar de serie prin care
fiecare pachet poate fi identificat de o maniera armonizata si standardizata la nivel european.

Amendamentul 20

Propunere de directiva — act de modificare
Considerentul 18a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 21

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul -1 (nou)

Directiva 2001/83/CE

Articolul 1 — punctul 3a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(18a) Statele membre ar trebui sd
coopereze, inclusiv in cadrul Europol, in
vederea punerii in aplicare a restrictiilor
existente privind comercializarea ilegali a
medicamentelor prin internet.

Amendamentul
-1. La articolul 1, se adaugd punctul 3a, cu
urmdtorul cuprins:
w3a. Excipient:

Orice componentd a unei forme
farmaceutica, diferita de substanta activa.

Excipientii includ, de exemplu, substante de

umplutura, dezintegranti, lubrifianti,
coloranti, antioxidanti, conservanti,

adjuvanti, stabilizatori, agenti de ingrosare,

emulsifianti, agenti de solubilizare,
amelioratori de permeativitate, arome §i
substante aromatice, precum §i
componentele stratului extern al
medicamentelor, de exemplu capsule de
gelatina.”
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Justificare

Este nevoie de o definitie pentru excipienti, deoarece excipientul este o componentda esentiala
a medicamentului final. Definitia respecta orientarile CHMP EMEA privind excipientii.

Amendamentul 22

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

Directiva 2001/83/CE

Articolul 1 — punctul 5a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

-la. La articolul 1, se adauga punctul 5a,
cu urmdatorul cuprins:
wda. Medicament falsificat:

Orice medicament falsificat in mod
deliberat in legatura cu:

(a) identitatea, inclusiv ambalajul,
eticheta, denumirea sau compozitia, atdit
in ceea ce priveste componentele,
cuprinzand excipientii §i substantele
active, cdt si dozajul acestora;

si/sau

(b) originea, care cuprinde producatorul,
tara de fabricatie, tara de origine sau
titularul autorizatiei de introducere pe
piatd;

si/sau

(c) istoricul, inclusiv registrele sau
documentele care permit identificarea
lantului de distributie.

Comisia, in colaborare cu Agentia si cu
autorititile competente din statele
membre, adopta acte prin care
actualizeazd aceasta definitie in lumina
progresului tehnic si stiintific si a
acordurilor internationale. Actele
respective, destinate sa modifice
elemente neesentiale ale prezentei
directive prin completarea acesteia, se
adopta in conformitate cu procedura
mentionata la articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene.
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Prezenta definitie nu priveste incalcarea
legislatiei referitoare la drepturile de
proprietate intelectuala sau industriala
sau la drepturile referitoare la brevete.
Prezenta definitie nu include defectele de
fabricatie.”

Justificare
Obiectivul combaterii eficace a patrunderii medicamentelor falsificate in lantul legal de
aprovizionare impune necesitatea unei definitii clare si complete a termenului ,,medicament
falsificat”, nu in ultimul rand in vederea inaspririi sanctiunilor. Erorile de fabricatie nu ar

trebui incluse in definifie. Amendamentul

Propunere de directiva — act de modificare

Articolul 1 — punctul 1
Directiva 2001/83/CE
Articolul 1 — punctul 17a

Textul propus de Comisie

,,17a. Comertul cu medicamente:

Toate activitatile care constau in
negocierea independentd in numele altei
persoane a vanzdrii sau cumpdrarii de
medicamente sau facturarea sau
brokerajul de medicamente, cu exceptia
eliberdrii medicamentelor catre populatie,
care nu se incadreaza in definitia
distributiei angro.”

Amendamentul

,,17a. Comertul cu medicamente:

Toate activitatile care constau in vdnzarea,
cumpdrarea sau facturarea de
medicamente, cu exceptia manipularii
fizice §i a furnizarii medicamentelor catre
populatie, care nu se incadreaza in definifia
distributiei angro.”

Justificare

Definitiile utilizate in directiva ar trebui sd fie usor de inteles si nu ar trebui sa dea nastere
unor incertitudini legate de semnificatia lor. Prin urmare, definitiile trebuie sa faca distinctia
dintre comercializare §i intermediere, prima incluzand cazurile in care comerciantul este
proprietarul produsului, iar a doua nu, §i niciunul nu intra in posesia propriu-zisa a
produselor, astfel incdt nu detin controlul asupra manipularii acestora.

Amendamentul 24

Propunere de directiva — act de modificare

Articolul 1 — punctul 1a (nou)
Directiva 2001/83/CE
Articolul 1 — punctul 17b (nou)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

1a. La articolul 1, se insereazd punctul
17b, cu urmatorul cuprins:

»17b. Intermedierea de medicamente:

Toate activitdtile, mai putin detinerea
si/sau manipularea fizica a
medicamentelor care constau in
negocierea independentd in numele altei
persoane a vanzarii sau cumpdrarii de
medicamente sau in facturarea in numele
altei persoane sau in desfasurarea
oricarei activititi de intermediere de
medicamente, cu exceptia distributiei
angro si cu amdnuntul.”

Justificare

Obiectivul combaterii eficace a patrunderii medicamentelor falsificate in lanful legal de
aprovizionare impune necesitatea unei definitii clare §i complete a tuturor celor care
lucreaza in acest sector — nu numai producatorii si distribuitorii angro, dar si comerciantii §i
intermediarii de medicamente. De aceea, este crucial ca aceste persoane sd facd, la randul
lor, obiectul unui sistem riguros de acreditare, verificare §i bune practici. Acest sistem
trebuie aplicat si in cazul comerciantilor paraleli.

Amendamentul 25

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 1b (nou)

Directiva 2001/83/CE

Articolul 1 — punctul 18b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

1b. La articolul 1, se insereaza punctul
18b, cu urmatorul cuprins:

» 18b. Persoane autorizate sa furnizeze
medicamente:

persoane sau entitati care detin o
autorizatie de distributie angro, fara a
aduce prejudicii persoanelor sau
entitdtilor scutite de la obligatia de a
detine o autorizatie pentru furnizarea de
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medicamente."

Justificare

Ar trebui inclusa o definitie pentru a explica semnificatia expresiei ,, persoane autorizate sd
furnizeze medicamente”, deoarece termenul este utilizat in directiva actuala fara a fi definit.
Aceasta definitie este necesard pentru a asigura furnizarea corespunzdtoare i continud a
medicamentelor prin intermediul persoanelor autorizate sa furnizeze medicamente publicului.
Pentru a oferi o protectie eficace impotriva medicamentelor contrafdacute, toate partile care
participa in lantul de distributie sau au tangenta cu acesta ar trebui sa fie clar identificate,
iar activitatile lor ar trebui definite precis, autorizate complet si supuse unor controale §i

inspecti.

Amendamentul 26

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

Directiva 2001/83/CE

Articolul 2 — alineatul 3a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 27

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 3 - litera a

Directiva 2001/83/CE

Articolul 46 — litera f — paragraful 1

Textul propus de Comisie

,»(f) sd respecte principiile si orientarile de
bunad practica de fabricatie pentru
medicamente si sd foloseasca drept materii
prime numai substante active care au fost
fabricate in conformitate cu orientarile
detaliate de buna practica de fabricatie
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Amendamentul

2a. La articolul 2, se adaugda urmdtorul
alineat (3a):

»(3a) Dispozitiile prezentei directive nu
aduc atingere dreptului statelor membre
de a restrictiona sau interzice
comercializarea prin internet a
medicamentelor eliberate pe bazd de
prescriptie medicala.”

Amendamentul

,»(f) sd respecte principiile si orientérile de
bund practica de fabricatie pentru
medicamente si sd foloseasca drept materii
prime numai substante active care au fost
fabricate in conformitate cu orientarile
detaliate de buna practica de fabricatie
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pentru materiile prime. In acest scop, pentru materiile prime. In acest scop,

titularul autorizatiei de fabricatie verifica titularul autorizatiei de fabricatie asigurda
conformitatea producdtorului de derularea operatiunilor aferente
substante active cu bunele practici de productiei in conformitate cu orientarile
fabricatie, fie ei insisi, fie prin intermediul si standardele de bune practici de

unui organism acreditat in acest sens de fabricatie aplicabile la nivelul Uniunii
autoritatea competentd a unui stat prin efectuarea de inspectii obligatorii de
membru.” cdtre autorititile competente ale Uniunii

sau de cdtre autoritdtile tarilor cu care
existd acorduri de recunoagtere reciproca
aflate in vigoare care acoperd, printre
altele, substantele farmaceutice active.

Justificare

Pentru a asigura protejarea corespunzatoare a sanatatii populatiei, autoritatile competente
din statele membre ar trebui sd inspecteze siturile de productie, in cooperare cu EMEA. In
situatiile in care ar fi mai multe organisme acreditate private, ar exista nesigurantd in
legatura cu eficienta inspectiilor §i confuzie in legatura cu responsabilitatea asupra
corectitudinii rezultatelor inspectiei, iar relatia ambigua dintre firmele inspectate si
organismele care le inspecteaza ar putea da genera un risc de coruptie.

Amendamentul 28

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 3 - litera a

Directiva 2001/83/CE

Articolul 46 — litera f — paragraful 1a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Titularul autorizatiei de fabricatie se
asigurd cd excipientii sunt evaluati ca
putand fi utilizati in compozitia
produselor farmaceutice pe baza unor
bune practici de fabricare specifice,
elaborate de Comisie in conformitate cu
articolul 47. Titularul autorizatiei de
fabricatie se asigura ca procesul de
evaluare este descris intr-un sistem de
calitate care poate fi inspectat de
autoritdtile competente.

Justificare

Substantele farmaceutice active si excipientii au caracteristici foarte diferite in ceea ce
priveste lantul de distributie. Atat excipientii, cdt si substantele farmaceutice active ar trebui
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sa se supund unor bune practici de fabricatie pertinente, elaborate la nivel european tinand

seama de caracteristicile lor specifice.
Amendamentul 29

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 3 - litera b

Directiva 2001/83/CE

Articolul 46 — litera g

Textul propus de Comisie

»(g) sd informeze autoritatea competenta
cu privire la produsele despre care are
cunostinta ca sunt, sau sunt suspectate a fi,
falsificari ale produselor fabricate de acesta
in ceea ce priveste identitatea, istoricul sau
sursa.”

Amendamentul 30

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 3 - litera ba (noua)
Directiva 2001/83/CE

Articolul 46 — litera ga (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

»(g) sd informeze autoritatea competenta
cu privire la produsele despre care are
cunostintd ca sunt, sau sunt suspectate in
mod fiabil a fi, falsificari ale produselor
fabricate de acesta 1n ceea ce priveste
identitatea, istoricul sau sursa.”

Amendamentul

(ba) Se adauga litera (ga), cu urmatorul
cuprins:

»(ga) sa-si asume raspunderea legald
pentru exactitatea rezultatelor inspectiilor
si verificarilor efectuate sau comandate,
excluzdnd posibilitatea de a delega
aceastd raspundere.”

Justificare

Trebuie efectuate inspectii si verificari pentru a garanta ca medicamentele sunt fabricate in
conformitate cu bunele practici in materie. In acest context, detindtorul autorizatiei de
fabricare trebuie considerat responsabil atat pentru produsele fabricate, cdt si pentru
materiile prime cumparate. De aceea, trebuie stabilita raspunderea producatorului pentru
rezultatele inspectiei, mai ales in cazul in care inspectiile pot fi efectuate de un organism

acreditat in acest scop.
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Amendamentul 31

Propunere de directiva — act de modificare

Articolul 1 — punctul 3 - litera bb (noua)
Directiva 2001/83/CE
Articolul 46 — litera gb (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(bb) Se adauga litera (gb), cu urmatorul
cuprins:

»(2b) supunerea importului de principii
active din tari terte unei supravegheri
specifice si punctuale, pentru a controla
daca s-au respectat bunele practici de
fabricare, precum si calitatea intrinsecd a
principiilor active.”

Justificare

Este de dorit ca monitorizarea sd fie inasprita, in special in cazul importurilor de principii
active din tari terte, fard insa a se pierde din vedere cerinta de a face o distinctie intre
monitorizarea bunelor practici de fabricatie (si in final a calitatii principiilor active) §i
verificarea aga-numitelor falsuri sau falsificari, care privesc eventualii titulari ai brevetelor.

Amendamentul 32

Propunere de directiva — act de modificare

Articolul 1 — punctul 4
Directiva 2001/83/CE
Articolul 46b— alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Substantele active folosite ca materii
prime se importd numai in cazul in care:

(a) au fost fabricate prin aplicarea unor
standarde de buna practica de fabricatie cel
putin egale cu cele prevazute de
Comunitate; si

(b) sunt insotite de confirmarea scrisa din
tara tertd exportatoare ca standardele de
buna practica de fabricatie aplicabile
fabricii care produce substanta activi
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Amendamentul

(2) Substantele active folosite ca materii
prime pot fi importate numai in cazul in
care:

(a) au fost fabricate prin aplicarea unor
standarde de buna practica de fabricatie cel
putin egale cu cele prevazute de Uniune; si

(b) au trecut cu succes, in ultimii trei ani,
de o inspectie care a vizat in mod special
substantele farmaceutice active, efectuata
de catre o autoritate competentd din
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exportata sunt cel putin egale cu cele Uniune sau de cdtre autoritatea unei tari

previzute de Comunitate si cd fabrica este cu care existd un acord de recunoastere
supusd unor controale si masuri de reciprocda aflat in vigoare. Trecerea cu
aplicare care sd garanteze cd acele bune succes a inspectiei este recunoscutd
practici de fabricatie nu sunt eludate. printr-un certificat emis de autoritatea

competentd, care atestd conformitatea cu
bunele practici de fabricatie.

Justificare

Confirmarea scrisa din partea tarii terte exportatoare ca au fost respectate bunele practici de
fabricatie de catre intreprinderea care produce substanta activa exportata nu este o garantie
corespunzadtoare §i suficientd. Pentru a asigura sandtatea populatiei si a proteja
competitivitatea firmelor europene, siturile de productie trebuie sa fie inspectate de
autoritdtile nationale competente. Acest sistem ii va impulsiona pe producatorii straini sa
solicite tarilor lor de origine sa incheie acorduri de recunoastere reciproca cu Uniunea
Europeana.

Amendamentul 33

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 5

Directiva 2001/83/CE

Articolul 47 — paragraful 2a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Principiile aplicate de titularul
autorizatiei de fabricatie pentru a asigura
ca excipientii pot fi utilizati in procesul de
fabricatie, efectuat pe baza unor analize
de risc in conformitate cu principiile
bunelor practici de fabricatie, se adopta
sub forma de orientdri.

Justificare

Pentru excipienti si substantele active se elaboreaza orientari corespunzatoare §i
proportionate, date fiind caracteristicile foarte diferite ale lanturilor de aprovizionare. Se
propune ca indrumarile existente sa constituie baza controalelor aplicate excipientilor,
urmand ca acestea sa fie suplimentate cu ceringe aditionale adecvate, atunci cand este
necesar. Aceasta propunere ar reprezenta o abordare pragmatica ce ar fi conformad cu
cerintele legislatiei actuale §i s-ar intemeia pe sistemele implementate deja.
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Amendamentul 34

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 7

Directiva 2001/83/CE

Articolul 52b — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Sub rezerva articolului 2 alineatul (1) si
fard a aduce atingere titlului VII, statele
membre se asigurd cd nu sunt introduse in
Comunitate medicamente care nu sunt
destinate introducerii pe piatd in cazul in
care exista suspiciuni ca acestea au
identitatea, istoricul sau sursa falsificate.

Amendamentul

(1) Sub rezerva articolului 2 alineatul (1) si
fard a aduce atingere titlului VII, statele
membre se asigura cd nu sunt introduse §i
tranzitate in Comunitate medicamente care
nu sunt destinate introducerii pe piatd in
cazul 1n care existd suspiciuni ca acestea au
identitatea, istoricul sau sursa falsificate.

Justificare

Pentru a asigura siguranta circuitului de distributie, statele membre trebuie sa monitorizeze
medicamentele care tranziteaza UE, chiar si in cazul in care produsele in cauza sunt

destinate unei piete strdine.

Amendamentul 35

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 8

Directiva 2001/83/CE

Articolul 54 — litera o

Textul propus de Comisie

0) elemente de siguranta care sa permita
constatarea identitatii, autenticitatii si
trasabilitatii medicamentelor, altele decdt
produsele radiofarmaceutice, eliberate pe
baza de prescriptie medicala, astfel cum se
defineste la titlul VI.
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Amendamentul

(o) elemente de sigurantd care sd permita
constatarea identitatii, autenticitatii si
trasabilitatii medicamentelor eliberate pe
baza de prescriptie medicala, astfel cum se
defineste la titlul VI, altele decit produsele
radiofarmaceutice §i medicamentele care,
datoritd caracteristicilor lor specifice nu
pot fi distribuite prin intermediul
distribuitorilor angro §i prin farmacii i,
prin urmare, sunt vindute direct de
producatori catre institutii medicale care
le administreaza direct pacientilor; pot fi
aplicate elemente de siguranta, pe baza
unei analize de la caz la caz,
medicamentelor care pot fi eliberate fira

AD\809722R0.doc



prescriptie medicald in cazul in care
riscul asociat produsului indicd, pe baza
criteriilor stabilite la articolul 54a
alineatul (4). ca existd motive rezonabile
pentru a considera cd produsul poate fi
falsificat.”

Justificare

Trebuie dezvoltat un sistem eficient de identificare, autentificare si de urmarire a
medicamentelor pe baza evaludrii de risc previzute la articolul 54a alineatul (4). In ceea ce
priveste executarea elementelor de siguranga, trebuie sa se tina seama de caracteristicile
specifice ale produsului pentru a nu genera costuri disproportionat de mari. Ar fi
contraproductiv sa se impuna elemente de siguranta pentru medicamentele vandute direct de
producatori, fara niciun intermediar, catre unitatile clinice unde sunt administrate direct
pacientilor (unitati care furnizeaza servicii de tratament medical).

Amendamentul 36

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 8

Directiva 2001/83/CE

Articolul 54 — litera o — paragraful 1a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 37

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 8a (nou)

Directiva 2001/83/CE

Articolul 54 — litera oa (noud)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Aceste elemente de siguranta se aplica
fara a face discriminari intre canalele de
comercializare.

Amendamentul
8a. La articolul 54 se adauga litera (oa),
cu urmdatorul cuprins:

»(0a) in vederea asigurarii trasabilitatii
substantei active, detalii privind originea

produsului (tard, firmd, sit de productie).”
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Justificare

Trebuie dezvoltat un sistem eficient de identificare, autentificare si de urmarire a
medicamentelor pe baza evaluarii de risc prevazute la articolul 54a alineatul (4). La
introducerea elementelor de siguranta trebuie sa se tina seama de caracteristicile specifice
ale produsului pentru a nu genera costuri disproportionat de mari. De exemplu, ar fi
contraproductiv sa se impund elemente de siguranta pentru medicamentele vandute direct de
producatori, fara niciun intermediar, catre centrele de tratament unde sunt administrate

pacientilor.

Amendamentul 38

Propunere de directiva — act de modificare

Articolul 1 — punctul 9
Directiva 2001/83/CE
Articolul 54a — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) titularul autorizatiei de fabricatie
respecta dispozitiile articolului 54 litera (0)
prin inlocuirea elementului de sigurantd cu
un element de siguranta echivalent in ceea
ce priveste posibilitatea de a stabili
identificarea, autenticitatea si trasabilitatea
neintrerupta a medicamentului si fara a
deschide ambalajul direct astfel cum se
mentioneaza la articolul 1 alineatul (23);

Amendamentul

(b) titularul autorizatiei de fabricatie
respectd dispozitiile articolului 54 litera (0)
prin inlocuirea elementelor de siguranta cu
elemente de siguranta echivalente calitativ
si cantitativ in ceea ce priveste
posibilitatea de a stabili identificarea,
autenticitatea si trasabilitatea neintrerupta a
medicamentului si fara a deschide
ambalajul direct astfel cum se mentioneaza
la articolul 1 alineatul (23);

Justificare

Deschiderea ambalajului unui medicament in vederea reambalarii este intotdeauna o
operatiune delicatad, intrucdt oferad ocazia ideala de a inlocui medicamentele autentice cu
unele falsificate. De aceea, persoana care desfasoara aceasta operatiune trebuie sa fie
autorizatd in mod corespunzator sa faca acest lucru §i sa faca obiectul unor controale stricte.
La reambalarea unui produs, pe noul ambalaj trebuie asigurata aplicarea unor elemente de
siguranta echivalente din punct de vedere calitativ si cantitativ cu cele aplicate de

producator.

Amendamentul 39

Propunere de directiva — act de modificare

Articolul 1 — punctul 9
Directiva 2001/83/CE

Articolul 54a — alineatul 2 — litera b — paragraful 1a (nou)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

Elementele de sigurantd sunt considerate
echivalente in momentul in care prezinta
acelasi nivel de eficacitate pentru
identificarea, autentificarea, trasabilitatea
si garantarea absentei oricarei manipuldari
frauduloase, precum si acelasi nivel de
dificultate tehnica la copiere. La
indepartarea, inlocuirea sau acoperirea
elementului de sigurantd, acest punct ar
trebui sd se aplice si noului element de
sigurantd, cu exceptia situatiei in care
elementul de siguranta principal este
ascuns §i deci nu poate fi recunoscut.

Justificare

Pentru a garanta faptul ca comerciantii paraleli pot aplica intr-adevar elemente de siguranta
echivalente in cadrul procesului de reambalare, prezenta directiva trebuie sa introduca
diversele categorii de elemente de siguranta echivalente in conformitate cu criterii specifice,
admitand faptul ca elementele de siguranta ascunse nu pot fi verificate fara o informare
prealabila.

Amendamentul 40

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 9

Directiva 2001/83/CE

Articolul 54a — alineatul 2 — litera ca (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ca) titularul autorizatiei de fabricatie
indica in mod clar pe ambalajul exterior
dacd elementele de siguranta originale au
fost indepdartate sau acoperite partial sau
integral;

Justificare
Pacientii si alti actori din cadrul lantului de distributie trebuie informati in mod explicit, prin

intermediul unei etichete pe ambalaj, daca au fost indepartate sau inlocuite elementele de
siguranta originale.
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Amendamentul 41

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 9

Directiva 2001/83/CE

Articolul 54a — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Titularii autorizatiilor de fabricatie
sunt raspunzatori, in conformitate cu
Directiva 85/374/CEE a Consiliului,
pentru prejudiciile cauzate de
medicamentele falsificate n ceea ce
priveste identitatea acestora.

Amendamentul

(3) Titularii autorizatiilor de fabricatie
mentionati la alineatul (2) al prezentului
articol sunt considerati producdtori in
sensul Directivei 85/374/CEE a
Consiliului. Acestia sunt raspunzatori fatd
de producatorul original, titularul
autorizatiei de introducere pe piata §i
consumatori pentru prejudiciile cauzate de
medicamentele falsificate In ceea ce
priveste identitatea acestora.

Justificare

Este necesara clarificarea textului, pentru a asigura ca titularii autorizatiilor de fabricatie
care reambaleaza produse vor fi trasi la raspundere in mod strict pentru toate activitatile lor,
inclusiv atunci cand in langul de aprovizionare ajung medicamente falsificate.

Amendamentul 42

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 9

Directiva 2001/83/CE

Articolul 54a — alineatul 4 — paragrafele 1 si 2

Textul propus de Comisie

(4) Comisia adopta masurile necesare
pentru punerea in aplicare a articolului 54
litera (0) si a articolului 54 alineatele (1) si

2).
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Amendamentul

(4) Comisia adopta acte care contin
masurile necesare pentru punerea in
aplicare a articolului 54 litera (0) si a
articolului 54 alineatele (1) si (2). fnainte
de a formula o propunere specifica in
conformitate cu articolul 54 litera (o),
Comisia efectueazdi o evaluare de impact
privind costurile §i beneficiile sistemelor
de combatere a contrafacerii aplicate in
prezent si consultd partile interesate in
legatura cu aplicarea si utilizarea acestor
sigilii de autentificare.
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Masurile respective, destinate sa modifice
elemente neesentiale ale prezentei directive
prin completarea acesteia, se adopta in
conformitate cu procedura de reglementare
cu control mentionata la articolul 7121
alineatul (2a).

Actele respective, destinate sa modifice
elemente neesentiale ale prezentei directive
prin completarea acesteia, se adopta in
conformitate cu procedura mentionata la
articolul 290 din Tratatul privind
Junctionarea Uniunii Europene.

Justificare
Exista diverse optiuni in ceea ce priveste tehnologiile de combatere a contrafacerii, cum ar fi
codurile de bare monodimensionale, codurile de bare bidimensionale, sigiliile, hologramele,
RFID etc. Inainte de a se alege un anumit sigiliu pentru combaterea contrafacerii, Comisia ar
trebui sa efectueze o evaluare de impact pentru a analiza avantajele si dezavantajele sigiliilor

disponibile pe piata si ar trebui sa tina seama de experientele actuale si de rezultatele

proiectelor-pilot incheiate.

Amendamentul 43

Propunere de directiva — act de modificare

Articolul 1 — punctul 9
Directiva 2001/83/CE

Articolul 54a — alineatul 4 — paragraful 3 — litera ea (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 44

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 9

Directiva 2001/83/CE

Articolul 54a — alineatul 4 — paragraful 5

Textul propus de Comisie

Masurile mentionate in prezentul alineat tin
cont in mod corespunzator de interesele
legitime de protectie a informatiilor cu
caracter de confidentialitate comerciala si
de protectie a drepturilor de proprietate
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Amendamentul

(ea) dacd produsul este furnizat direct,
fara implicarea unor terte parti, cum ar fi
distribuitorii angro, comerciantii sau
intermediarii, cdtre unitdtile de ingrijire a
sandatatii unde produsul este administrat
direct pacientului.

Amendamentul

Masurile mentionate in prezentul alineat tin
cont Tn mod corespunzator de interesele
legitime de protectie a informatiilor cu
caracter de confidentialitate comerciala si
de protectie a drepturilor de proprietate

PE430.741v02-00



RO

industriala si comerciala.” industriala si comerciala. Statele membre
asigurd ca se respectd dreptul de
proprietate si confidentialitatea datelor
generate recurgdnd la tehnologia de
combatere a contrafacerii
medicamentelor.”

Justificare

Utilizarea sigiliilor impotriva contrafacerii in scopul verificarii autenticitatii medicamentelor
poate genera date care ar putea fi sensibile din punct de vedere comercial si personal.
Dreptul de proprietate asupra acestor date ar trebui respectat. Datele referitoare la
consumul personal de medicamente ar trebui sa faca obiectul unor dispozitii pertinente in
materie de protectia datelor si al codurilor deontologice in vigoare la nivel national.

Amendamentul 45

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 9

Directiva 2001/83/CE

Articolul 54a — alineatul 4a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4a) Alineatele (2) si (3) se aplica, de
asemenea, titularilor autorizatiilor de
fabricatie care indeparteazd sau acoperd
partial sau integral elementele de
siguranta aplicate voluntar de cdtre
producatorul original pe medicamentele
eliberate pe baza de prescriptie medicali
in scopurile mentionate la alineatul (2).

Justificare
Chiar si dupa intrarea in vigoare a directivei, este putin probabil sa se adopte masuri
concrete timp de cdtiva ani. Prin urmare, ar trebui sa se aplice in continuare masuri
provizorii panad la adoptarea unor masuri definitive. Aceste mdsuri ar trebui sa prevada,
printre altele, ca titularii autorizatiilor de fabricatie (inclusiv reambalatorii) care
indeparteaza sau acopera elementele de siguranta vizibile aplicate voluntar de catre
producator sa inlocuiasca acestea cu elemente de siguranta echivalente vizibile si sa fie tragi
la raspundere in mod strict in cazul in care actiunile lor au ca urmare intrarea pe piata a
unor produse contrafacute.

Amendamentul 46
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Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 9

Directiva 2001/83/CE

Articolul 54a — alineatul 4b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4b) [Cu incepere de la | se introduce
data: 36 de luni de la data publicarii],
toate medicamentele eliberate pe baza de
prescriptie medicald, altele decdt
produsele radiofarmaceutice, trebuie sd
aibd un numdr de serie prin care fiecare
pachet poate fi identificat farda echivoc
dupa data acceptarii lotului in
conformitate cu articolul 51.

Justificare

Un sistem de verificare cap-la-cap a produselor ar trebui sa permita un control sistematic al
numerelor de serie ale fiecarui pachet la punctul de distributie, inainte ca acesta sa ajunga la
pacient. Aceasta presupune ca toate medicamentele eliberate doar pe baza de prescriptie
medicala, altele decadt produsele radiofarmaceutice, sa aiba un numar de serie prin care
fiecare pachet poate fi identificat de o maniera armonizata si standardizata la nivel european.

Amendamentul 47

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 11

Directiva 2001/83/CE

Title VII - heading

Textul propus de Comisie Amendamentul
,»Distributia angro a medicamentelor si ,Distributia angro a medicamentelor,
comertul cu medicamente”; intermedierea si comertul cu

medicamente”;
Justificare

Pentru a se asigura siguranta produselor farmaceutice, trebuie sa ia in calcul toti cei
implicati in acest sector, nu doar distribuitorii §i comerciantii angro.

Amendamentul 48
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Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 12

Directiva 2001/83/CE

Articolul 77 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

»(4) Statele membre inainteaza Agentiei o
copie dupa autorizatia mentionata la
alineatul (1). Agentia introduce acele
informatii in baza de date comunitara
mentionata la articolul 111(6). La cererea
Comisiei sau a oricarui stat membru,
statele membre furnizeaza toate
informatiile corespunzatoare privind
autorizatia individuald pe care au acordat-o
conform alineatului (1).”

Amendamentul 49

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 12a (nou)

Directiva 2001/83/CE

Articolul 77 — alineatul 6

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

,»(4) Statele membre inainteaza Agentiei o
copie dupa autorizatia mentionata la
alineatul (1). Agentia introduce acele
informatii in baza de date comunitara
mentionata la articolul 111(6). La cererea
Comisiei sau a oricarui stat membru,
statele membre furnizeaza, intr-un termen
rezonabil, toate informatiile
corespunzatoare privind autorizatia
individuala pe care au acordat-o conform
alineatului (1).”

Amendamentul

12a. La articolul 77, alineatul (6) se
inlocuieste cu urmdatorul text:

,»(6) Statul membru care a acordat
autorizatia mentionata la alineatul (1)
suspenda sau revoca aceasta autorizatie,
dupa notificarea detindatorului acesteia,
atunci cind nu mai sunt indeplinite
conditiile de autorizare sau autorizatia
nu a mai fost folosita timp de peste trei
ani, exceptind situatia in care autorizatia
nu a fost folosita din cauza timpului
necesar in mod rezonabil pentru a se
conforma obligatiilor ce decurg din
prezenta directiva si informeaza fara
intarziere Comisia si celelalte state
membre despre acest lucru. ”
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Justificare

In multe state membre, au fost emise autorizatii de distributie angro care nu sunt folosite in
prezent. Aceasta situatie mareste in chip artificial numarul de parti implicate §i complica in
mod inutil piata i, totodata, sistemul de controale. Este important totusi sa se asigure cd
aceste autorizatii nu sunt suspendate sau revocate in situatiile in care nu au fost folosite din
cauza timpului necesar in mod rezonabil pentru indeplinirea obligatiilor ce decurg din
directiva. Prin urmare, este necesara notificarea prealabila a detindatorului autorizatiei,
pentru a evita suspendarile nejustificate.

Amendamentul 50

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 12b (nou)

Directiva 2001/83/CE

Articolul 79a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

12b. Se insereaza urmdtorul articol 79a:
wArticolul 79a

Comisia in colaborare cu Agentia si cu
autorititile competente din statele
membre, stabileste norme si criterii pentru
obtinerea licentelor de comercializare si
intermediere a medicamentelor.

Ca si conditie minimad, solicitantii trebuie:

(a) sd aibd o adresd permanentd si sa
ofere detalii care sa permitd identificarea
clara si lipsita de ambiguitate a birourilor
lor de comercializare §i intermediere;

(b) sd se angajeze sd asigure cd activitatea
lor este efectuati numai de persoane
fizice sau juridice care indeplinesc
conditiile stabilite la articolul 80.”

Justificare

Pentru a se asigura siguranta produselor farmaceutice, trebuie luati in calcul toti cei
implicati in acest sector, nu doar distribuitorii angro; toate aceste persoane trebuie sd faca
obiectul unui sistem riguros de acreditare, verificare si bune practici. Acest sistem trebuie
aplicat si in cazul comerciantilor paraleli.
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Amendamentul 51

Propunere de directiva — act de modificare

Articolul 1 — punctul 13 - litera -a (noua)

Directiva 2001/83/CE
Articolul 80 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

A se vedea justificarea precedenta.

Amendamentul 52

Propunere de directiva — act de modificare

Articolul 1 — punctul 13 — litera a
Directiva 2001/83/CE
Articolul 80 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) trebuie sa tina o evidenta sub forma
facturilor de vanzare/cumparare sau in
format electronic, ori in orice alta forma,
inregistrand pentru orice tranzactie de
intrare, iesire sau comercializare a
medicamentelor cel pufin urméatoarele
informatii:

— data,

— denumirea medicamentului,

— cantitatea primita, furnizatd sau
comercializatd,

— numele si adresa furnizorului sau
destinatarului, dupa caz;”;
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Amendamentul

(-a) Teza introductiva se inlocuieste cu
urmatorul text:

,Detinatorii autorizatiei de distributie,

detindtorii autorizatiei de comercializare
si detindatorii autorizatiei de intermediere

pentru medicamente trebuie sa

indeplineasca urmaétoarele cerinte
minime:”

Justificare

Amendamentul

(e) trebuie sa tina o evidenta sub forma
facturilor de vanzare/cumparare sau in
format electronic, ori in orice alta forma,
inregistrand pentru orice tranzactie de
intrare, iesire, comercializare sau
intermediere a medicamentelor cel putin
urmatoarele informatii:

— data,

— denumirea medicamentului,

— cantitatea primita, furnizata,
comercializatd sau intermediatd,
—numele si adresa furnizorului sau
destinatarului, dupa caz;
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Amendamentul 53

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 13 - litera aa (noua)
Directiva 2001/83/CE

Articolul 80 — litera g

Textul propus de Comisie Amendamentul

(aa) Litera (g) se inlocuieste cu urmdtorul
text:

»(g) trebuie sa respecte principiile si
orientarile privind bunele practici de
distributie, comercializare si intermediere
a medicamentelor, astfel cum sunt
prevazute la articolul 84.”

Justificare

A se vedea justificarea de mai sus.

Amendamentul 54

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 13 —litera b

Directiva 2001/83/CE

Articolul 80 — litera i — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) trebuie s@ informeze autoritatea (1) trebuie sd informeze autoritatea
competentd cu privire la produsele pe care competentd cu privire la produsele pe care
le primesc si pe care le dovedesc sau le le primesc, le comercializeaza sau
suspecteaza ca incalca oricare din intermediaza $i pe care le dovedesc sau le
urmatoarele: suspecteaza ca incalca oricare din
urmatoarele:
Justificare

A se vedea justificarea precedenta.
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Amendamentul 55

Propunere de directiva — act de modificare

Articolul 1 — punctul 13 — litera c
Directiva 2001/83/CE
Articolul 80 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

,In sensul literei (b), In cazul in care
medicamentul este obtinut de la un alt
distribuitor angro, titularii autorizatiei de
distributie angro trebuie sa verifice
conformitatea cu bunele practici de
distributie ale distribuitorului angro care
furnizeaza medicamentul, fie ei ingisi, fie
prin intermediul unui organism acreditat
in acest scop de autoritatea competentd a
unui stat membru.

Amendamentul

In sensul literei (b), in cazul in care
medicamentul este obtinut de la un alt
distribuitor angro, titularii autorizatiei de
distribugie angro trebuie sa verifice
conformitatea cu bunele practici de
distributie ale distribuitorului angro care
furnizeaza medicamentul §i sd@ verifice cd
acesta din urmd detine o autorizatie de
distributie angro.

Justificare

Certitudinea in legatura cu originea §i calitatea substantelor farmaceutice active este
esentiala. Pentru a asigura conformitatea cu bunele practici in materie de fabricatie, toate
persoanele implicate trebuie sa fie autorizate in mod corespunzator sa-si desfasoare
activitatea respectiva §i trebuie sd fie supuse periodic unor inspectii cuprinzatoare.

Amendamentul 56

Propunere de directiva — act de modificare

Articolul 1 — punctul 13a (nou)
Directiva 2001/83/CE
Articolul 84

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

13a. Articolul 84 se inlocuieste cu
urmdtorul text:

»Articolul 84

Comisia publica orientari privind bunele
practici de distributie, comercializare si
intermediere a medicamentelor. In acest
scop, Comisia consulta Comitetul pentru
medicamente brevetate si Comitetul
farmaceutic instituit prin Decizia

AD\809722R0.doc



75/320/CEE a Consiliului'.

1JO L 147, 9.6.1975, p. 23."

Justificare

Pentru a se asigura siguranta produselor farmaceutice, trebuie luati in calcul toti cei
implicafi in acest sector, nu doar distribuitorii angro; toate aceste persoane trebuie sd faca
obiectul unui sistem riguros de acreditare, verificare §i bune practici. Acest sistem trebuie
aplicat si in cazul comerciantilor paraleli.

Amendamentul 57

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 13b (nou)

Directiva 2001/83/CE

Articolul 84a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

13b. Se insereazda urmdatorul articol 84a:
wArticolul 84a

Comisia publica orientdri privind bune
practici de fabricatie specifice pentru
substante farmaceutice active §i bune
practici de fabricatie specifice pentru
excipienti. In acest scop, Comisia consulti
Comitetul pentru medicamente brevetate
instituit prin Directiva 75/319/CEE a
Consiliului §i Comitetul farmaceutic
instituit prin Decizia 75/320/CEE a
Consiliului."

Justificare

Atdt excipientii, cat §i substantele farmaceutice active ar trebui sa se supund unor bune
practici de fabricatie pertinente, elaborate la nivel european tinand seama de caracteristicile
lor specifice. Comisia Europeana este invitata sa elaboreze bune practici de fabricatie
specifice pentru substantele farmaceutice active si bune practici de fabricatie specifice pentru
excipienti, tinand seama de caracteristicile celor doua categorii diferite de ingrediente si in
special de faptul ca excipientii nu au o actiune terapeuticd.

Amendamentul 58
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Propunere de directiva — act de modificare

Articolul 1 — punctul 14
Directiva 2001/83/CE
Articolul 85b

Textul propus de Comisie

Persoanele care comercializeaza
medicamente se asigurd ca medicamentele
comercializate sunt acoperite de o
autorizatie de comercializare acordata
conform Regulamentului (CE) nr.
726/2004 sau de catre autoritatile
competente ale unui stat membru in
conformitate cu prezenta directiva. In plus,
se aplica cerintele prevazute la articolul
80 literele (d) - (h).

Persoanele respective comunica activitatea
pe care o desfasoara catre autoritatea
competenta din statul membru in care sunt
stabilite;

Amendamentul

Persoanele care comercializeaza sau
intermediazd medicamente se asigura ca
medicamentele comercializate sau
intermediate sunt acoperite de o autorizatie
de comercializare acordata conform
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 sau de
catre autoritatile competente ale unui stat
membru in conformitate cu prezenta
directiva.

Persoanele respective comunica activitatea
pe care o desfasoara catre autoritatea
competenta din statul membru in care sunt
stabilite, care, la randul ei, informeazd
Agentia.

Justificare

Persoanele sau entitdtile care comercializeaza sau intermediaza medicamente ar trebui sa
aiba obligatia de a verifica daca pentru produsele comercializate sau intermediate existd o
autorizatie de comercializare valabila. Procedura de notificare nationala ar trebui sa fie
consolidata printr-o baza de date comunitara, similar cerintelor pentru titularii autorizatiilor
de distributiei angro, astfel incat toti participantii sa fie cunoscuti intr-o maniera

transparentd.

Amendamentul 59

Propunere de directiva — act de modificare

Articolul 1 — punctul 14a (nou)
Directiva 2001/83/CE
Articolul 88b (nou)

Textul propus de Comisie

PE430.741v02-00

Amendamentul

14a. Se insereaza articolul 88b, cu
urmdtorul cuprins:
wArticolul 88b

Statele membre, in colaborare cu Comisia
si dupa consultarea reprezentantilor
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partilor interesate, elaboreazd o strategie
de informare privind siguranta furnizdrii
de medicamente. Aceastd strategie tine
seama de diversele dispozitii legale
nationale privind furnizarea de
medicamente si riscurile asociate cu
anumite metode de furnizare a
medicamentelor, cum ar fi
comercializarea ilegald prin internet.”

Justificare

Internetul este principala sursa de medicamente ilegale. Cetatenii ar trebui descurajafi de la
achizifionarea medicamentelor prin canale de distributie ilegale. In special, ar trebui sd se
promoveze campaniile de informare atdt in statele membre, cdt si pe intreg teritoriul
european.

Amendamentul 60

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 14b (nou)

Directiva 2001/83/CE

Articolul 97 — alineatul 5a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

14b. La articolul 97, se adauga urmdatorul
alineat (5a):

»w(5a) Comisia, in colaborare cu Agentia si
autoritdtile nationale competente, asigurad
ca producatorii, importatorii, distribuitorii
angro, comerciantii §i intermediarii
promoveazd individual sau colectiv
campanii de informare pe diferite canale
de informare (presd, televiziune, radio,
internet) pentru a sensibiliza populatia cu
privire la riscurile asociate cumpararii de
medicamente falsificate de pe internet."

Justificare
Populatia trebuie sensibilizata cu privire la riscurile asociate cu achizitionarea de
medicamente prin internet si informata in legatura cu modul in care pot deosebi farmaciile
online autorizate de distribuitorii ilegali. Tindnd seama de resursele financiare pe care le au
la dispozitie producatorii, importatorii, distribuitorii angro, comerciantii §i intermediarii §i
avand in vedere ca este in interesul acestora sa isi protejeze consumatorii §i propria
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reputatie, campaniile de informare ar trebui sa fie conduse de sector, Comisia urmand sa
aiba un rol de supraveghere pentru a asigura desfasurarea campaniilor.

Amendamentul 61

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 15 - litera -a (noua)
Directiva 2001/83/CE

Articolul 111 — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

(-a) Alineatul (1) se inlocuieste cu
urmdtorul text:

»(1) Autoritatea competenta din statul
membru in cauza se asigura, sub
coordonarea Agentiei, cu ajutorul unor
inspectii repetate si, daca este necesar,
neanuntate, ca sunt respectate cerintele
legale care reglementeaza
medicamentele, comandand, daca este
cazul, efectuarea de teste pe esantioane de
produse unui laborator oficial de testare a
medicamentelor sau unui alt laborator
desemnat in acest scop. Aceste inspectii
sunt efectuate de functionari ai
autoritatii competente care sunt
imputerniciti:

(a) sa inspecteze unitatile de productie
sau comerciale si orice laboratoare
insdrcinate de titularul autorizatiei de
fabricatie sa desfasoare verificari, in
conformitate cu articolul 20;

(b) sd preleveze probe;

(c¢) sa examineze orice documente care
au legatura cu obiectul inspectiei, sub
rezerva dispozitiilor in vigoare in statele
membre la data de 21 mai 1975, care
introduc restrictii asupra acestor
competente in ceea ce priveste descrierea
metodei de preparare.”

Justificare

Pentru a asigura siguranta medicamentelor este necesara consolidarea §i generalizarea
sistemului de inspectii.
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Amendamentul 62

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 15 - litera aa (noua)
Directiva 2001/83/CE

Articolul 111 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(aa) Alineatul (2) se inlocuieste cu
urmdtorul text:

»(2) Autorititile competente pot efectua
inspectii repetate §i, dacd este necesar,
neanuntate la sediile producitorilor,
distribuitorilor sau importatorilor de
substante active folosite ca materii prime,
la sediile detindtorilor autorizatiei de
fabricatie, sediile comerciantilor si
intermediarilor de medicamente sau
sediile producatorilor, importatorilor si
distribuitorilor de excipienti in cazul in
care exista motive intemeiate de a
presupune, pe baza informatiilor aflate in
posesia autoritdatilor sau prin analogie cu
cazurile precedente, ca obligatiile si/sau
orientdrile legale nu sunt respectate.
Aceste inspectii se pot efectua §i la cererea
unui stat membru, a Comisiei sau a
Agentiei.”

Justificare

A se vedea justificarea precedenta.

Amendamentul 63

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 15 - litera b

Directiva 2001/83/CE

Articolul 111 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Dupa fiecare dintre inspectiile
mentionate la alineatul (1), autoritatea
competenta raporteazd daca producatorul,
importatorul sau distribuitorul angro
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Amendamentul

(3) Dupa fiecare dintre inspectiile
mentionate la alineatul (1), autoritatea
competentd raporteazd daca producatorul,
importatorul, distribuitorul angro,
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respecta principiile si orientarile de bune
practici de fabricatie prevazute la articolele
47 si 84 sau daca titularul autorizatiei de
comercializare respecta cerintele prevazute
la titlul IX.

Autoritatea competenta care a efectuat
inspectia comunica continutul acelor
rapoarte producatorului, importatorului,
titularului autorizatiei de comercializare
sau distribuitorului angro care a fost supus
inspectiei.

Inainte de adoptarea raportului, autoritatea
competenta ofera producatorului,
importatorului, titularului autorizatiei de
comercializare sau distribuitorului angro in
cauza posibilitatea de a-si prezenta
observatiile.

comerciantul sau intermediarul respecta
principiile si orientarile de bune practici de
fabricatie, comercializare si intermediere
prevazute la articolele 47 si 84 sau daca
titularul autorizatiei de comercializare
respecta cerintele prevazute la titlul IX.

Autoritatea competenta care a efectuat
inspectia comunica continutul acelor
rapoarte producatorului, importatorului,
titularului autorizatiei de comercializare,
distribuitorului angro sau detindatorului
autorizatiei de comercializare care a fost
supus inspectiei.

Inainte de adoptarea raportului, autoritatea
competenta ofera producatorului,
importatorului, titularului autorizatiei de
comercializare, distribuitorului angro,
comerciantului sau intermediarului in
cauza posibilitatea de a-si prezenta
observatiile.

Justificare

Pentru a se asigura siguranta produselor farmaceutice, trebuie luati in calcul toti cei
implicati in acest sector, nu doar distribuitorii angro; toate aceste persoane trebuie sd faca
obiectul unui sistem riguros de acreditare, verificare si bune practici. Acest sistem trebuie

aplicat si in cazul comerciantilor paraleli.

Amendamentul 64

Propunere de directiva — act de modificare

Articolul 1 — punctul 15 — litera c
Directiva 2001/83/CE
Articolul 111 — alineatul 5 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

(5) In termen de 90 de zile de la inspectia
mentionatd la alineatul (1), se emite un
certificat de buna practica de fabricatie sau
de buna practica de distributie catre
producator, importator sau distribuitor, in
cazul in care rezultatul inspectiei indica
faptul ca persoana respectiva respecta
principiile si orientarile de buna practica de
fabricatie sau de buna practica de

PE430.741v02-00

Amendamentul

(5) In termen de 90 de zile de la inspectia
mentionata la alineatul (1), se emite un
certificat de buna practica de fabricatie, de
buna practica de distributie, de bunda
practica de comercializare sau de buna
practica de intermediere catre producitor,
importator sau distribuitor, in cazul in care
rezultatul inspectiei indica faptul ca
persoana respectiva respecta principiile si

AD\809722R0.doc



distributie, astfel cum prevede legislatia
comunitard.

Amendamentul 65

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 15 — litera c

Directiva 2001/83/CE

Articolul 111 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) Statele membre introduc certificatele de
buna practica de fabricatie si de buna
practica de distributie pe care le emit intr-o
baza de date comunitara gestionata de
Agentie in numele Comunititii.

Amendamentul 66

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 15 — litera ¢

Directiva 2001/83/CE

Articolul 111 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

(7) In cazul in care rezultatul inspectiei
mentionate la alineatul (1) este acela ca
persoana nu respecta principiile si
orientdrile de bune practici de fabricatie
sau de bune practici de distributie, astfel
cum prevede legislatia comunitard, aceste
informatii se introduc in baza de date
comunitard mentionata la alineatul (6).
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orientdrile de buna practica de fabricatie,
de buna practica de distributie, de buna
practica de comercializare sau de buna
practicd de intermediere, astfel cum
prevede legislatia Uniunii.

Amendamentul

(6) Statele membre introduc certificatele de
buna practica de fabricatie, de buna
practica de distributie, de buna practicd
de comercializare si de buna practica de
intermediere pe care le emit intr-o baza de
date a Uniunii gestionata de Agentie in
numele Uniunii.

Amendamentul

(7) In cazul in care rezultatul inspectiei
mentionate la alineatul (1) este acela ca
persoana nu respecta principiile si
orientdrile de bune practici de fabricatie, de
bune practici de distributie, de bune
practici de comercializare sau de bune
practici de intermediere, astfel cum
prevede legislatia Uniunii, aceste
informatii se introduc in baza de date a
Uniunii mentionata la alineatul (6) si
procesele de fabricatie i de distributie
trebuie sd inceteze din acel moment.
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Amendamentul 67

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 16

Directiva 2001/83/CE

Articolul 111a

Textul propus de Comisie Amendamentul
Comisia adopta orientari detaliate care Comisia adopta orientdri detaliate care
expun principiile pentru inspectiile expun principiile pentru inspectiile
mentionate la articolul 111. mentionate la articolul 111 §i, indeosebi,

precizeazd organismele Uniunii si/sau
nationale responsabile cu efectuarea
inspectiilor.

Justificare

Comisia propune ca prima inspectie sd fie efectuata in termen de trei ani de la includerea
tarii terte in lista mentionata la articolul 111b. De fapt, ar trebui ca aceasta inspectie sa aiba
loc inainte de includerea tarii respective pe lista, nu in ultimul rand prin prisma faptului ca,
potrivit articolului 51 alineatul (2), persoanele calificate din cadrul firmelor UE nu trebuie sa
faca verificari ale produselor provenite din tari cu care Comunitatea a incheiat acorduri care
garanteaza ca produsele se ridica la standardul cerut.

Amendamentul 68

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 16

Directiva 2001/83/CE

Articolul 111b — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1) In urma unei cereri din partea unei tari (1) In urma unei cereri din partea unei tari

terte, Comisia inscrie pe lista tara terte §i a unui rezultat satisfacator al

respectiva printr-o decizie, in cazul in care inspectiei efectuate de organismul

cadrul acesteia de reglementare pentru competent in temeiul articolului 111a,

substantele active exportate catre Comisia inscrie pe lista tara respectiva

Comunitate si controlul i punerea in printr-o decizie, in cazul in care cadrul

aplicare a acestuia asigurd o protectie a acesteia de reglementare pentru substantele

sanatatii publice echivalenta cu cea din active exportate catre Uniune si controlul

Comunitate. Se tine seama in mod special si punerea in aplicare a acestuia asigura o

de: protectie a sanatatii publice echivalenta cu
cea din Uniune. Se tine seama in mod
special de:
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Justificare

Avand in vedere derogarea prevazuta la articolul 51 alineatul (2), faptul ca prima inspectie
este programatda in termen de trei ani de la includerea tarii terte in lista de la articolul 111b
inseamnda ca produsele in cauza ar fi introduse pe piata UE si distribuite catre populatie fara

a fi fost supuse niciunui fel de verificare.

Amendamentul 69

Propunere de directiva — act de modificare

Articolul 1 — punctul 16
Directiva 2001/83/CE
Articolul 111b — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) In conformitate cu procedura prevazuti
la articolul 121 alineatul (2), Comisia
adopta orientarile care definesc in detaliu
cerintele prevazute la alineatul (1) literele

(a) - (d).

Amendamentul

(2) In conformitate cu procedura prevazuta
la articolul 121 alineatul (2), Comisia
adopta orientdrile care definesc in detaliu
cerintele prevazute la alineatul (1) literele
(a) - (d), garantind prin instrumente
adecvate §i eventual prin mdsuri
extraordinare verificarea si
supravegherea ulterioard a calitatii
principiilor si a sigurantei.

Justificare

Este de dorit ca monitorizarea sa fie indspritd, in special in cazul importurilor de principii
active din tari terte, fard insa a se pierde din vedere cerinta de a face o distinctie intre
monitorizarea bunelor practici de fabricatie (si in final a calitatii principiilor active) §i
verificarea asa-numitelor falsuri sau falsificari, care privesc eventualii titulari ai brevetelor.

Amendamentul 70

Propunere de directiva — act de modificare

Articolul 1 — punctul 16
Directiva 2001/83/CE
Articolul 111b — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Comisia, in colaborare cu Agentia si cu
autoritatile competente din statele membre,
verificd cu regularitate asupra Indeplinirii
conditiilor prevazute la alineatul (1). Prima
verificare are loc cel tarziu la 3 ani dupd
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Amendamentul

(3) Comisia, in colaborare cu Agentia si cu
autoritatile competente din statele membre,
verificd cu regularitate asupra indeplinirii
conditiilor prevazute la alineatul (1). Prima
verificare are loc in vederea confirmdrii
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inscrierea pe lista a tarii respective in conformitdtii cu criteriile prevazute la
conformitate cu alineatul (1).” alineatul (1) si este urmatd de verificari
periodice la intervale de cel mult trei ani.

Justificare

Avand in vedere derogarea prevazuta la articolul 51 alineatul (2), faptul ca prima inspectie
este programata in termen de trei ani de la includerea tarii terte in lista de la articolul 111b
inseamnda ca produsele in cauza ar fi introduse pe piata UE i distribuite catre populatie fara
a fi fost supuse niciunui fel de verificare.

Amendamentul 71

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 17

Directiva 2001/83/CE

Articolul 118a

Textul propus de Comisie Amendamentul
Autoritatile competente emit acreditarea Autoritatile competente emit acreditarea
mentionata la articolul 46 litera (f) si mentionata la articolul 46 litera (f) si
articolul 80 litera (b), in cazul in care articolul 80 litera (b), in cazul in care
solicitantul poate demonstra ca are solicitantul poate demonstra cd are
competenta de a efectua verificarea competenta de a efectua verificarea
conformitatii cu bunele practici de conformitatii cu bunele practici de
fabricatie sau, in cazul distribuitorilor fabricatie sau, in cazul distribuitorilor
angro, a bunelor practici de distributie. angro, cu bunele practici de distributie

sau, in cazul comerciantilor, cu bunele
practici de comercializare sau, in cazul
intermediarilor, cu bunele practici de
intermediere.

Justificare

Pentru a se asigura siguranta produselor farmaceutice, trebuie luati in calcul toti cei
implicati in acest sector, nu doar distribuitorii angro; toate aceste persoane trebuie sd faca
obiectul unui sistem riguros de acreditare, verificare §i bune practici. Acest sistem trebuie
aplicat si in cazul comerciantilor paraleli.

Amendamentul 72

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 1 — punctul 17

Directiva 2001/83/CE

Articolul 118b
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Textul propus de Comisie

Statele membre stabilesc normele privind
sanctiunile aplicabile 1n cazul incalcarii
dispozitiilor nationale adoptate ca urmare a
prezentei directive si iau toate masurile
necesare pentru a garanta faptul ca acestea
sunt puse in aplicare. Sanctiunile prevazute
trebuie sa fie efective, proportionale si
disuasive. Statele membre notifica
Comisiei prezentele dispozitii pana cel
tarziu la data de [a se introduce data exacta,
18 luni de la data publicarii] si, In acelasi
timp, notifica fard intarziere orice
modificare ulterioara care le afecteaza.

Amendamentul

Statele membre stabilesc normele privind
sanctiunile aplicabile in cazul incalcarii
dispozitiilor nationale adoptate ca urmare a
prezentei directive si iau toate masurile
necesare pentru a garanta faptul cd acestea
sunt puse in aplicare. Sanctiunile prevazute
trebuie sa fie efective, proportionale,
disuasive si echivalente. Statele membre
notificd Comisiei prezentele dispozitii pana
cel tarziu la data de [a se introduce data
exacta, 6 luni de la data publicarii] si, in
acelasi timp, notifica fara intarziere orice
modificare ulterioara care le afecteaza.

Justificare

Pentru a combate cu succes contrafacerea de medicamente, statele membre trebuie sa adopte
un set de dispozitii legale eficace, proportionale si disuasive si, in acelagsi timp, sa asigure
aplicarea unor sanctiuni uniforme la nivel european. Avand in vedere amenintarea majora
pentru sandtatea populatiei si legdatura de incredere intre pacienti, farmacigsti si producatori,
disporzitiile prezentei directive trebuie implementate extrem de rapid.

Amendamentul 73

Propunere de directiva — act de modificare

Articolul 1 — punctul 17
Directiva 2001/83/CE
Articolul 118ca (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul
Articolul 118ca

Comisia §i statele membre coopereazd
indeaproape cu Consiliul Europei cu
privire la instituirea unei Conventii
europene privind suprimarea falsificarii
medicamentelor si a traficului cu
medicamente falsificate. Conventia
trateazd aspectele de drept civil si penal
ale falsificarii si traficului de
medicamente falsificate.
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Justificare

S-a observat ca falsificarea medicamentelor a devenit o activitate condusa de retele
internationale de infractori si ca nu este posibil sa se combata aceasta chestiune de sandtate
publica doar in interiorul frontierelor UE. Astfel, Uniunea Europeand si statele membre ar
trebui sa sprijine semnarea §i ratificarea noii Conventii internationale a Consiliului Europei.

Amendamentul 74

Propunere de directiva — act de modificare

Articolul 2 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Statele membre pun in aplicare actele
cu putere de lege si actele administrative
necesare pentru a se conforma prezentei
directive pana la data de [a se introduce
data exacta, 18 luni de la data publicarii].
Statele membre comunicata de indata
Comisiei textele acestor acte, precum si un
tabel de corespondenta intre respectivele
acte si prezenta directiva.

Statele membre aplica aceste dispozitii
incepand cu [a se introduce data exacta, 18
luni de la data publicarii + o zi].

Cu toate acestea, statele membre pun in
aplicare:

(a) prevederile necesare pentru a conforma
articolului 1 alineatul (4) in ceea ce
priveste articolul 46b alineatul (2) litera (b)
st articolul 46b alineatul (3) din Directiva
2001/83/CE astfel cum a fost modificata
prin prezenta directiva incepand cu [a se
introduce data exacta, 24 de luni de la data
publicarii];

(b) prevederile necesare pentru a se
conforma cu articolul 1 alineatele (6), (8) si
(9) incepand cu [a se introduce data exacta,
48 de luni de la data publicarii];
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Amendamentul

(1) Statele membre pun in aplicare actele
cu putere de lege si actele administrative
necesare pentru a se conforma prezentei
directive pana la data de [a se introduce
data exacta, 6 luni de la data publicarii].
Statele membre comunicata de indata
Comisiei textele acestor acte, precum si un
tabel de corespondenta intre respectivele
acte si prezenta directiva.

Statele membre aplica aceste dispozitii
incepand cu [a se introduce data exacta, 6
luni de la data publicarii + o zi].

Cu toate acestea, statele membre pun in
aplicare:

(a) prevederile necesare pentru a conforma
articolului 1 alineatul (4) in ceea ce
priveste articolul 46b alineatul (2) litera (b)
si articolul 46b alineatul (3) din Directiva
2001/83/CE astfel cum a fost modificata
prin prezenta directiva incepand cu [a se
introduce data exacta, 6 de luni de la data
publicarii];

(b) prevederile necesare pentru a se
conforma cu articolul 1 alineatele (6) si (8)
incepand cu [a se introduce data exacta, 12
de luni de la data publicarii];

(c) prevederile necesare pentru a se
conforma cu articolul 1 alineatul (9) daca
se raporteazd la articolul 54a alineatul (5)
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si articolul 54a alineatele (2) si (3), in
mdsura in care la acestea se face referire
la articolul 54a alineatul (5) din Directiva
2001/83/CE astfel cum a fost modificatd
prin prezenta directivd incepdnd cu [a se
introduce data exactd, 6 de luni de la data
publicariil;

(d) prevederile necesare pentru a se
conforma cu articolul 1 alineatul (9) cu
exceptia situatiei in care se raporteazdi la
articolul 54a alineatul (5) si articolul 54a
alineatele (2) si (3), in mdsura in care la
acestea se face referire la articolul 54a
alineatul (5) din Directiva 2001/83/CE
astfel cum a fost modificata prin prezenta
directivi incepdnd cu [a se introduce data
exactd, 48 de luni de la data publicariil.

Atunci cand statele membre adopta aceste Atunci cand statele membre adopta aceste
dispozitii, ele contin o trimitere la prezenta dispozitii, ele contin o trimitere la prezenta
directiva sau sunt insotite de o asemenea directiva sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicarii lor oficiale. trimitere la data publicarii lor oficiale.
Statele membre stabilesc modalitatea de Statele membre stabilesc modalitatea de
efectuare a acestei trimiteri. efectuare a acestei trimiteri.

Justificare

Chiar §i dupa intrarea in vigoare a directivei, este putin probabil sa se adopte masuri
concrete timp de cdtiva ani. Prin urmare, ar trebui sa se aplice in continuare masuri
provizorii pana la adoptarea unor masuri definitive. Aceste masuri ar trebui sa prevada,
printre altele, ca titularii autorizatiilor de fabricatie (inclusiv reambalatorii) care
indeparteaza sau acopera elementele de siguranta vizibile aplicate voluntar de catre
producator sa inlocuiasca acestea cu elemente de siguranta echivalente vizibile si sd fie tragi
la raspundere in mod strict in cazul in care actiunile lor au ca urmare intrarea pe piata a
unor produse contrafdacute.

Amendamentul 75

Propunere de directiva — act de modificare
Articolul 2 — alineatul 2a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a) Pdnad la... [a se introduce data: 12
luni de la publicare], Comisia, in
cooperare cu Agentia §i cu autoritditile
statului membru, intocmeste, in termen de
12 luni de la publicare, un studiu calitativ
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si cantitativ privind vinzarea
medicamentelor falsificate prin internet in
Europa si, dacd se impune acest lucru,
prezintd o propunere legislativa menita sa
protejeze sandtatea cetdtenilor europeni.

Justificare
Proliferarea ofertelor achizitionare de medicamente prin Internet este o sursa serioasa de
ingrijorare. In vederea protejarii sanatatii populatiei si inainte de adoptarea oricarei masuri
legislative, trebuie colectate date precise privind amploarea §i gravitatea acestei probleme in
Europa.
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