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JUSTIFICARE SUCCINTA

»Pachetul farmaceutic” consta in noul regulament si noua directiva, care reprezintd o revizuire
indelung asteptata a legislatiei farmaceutice, parte integrantd a constructiei uniunii europene a
sanatatii. Intrucat mai multe reforme legislative afecteaza in acelasi timp sectorul farmaceutic,
este esentiald evaluarea impactului lor colectiv asupra competitivitatii la nivel mondial a UE,
asupra inovdrii si asupra disponibilitatii medicamentelor.

Raportoarea sprijind obiectivele reformei farmaceutice, care vizeaza promovarea unui mediu
competitiv si favorabil inovarii Tn domeniul cercetarii si dezvoltarii in Europa, consolidarea
autonomiei strategice, combaterea rezistentei la antimicrobiene si imbunatatirea accesibilitatii
medicamentelor. Cu toate acestea, unele metodologii necesitd imbunatatiri.

O preocupare semnificativa o reprezintd potentiala migratie a industriei farmaceutice din
Europa. Pentru a raimane competitiva la nivel mondial, Europa trebuie s mentind un cadru de
reglementare favorabil inovdrii. Raportoarea accentueaza ca este necesara o legislatie
previzibild, transparentd, stabila si clard pentru a creste atractivitatea UE pentru cercetarea,
dezvoltarea si productia de medicamente.

Vouchere transferabile de exclusivitate

Rezistenta la antimicrobiene (RAM) reprezintd o criza sanitara mondiald presantd, care necesita
o interventie imediatd din partea UE inainte de a deveni o problema si mai grava. Piata actuala
pentru dezvoltarea de noi medicamente pentru a combate RAM este inadecvata. Aceste produse
trebuie folosite cu atentie pentru a-si mentine eficacitatea, ceea ce face sa fie mai putin profitabil
pentru companii sa investeasca in cercetare si dezvoltare.

Comisia a propus vouchere transferabile de exclusivitate pentru a stimula crearea de noi
medicamente antimicrobiene. Raportoarea sprijind voucherele transferabile de exclusivitate,
considerandu-le o evolutie pozitiva. Cu toate acestea, conditiile stricte prevdzute pentru
voucherele transferabile de exclusivitate le-ar putea reduce eficacitatea, mai ales avand in
vedere cd extind numai protectia normativa a datelor (RDP), nu si certificatele suplimentare de
protectie (SPC) sau protectia brevetelor. Conditiile pentru voucherele transferabile de
exclusivitate ar trebui reexaminate, astfel cum recomanda raportoarea.

Nevoi medicale nesatisfacute

Progresele in medicind urmdresc sa raspunda nevoilor medicale nesatisfacute, care pot varia si
se pot schimba rapid. Clasificarea anumitor nevoi medicale nesatisfacute ca ,,majore” poate fi
problematica din punct de vedere etic, deoarece poate diminua importanta altor nevoi medicale
nesatisfacute. Este necesara o intelegere cuprinzdtoare a nevoilor medicale nesatisfacute,
deoarece acestea pot lua multe forme.

Dezbaterile cu privire la nevoile medicale nesatisfacute sau la nevoile medicale majore
nesatisfacute fac parte din dificultatile mai ample legate de disponibilitatea, accesibilitatea si
preturile abordabile ale medicamentelor noi si sustenabilitatea sistemelor de sanatate. Punctul
de vedere al pacientului este adesea trecut cu vederea, iar potentialul de transformare a vietii
pacientilor prin noi tratamente nu este pe deplin recunoscut.
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Limitarea stimulentelor la tratamente care corespund unei definitii restranse a nevoilor medicale
nesatisfacute sau a nevoilor medicale majore nesatisfacute in prezent ar putea impiedica
dezvoltarea unor terapii vitale pentru viitorii pacienti. Acest lucru ar putea reduce
previzibilitatea pentru companii si le-ar putea descuraja sd investeasca in cercetare si dezvoltare
in UE pentru a raspunde problemei nevoilor medicale nesatisfacute.

Spatiul de testare in materie de reglementare

In ultimii ani, progresele stiintifice au crescut rapid, ceea ce a condus la noi medicamente,
dispozitive, metode de diagnosticare si combinatii ale acestora, dincolo de ceea ce anticipau
reglementdrile actuale. Pentru a se asigura ca la pacienti ajung produse de inalta calitate, sigure
si eficace, autoritatile de reglementare au nevoie de flexibilitate si colaborare cu dezvoltatorii.
Un spatiu de testare in materie de reglementare poate atinge acest obiectiv.

Insa propunerea Comisiei privind spatiul de testare cuprinde numai produsele farmaceutice.
Multe produse moderne includ dispozitive medicale, metode de diagnosticare si instrumente
digitale, fiecare cu reglementdri separate. Raportoarea considera ca este esential sa se extinda
domeniul de aplicare al spatiului de testare pentru a tine seama de evolutiile viitoare din aceste
domenii.

Raspunsul la deficitul de medicamente

Deficitul de medicamente reprezinta o problema grava, cauzata adesea de cresteri neasteptate
ale cererii. Comisia propune prelungirea perioadei de notificare pentru deficitele temporare de
la doua la sase luni si introducerea obligativitatii planurilor de prevenire a deficitului pentru
toate medicamentele din propunerea de regulament.

Pentru a mari disponibilitatea medicamentelor, este esential sd se creeze un sistem eficient fara
a impune sarcini administrative excesive autoritatilor de reglementare si titularilor autorizatiilor
de introducere pe piati. In loc si se solicite planuri de prevenire a deficitului pentru toate
medicamentele, ar fi mai bine sa se puna accentul pe cele esentiale dupa evaluarea necesitatii
si a riscurilor specifice ale acestora.

Prelungirea prea mult a perioadei de notificare ar putea duce la notificari inutile ,,pentru orice
eventualitate”. In opinia raportoarei, este mai intelept si ne concentrim pe transparentizarea
cererii in intreaga Europa si pe utilizarea datelor si a instrumentelor digitale pentru a identifica
si a preveni penuriile.

Concluzie

Raportoarea sprijind ,,Pachetul farmaceutic” si este de acord cu multe dintre prioritatile propuse
de Comisie. Este esential ca aceastd reforma sd protejeze competitivitatea Uniunii Europene si
securitatea lantului sdu de aprovizionare cu produse farmaceutice.

Avand in vedere constrangerile de timp in pregatirea acestui proiect initial de raport, raportoarea
isi pastreazd prerogativa de a aduce noi amendamente, Imbundtatiri si clarificari la acest proiect
de raport. Pentru o listd cuprinzatoare a entitatilor sau a persoanelor cu care a interactionat
raportoarea sau de la care au fost primite contributii in cursul procesului, va rugam sa consultati
anexa de la finalul prezentului proiect de raport.
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AMENDAMENTE

Comisia pentru industrie, cercetare si energie recomanda Comisiei pentru mediu, sandtate
publica si siguranta alimentard, care este comisie competenta, sa ia in considerare

urmatoarele:

Amendamentul 1
Propunere de regulament
Considerentul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 2
Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 3
Propunere de regulament
Considerentul 2 a (nou)
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Amendamentul

(la) Asigurarea faptului ca europenii
primesc medicamentele de care au nevoie,
atunci cind au nevoie de ele, indiferent de
locul in care locuiesc in UE, este un
obiectiv central al uniunii europene a
sandatdtii. Imbunatitirea competitivitdtii
industriei farmaceutice europene,
asigurdnd in acelasi timp o mai bunda
disponibilitate a medicamentelor si un
acces mai egal si in timp util pentru
pacienti, este un rezultat-cheie al reformei
farmaceutice propuse a UE.

Amendamentul

(2) Strategia farmaceutica pentru
Europa marcheaza un punct de cotitura,
adaugand alte obiective-cheie si sprijinind
un mediu propice cercetdrii, dezvoltarii si
fabricarii de produse farmaceutice in
cadrul Uniunii, alaturi de un cadru
modern care sd puna la dispozitia
pacientilor si a sistemelor de sdnatate
medicamente inovatoare si consacrate la
preturi accesibile, asigurand in acelasi timp
securitatea aprovizionarii i raspunzand
preocupdrilor legate de mediu.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 4
Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

3) Abordarea accesului inegal al
pacientilor la medicamente a devenit o
prioritate-cheie a Strategiei farmaceutice
pentru Europa, astfel cum au subliniat
Consiliul si Parlamentul European. Statele
membre au solicitat mecanisme si
stimulente revizuite pentru dezvoltarea de
medicamente adaptate la nivelul nevoilor
medicale nesatisfacute, asigurand in acelasi
timp accesul pacientilor si disponibilitatea
medicamentelor in toate statele membre.

Amendamentul 5
Propunere de regulament
Considerentul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(2a)

Transformarea digitald a sandtatii
capacitdatii sistemelor de asistentdi
medicald de a oferi o sandtate si ingrijire
mai personalizate si mai eficace, cu o mai
putind risipd de resurse. Prezentul
regulament va contribui la acordarea de
asistentd medicald cetdtenilor europeni, la
proiectarea tehnologiilor de sandtate si
fabricarea acestora astfel incit sdi fie mai
durabile prin reducerea consumului de
energie, a deseurilor, a poludrii si a
eliberarii de substante nocive, inclusiv
produse farmaceutice, in mediul
inconjurator.

Amendamentul

3) Abordarea accesului inegal al
pacientilor la medicamente a devenit o
prioritate-cheie a Strategiei farmaceutice
pentru Europa, astfel cum au subliniat
Consiliul si Parlamentul European. Statele
membre si Parlamentul European au
solicitat mecanisme si stimulente revizuite
pentru dezvoltarea de medicamente
adaptate la nivelul nevoilor medicale
nesatisfacute, asigurdnd in acelasi timp
accesul pacientilor si disponibilitatea
medicamentelor in toate statele membre.

Amendamentul

(5a) Cadrul farmaceutic ar trebui sd fie
aliniat cu ambitiile UE in industrie,
digitalizare si comert, recunoscdand rolul
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Amendamentul 6
Propunere de regulament
Considerentul 5 b (nou)

Textul propus de Comisie
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critic al sectorului european al stiintelor
vietii, in special al industriei
farmaceutice, in mentinerea avantajului
competitiv al UE. Consolidarea cercetarii
si dezvoltarii europene este cruciald
pentru suveranitatea europeand intr-un
mediu geopolitic competitiv la nivel
global. Cadrul legislativ farmaceutic ar
trebui sad fie adaptat la strategia
industriala mai ampla a UE, reiterdnd
apelul Consiliului din 23 martie 2023
privind amplificarea stimulentelor pentru
investitii in inovare si orientdrile
Consiliului din 2016 conform cdarora orice
modificari, inclusiv cele care afecteazd
sistemul de stimulente, nu ar trebui sd
impiedice crearea de medicamente pentru
tratarea bolilor rare. Progresele in
materie de inovare sunt esentiale pentru
imbundtatirea rezultatelor in materie de
sandtate a pacientilor si a sectorului de
sdndtate publicd in sens larg.

Amendamentul

(5b) Dincolo de cooperarea de-a lungul
lantului valoric al producerii si
valorificarii cunostintelor si a know-how-
ului sau in cadrul triunghiului
cunoasterii (cercetare-educatie-inovare),
este in interesul strategic al UE sa
stabileasca relatii i sa coopereze cu alte
tari din afara UE si de pe alte continente.
Acest lucru se aplicd in special cooperarii
multilaterale pe probleme de sandatate
globale cu tarile asociate cu Orizont
Europa, dar si cu alte tari si regiuni
partenere din lume. Implicarea
partenerilor internationali ar trebui sd
ducia la o imbunatdtire a cunostintelor
stiintifice intre tdrile partenere, permitind
abordarea provocarilor globale in materie
de sandtate din intreaga lume, crednd
astfel o crestere durabila si locuri de
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Amendamentul 7
Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 8
Propunere de regulament
Considerentul 26 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 9
Propunere de regulament
Considerentul 29

Textul propus de Comisie

(29)  Entitatile juridice care nu
desfasoara o activitate economicd, cum ar
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muncd.

Amendamentul

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

Amendamentul

(26a) Cercetarea in sectorul farmaceutic
are un rol decisiv in ameliorarea starilor
pacientilor si imbundtdtirea sandatatii
publice. Existenta unor norme favorabile,
dar echilibrate, care sa faciliteze inovarea,
si o protectie suficienta care sd incurajeze
o astfel de cercetare, inclusiv prin spatii
de testare in materie de reglementare, vor
contribui la crearea unor piete ale UE
mai atractive si la promovarea dezvoltarii
de inovatii eficiente, sigure, accesibile si
abordabile ca pret pentru rezistenta la
antimicrobiene. Cercetarea si inovarea ar
trebui sd continue sd asigure cele mai
inalte standarde in produsele medicale.

Amendamentul

(29)  Entitatile juridice care nu
desfdsoara o activitate economicd, cum ar
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fi universitatile, organismele publice,
centrele de cercetare sau organizatiile non-
profit, reprezinta o sursd importanta de
inovare si ar trebui, de asemenea, sa
beneficieze de acest sistem de sprijin.
Intrucat ar trebui si fie posibil sa se tina
seama de situatia speciald a acestor entitati
pe bazd individuala, un astfel de sprijin
poate fi realizat cel mai bine prin
intermediul unui sistem de sprijin specific,
inclusiv prin sprijin administrativ si prin
reducerea, amanarea si scutirea de taxe.

Amendamentul 10
Propunere de regulament
Considerentul 30 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 11
Propunere de regulament
Considerentul 36

Textul propus de Comisie

(36) Expertiza Comitetului pentru terapii
avansate (CAT), a Comitetului pentru
medicamente orfane (COMP), a
Comitetului pediatric (PDCO) si a
Comitetului pentru medicamente din plante
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f1 universitatile, organismele publice,
centrele de cercetare sau organizatiile non-
profit, reprezinta o sursa importanta de
cercetare pentru nevoi medicale
nesatisfacute, de cercetare pentru diferite
subpopulatii, de reorientare, de optimizare
si de inovare si ar trebui, de asemenea, sa
beneficieze de acest sistem de sprijin.
Intrucat ar trebui si fie posibil si se tind
seama de situatia speciald a acestor entitdti
pe baza individuala, un astfel de sprijin
poate fi realizat cel mai bine prin
intermediul unui sistem de sprijin specific,
inclusiv prin sprijin administrativ si prin
reducerea, amanarea si scutirea de taxe.

Amendamentul

(30a) Pentru elaborarea unor politici in
mod documentat, agentia ar trebui sa isi
mentind autoritatea de a desfasura
programe-pilot, promovind un mediu de
reglementare in continud adaptare la
provocarile viitoare. Eforturi precum
programul pilot din 2022 care a oferit
asistenta sporita dezvoltatorilor din
spatiul universitar si non-profit de
medicamente pentru terapie avansatd ar
trebui sda contribuie la deciziile de politica
si sd perfectioneze orientdrile de
reglementare.

Amendamentul

(36) Expertiza Comitetului pentru terapii
avansate (CAT), a Comitetului pentru
medicamente orfane (COMP), a
Comitetului pediatric (PDCO) si a
Comitetului pentru medicamente din plante
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(HMPC) este pastrata prin intermediul
grupurilor de lucru si al unui grup de
experti care sunt organizati pe baza
domeniilor diferite si care contribuie la
CHMP si PRAC. CHMP si PRAC sunt
formate din experti din toate statele
membre, in timp ce grupurile de lucru sunt
alcdtuite in majoritate din experti numiti de
statele membre, pe baza expertizei
acestora, si din experti externi. Modelul
raportorilor raméane neschimbat.
Reprezentarea pacientilor si a
profesionistilor din domeniul sandtétii cu
expertiza in toate domeniile, inclusiv in
domeniul bolilor rare si pediatrice, va fi
sporitd in cadrul CHMP si PRAC, pe langa
grupurile de lucru dedicate care reprezinta
pacientii si profesionistii din domeniul
sanatatii.

Amendamentul 12
Propunere de regulament
Considerentul 39

Textul propus de Comisie

(39) Pentru a permite un proces
decizional mai informativ, schimbul de
informatii si punerea In comun a
cunostintelor privind aspecte generale de
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(HMPC) este pastrata prin intermediul
grupurilor de lucru si al unui grup de
experti care sunt organizati pe baza
domeniilor diferite si care contribuie la
CHMP si PRAC. Evaluarea acestora va
continua sa cuprindd toate cunostintele
specializate necesare pentru fiecare
produs, ca parte a echipelor raportoare,
cu posibilitatea ca CHMP si PRAC sa
apeleze la experti stiintifici suplimentari
care sd ofere contributii si sfaturi
specifice cu privire la aspectele specifice
ridicate pe parcursul evaludrii. In plus,
din grupul de experti vor face parte
pacienti si profesionisti din domeniul
sanatatii, care vor fi implicati in
activitatea EMA, in functie de
cunostintele lor specializate intr-un
anumit domeniu medical. CHMP si PRAC
sunt formate din experti din toate statele
membre, in timp ce grupurile de lucru si
grupurile de experti sunt alcatuite in
majoritate din experti numiti de statele
membre, pe baza cunostintelor de
specialitate ale acestora, si din experti
externi. Modelul raportorilor ramane
neschimbat. Reprezentarea pacientilor si a
profesionistilor din domeniul sanatatii cu
expertiza in toate domeniile, inclusiv in
domeniul bolilor rare si pediatrice, va fi
sporitd in cadrul CHMP si PRAC, pe langa
grupurile de lucru dedicate care reprezinta
pacientii si profesionistii din domeniul
sanatatii. Informatiile privind componenta
si activitatea comitetelor si grupurilor de
lucru ar trebui sa fie disponibile
publicului.

Amendamentul

(39) Pentru a permite un proces
decizional mai informativ, schimbul de
informatii si punerea In comun a
cunostintelor privind aspecte generale de
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naturd stiintificd sau tehnica legate de
sarcinile agentiei in ceea ce priveste
medicamentele de uz uman, in special
orientdrile stiintifice privind nevoile
medicale nesatisfacute si conceperea
studiilor clinice interventionale sau a altor
studii, precum si generarea de dovezi pe
parcursul ciclului de viatd al
medicamentelor, agentia ar trebui sd poata
recurge la un proces de consultare a
autoritatilor sau a organismelor active pe
parcursul ciclului de viatd al
medicamentelor. Aceste autoritati ar putea
fi, dupa caz, reprezentanti ai sefilor
agentiilor pentru medicamente, ai Grupului
consultativ si de coordonare a studiilor
clinice interventionale, ai Comitetului de
coordonare a SOHO, ai Grupului de
coordonare pentru evaluarea tehnologiilor
medicale, ai Grupului de coordonare
privind dispozitivele medicale, ai
autoritatilor nationale competente n
materie de dispozitive medicale, ai
autoritatilor nationale competente pentru
stabilirea preturilor si compensarea
medicamentelor, ai fondurilor nationale de
asigurari sau ai platitorilor de asistenta
medicald. Agentia ar trebui, de asemenea,
sa fie in masura sa extindd mecanismul de
consultare la consumatori, pacienti,
profesionisti din domeniul sdnatatii,
industrie, asociatii care reprezinta platitori
sau alte parti interesate, dupa caz.

Amendamentul 13
Propunere de regulament
Considerentul 42 a (nou)

Textul propus de Comisie
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naturd stiintificd sau tehnica legate de
sarcinile agentiei In ceea ce priveste
medicamentele de uz uman, in special
orientdrile stiintifice privind nevoile
medicale nesatisfacute si conceperea
studiilor clinice interventionale sau a altor
studii, precum si generarea de dovezi pe
parcursul ciclului de viata al
medicamentelor, agentia ar trebui sd poata
recurge la un proces de consultare a
autoritatilor sau a organismelor active pe
parcursul ciclului de viata al
medicamentelor. Aceste autoritdti ar putea
fi, dupa caz, reprezentanti ai sefilor
agentiilor pentru medicamente, ai Grupului
consultativ si de coordonare a studiilor
clinice interventionale, ai Comitetului de
coordonare a SOHO, ai Grupului de
coordonare pentru evaluarea tehnologiilor
medicale, ai Grupului de coordonare
privind dispozitivele medicale, ai
autoritatilor nationale competente n
materie de dispozitive medicale, ai
autoritatilor nationale competente pentru
stabilirea preturilor si compensarea
medicamentelor, ai fondurilor nationale de
asigurari sau ai platitorilor de asistenta
medicald. Agentia ar trebui, de asemenea,
sd fie in mdsura sa extindd mecanismul de
consultare la consumatori, pacienti si
ingrijitorii acestora, profesionisti din
domeniul sanatatii, industrie, asociatii care
reprezintd platitori, mediul universitar sau
alte parti interesate, dupa caz.

Amendamentul

(42a) Dincolo de cooperarea de-a lungul
lantului valoric al producerii si
valorificarii cunostintelor si a know-how-
ului sau in cadrul triunghiului
cunoasterii (cercetare-educatie-inovare),
este in interesul strategic al UE sa
stabileascda relatii si sa coopereze cu alte
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Amendamentul 14
Propunere de regulament
Considerentul 43

Textul propus de Comisie

(43)  1In interesul sanatatii publice,
deciziile privind autorizatia de introducere
pe piata in temeiul procedurii centralizate
ar trebui sa fie luate pe baza criteriilor
stiintifice obiective referitoare la calitate,
siguranta si eficacitate a medicamentului n
cauza, excluzandu-se considerentele
economice si de altd natura. Cu toate
acestea, statele membre ar trebui, in cazuri
exceptionale, sa poata interzice utilizarea
pe teritoriul lor a medicamentelor de uz
uman.

Amendamentul 15
Propunere de regulament
Considerentul 45 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE754.772v03-00

tari din afara UE. Acest lucru se aplica in
special cooperiarii multilaterale pe
probleme de sanatate globale cu tarile
asociate cu Orizont Europa, dar si cu alte
tari si regiuni partenere din lume.
Implicarea partenerilor internationali ar
trebui sa ducd la o imbundtdtire a
cunostintelor stiintifice intre tarile
partenere, permitind abordarea
provocarilor globale in materie de
sdandatate din intreaga lume, crednd astfel
o crestere sustenabila si locuri de munca.

Amendamentul

(43) 1In interesul sanatatii publice,
deciziile privind autorizatia de introducere
pe piata in temeiul procedurii centralizate
ar trebui sa fie luate pe baza criteriilor
stiintifice obiective referitoare la calitate,
siguranta si eficacitate a medicamentului in
cauza, excluzandu-se considerentele
economice si de altd natura. Cu toate
acestea, statele membre ar trebui, in cazuri
exceptionale, sa poata interzice utilizarea
pe teritoriul lor a medicamentelor de uz
uman, prezentind o justificare
corespunzdtoare agentiei.

Amendamentul

(45a) Ar trebui sd se acorde o atentie
deosebita echilibrului intre femei si
barbati al studiilor clinice, astfel incit
femeile sa poata beneficia pe deplin si in
siguranta de pe urma medicamentelor pe
tot parcursul vietii.
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Amendamentul 16
Propunere de regulament
Considerentul 51

Textul propus de Comisie

(51) Caregula generald, o autorizatie de
introducere pe piata ar trebui acordata
pentru o perioada nelimitatd; cu toate
acestea, o reinnoire poate fi decisd numai
din motive justificate legate de siguranta
medicamentului.

Amendamentul 17
Propunere de regulament
Considerentul 79

Textul propus de Comisie

(79)  Crearea unui voucher care sa
recompenseze dezvoltarea
antimicrobienelor prioritare cu un an
suplimentar de protectie normativa a
datelor are capacitatea de a oferi sprijinul
financiar necesar dezvoltatorilor de
antimicrobiene prioritare. Cu toate acestea,
pentru a se asigura cd recompensa
financiara suportata in cele din urma de
sistemele de sdnatate este absorbitd in cea
mai mare parte de dezvoltatorul
antimicrobianului prioritar si nu de
cumparatorul voucherului, numarul de
vouchere disponibile pe piata ar trebui
mentinut la un nivel minim. Prin urmare,
este necesar sa se stabileasca conditii
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Amendamentul

(51)  Avand in vedere ca titularul
autorizatiei de introducere pe piati
trebuie sa prezinte de indatd orice date noi
care ar putea avea un impact asupra
raportului beneficiu-risc al produselor
sale si avdnd in vedere cd agentia are la
dispozitie mai multe instrumente pentru a
monitoriza continuu beneficiile si
riscurile medicamentelor autorizate, cum
ar fi evaluarea PSUR, detectarea
semnalelor si sesizdrile, se vor lua mdasuri
de reglementare dupd cum este necesar pe
parcursul ciclului de viata al produsului.
Prin urmare, ca regula generala, o
autorizatie de introducere pe piata ar trebui
acordata pentru o perioada nelimitatd; cu
toate acestea, o reinnoire poate fi decisa
numai din motive justificate legate de
siguranta medicamentului.

Amendamentul

(79)  Crearea unui voucher care sa
recompenseze dezvoltarea
antimicrobienelor prioritare cu un an
suplimentar de protectie normativa a
datelor, in combinatie cu un set de
stimulente de propulsare si de antrenare,
constituie o alternativa capabild de a oferi
sprijinul financiar necesar dezvoltatorilor
de antimicrobiene prioritare. Cu toate
acestea, pentru a se asigura ca recompensa
financiara suportata in cele din urma de
sistemele de sdnatate este absorbitd in cea
mai mare parte de dezvoltatorul
antimicrobianului prioritar si nu de
cumparatorul voucherului, numarul de
vouchere disponibile pe piata ar trebui
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stricte de acordare, transfer si utilizare a

voucherului si sd se ofere In continuare
Comisiei posibilitatea de a revoca
voucherul in anumite circumstante.

Amendamentul 18
Propunere de regulament
Considerentul 79 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 19
Propunere de regulament
Considerentul 80

Textul propus de Comisie

(80)  Un voucher transferabil de
exclusivitate a datelor ar trebui sa fie
disponibil numai pentru produsele
antimicrobiene care aduc un beneficiu
clinic semnificativ in ceea ce priveste
rezistenta la antimicrobiene si care au
caracteristicile descrise in prezentul

regulament. De asemenea, este necesar sa

se asigure cd o intreprindere care
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mentinut la un nivel minim. Prin urmare,
este necesar sa se stabileasca conditii
stricte de acordare, transfer si utilizare a
voucherului si s se ofere In continuare
Comisiei posibilitatea de a revoca
voucherul in anumite circumstante.

Amendamentul

(79a) Pentru a aborda pericolul
reprezentat de rezistenta la
antimicrobiene si impactul acesteia
asupra sanatatii publice si bugetelor
nationale de asistentd medicala, ar trebui
sprijinite dezvoltarea si adoptarea de noi
modele economice, proiecte-pilot si
stimulente de propulsare si de antrenare
pentru a impulsiona dezvoltarea de noi
terapii, diagnostice, antibiotice, dispozitive
medicale, precum si alternative la
utilizarea antimicrobienelor. Dotarea
statelor membre cu un set de stimulente
de propulsare si de antrenare va fi
decisiva in reducerea impactului negativ
tot mai mare cauzat de rezistenta la
antimicrobiene si va servi la abordarea
acestei disfunctionalitati a pietei.

Amendamentul

(80)  Un voucher transferabil de
exclusivitate a datelor si alte sisteme de
stimulente de propulsare si de antrenare
care sa impulsioneze dezvoltarea de
antimicrobiene prioritare ar trebui sa fie
disponibile numai pentru produsele
antimicrobiene care aduc un beneficiu
clinic semnificativ in ceea ce priveste
rezistenta la antimicrobiene si care au
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beneficiaza de acest stimulent este, la
randul sau, capabila sa furnizeze
medicamentul pacientilor din intreaga
Uniune 1n cantitati suficiente si sa
furnizeze informatii cu privire la toate
fondurile primite pentru cercetarea legata
de dezvoltarea sa, pentru a oferi o imagine
completa a sprijinului financiar direct
acordat medicamentului.

Amendamentul 20
Propunere de regulament
Considerentul 87 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 21
Propunere de regulament
Considerentul 96 a (nou)

Textul propus de Comisie
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caracteristicile descrise n prezentul
regulament. De asemenea, este necesar sa
se asigure ca o intreprindere care
beneficiaza de acest stimulent este, la
randul sdu, capabila sa furnizeze
medicamentul pacientilor din intreaga
Uniune 1n cantitati suficiente si sa
furnizeze informatii cu privire la toate
fondurile primite pentru cercetarea legata
de dezvoltarea sa, pentru a oferi o imagine
completd a sprijinului financiar direct
acordat medicamentului.

Amendamentul

(87a) Pentru medicamentele care sunt
susceptibile de a oferi un progres
terapeutic exceptional in diagnosticarea,
prevenirea sau tratarea unei afectiuni
care pune in pericol viata, care provoaca
o invaliditate gravd sau a unei afectiuni
cronice grave in Uniune, in vederea
Sacilitarii unei disponibilitati mai timpurii
pentru pacienti, agentia ar trebui sd fie in
mdsurd sd efectueze o ,,evaluare
etapizatda” a pachetelor de date privind
testele si studiile finalizate inainte de
depunerea unei cereri oficiale de
autorizatie de introducere pe piata, pentru
a permite o evaluare mai eficace a
medicamentelor, garantind in acelasi
timp un nivel ridicat de protectie a
sandatatii umane.

Amendamentul
(96a) Calea de reglementare poate fi
incerta si lipsita de flexibilitate in raport

cu provocdrile unice reprezentate de

PE754.772v03-00

RO



RO

Amendamentul 22
Propunere de regulament
Considerentul 102

Textul propus de Comisie

(102) Pentru a stimula cercetarea si
dezvoltarea de medicamente orfane care
raspund unor nevoi majore nesatisfacute,
pentru a asigura previzibilitatea pietei si
pentru a asigura o distributie echitabild a
stimulentelor, a fost introdusa o modulare
a exclusivitatii pe piata; medicamentele
orfane care raspund unor nevoi medicale
majore nesatisfacute beneficiaza de cea
mai lunga exclusivitate de piatd, in timp
ce exclusivitatea pe piatd pentru
medicamentele orfane de uz bine stabilit,
care necesita mai putine investitii, este cea
mai scurtd. Pentru a asigura o mai mare
previzibilitate pentru dezvoltatori, a fost
eliminata posibilitatea de a revizui criteriile
de eligibilitate pentru exclusivitatea pe
piata dupa sase ani de la autorizatia de
introducere pe piata.
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medicamentele orfane, atdt in ceea ce
priveste modul in care dezvoltatorii sunt
obligati sa indeplineasca standardele in
materie de elemente probatorii, cdt si in
interactiunile dintre dezvoltatori si
organele de reglementare. Prin urmare,
agentia ar trebui sd elaboreze o procedura
dedicata si adaptata pentru o colaborare
timpurie cu dezvoltatorii de medicamente
orfane, pentru a se asigura ca mai multe
medicamente orfane candidate se inscriu
cu succes pe calea de reglementare,
gestiondnd in acelasi timp resursele intr-
un mod eficace.

Amendamentul

(102) Pentru a stimula investitiile si
inovarea, cercetarea si dezvoltarea de
medicamente orfane atunci cind fie nu
exista alt tratament, fie, daca exista deja
alte tratamente, acestea ar constitui un
beneficiu semnificativ pentru populatia
tintd, a fost introdusa o modulare a
exclusivitatii pe piata. O astfel de
modulare este fondata pe stiintda si bazatd
pe principiile care ghideaza cercetarea, cu
stimulente bazate pe bariere concrete,
atribute unice si nevoi de dezvoltare a
unor terapii noi care sd raspunddi nevoilor
pacientilor; patru arhetipuri principale de
stimulare sunt prevazute de regulament,
fiecare abordand nevoile unice si lacunele
in materie de cunostinte in

cercetare; exclusivitatea pe piatd pentru
medicamentele orfane de uz bine stabilit,
care necesita mai putine investitii, este cea
mai scurtd. Pentru a asigura o mai mare
previzibilitate pentru dezvoltatori, a fost
eliminatd posibilitatea de a revizui criteriile
de eligibilitate pentru exclusivitatea pe
piata dupa sase ani de la autorizatia de
introducere pe piata.
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Amendamentul 23
Propunere de regulament
Considerentul 104

Textul propus de Comisie

(104) Pentru a recompensa cercetarea si
dezvoltarea de noi indicatii terapeutice, se
prevede o perioada suplimentard de un an
de exclusivitate pe piatd pentru o noua
indicatie terapeuticad (cu maximum doua
indicatii).

Amendamentul 24
Propunere de regulament
Considerentul 105 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(104) Pentru a maximiza beneficiile
potentiale ale cercetarii clinice, ar trebui
incurajatd explorarea continud de noi
indicatii. Pentru a recompensa cercetarea si
dezvoltarea de noi indicatii terapeutice, se
prevede o perioada suplimentara de un an
de exclusivitate pe piata pentru o noua
indicatie terapeutica (cu maximum doua
indicatii). Pentru a continua sa stimuleze
inovarea, in special in zonele slab
deservite, permitind in acelasi timp
intrarea pe piatd a medicamentelor
generice, orice autorizatie ulterioara de
introducere pe piatd pentru un
medicament orfan nou acordata
titularului autorizatiei de introducere pe
piata ar trebui s primeasca trei ani de
exclusivitate pe piata legata de indicatie,
nu de substanta activa. Acest lucru va
permite competitia pentru medicamente
generice in primele doud indicatii ale
medicamentului orfan, permitind in
acelasi timp continuarea cercetdrii pentru
pacientii care ar putea beneficia in
continuare de medicamentul respectiv.

Amendamentul

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

Uniune, precum si de a incuraja inovarea
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Amendamentul 25
Propunere de regulament
Considerentul 126

Textul propus de Comisie

(126) Este necesar sa se ia masuri de
supraveghere a medicamentelor autorizate
de Uniune, in special de supraveghere
intensiva a efectelor nedorite ale acestor
medicamente in cadrul activitatilor de
farmacovigilenta ale Uniunii, pentru a se
asigura retragerea rapida de pe piata a
oricarui medicament care prezintd un
raport beneficiu-risc negativ in conditii
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in domeniile in care existi nevoi. In timp
ce alte programe si politici ale Uniunii
contribuie, de asemenea, la aceste
obiective, persoanele care traiesc cu o
boala rara se confruntd in continuare cu
provocari comune care sunt numeroase §i
multifactoriale, inclusiv diagnostice
intdrziate, lipsa unor tratamente
transformatoare disponibile si dificultdti
de acces la tratamente acolo unde
locuiesc, ceea ce reflecta fragmentarea
pietei la nivelul statelor membre. Intrucit
valoarea addaugatd europeand pentru
abordarea nevoilor persoanelor care
trdiesc cu o boald rard este exceptional de
mare din cauza rarititii pacientilor, a
expertilor, a datelor si a resurselor, este
oportun ca Comisia sa elaboreze, pentru a
completa prezentul regulament, un cadru
dedicat bolilor rare pentru a asigura o
legaturd intre legislatia, politicile si
programele relevante si pentru a sprijini
strategiile nationale cu scopul de a
raspunde mai bine nevoilor nesatisficute
ale persoanelor care traiesc cu boli rare si
ale ingrijitorilor acestora. Acest cadru ar
trebui sda corespundd nevoilor, sd fie bazat
pe obiective si sa fie dezvoltat in
consultare cu statele membre si cu
organizatiile de pacienti, precum si, dupd
caz, cu alte parti interesate.

Amendamentul

(126) Este necesar sd se ia masuri de
supraveghere a medicamentelor autorizate
de Uniune, in special de supraveghere
intensiva a efectelor nedorite ale acestor
medicamente §i de colectare de date reale
in cadrul activitdtilor de farmacovigilenta
ale Uniunii, pentru a se asigura retragerea
rapida de pe piata a oricarui medicament
care prezintd un raport beneficiu-risc
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normale de utilizare.

Amendamentul 26
Propunere de regulament
Considerentul 129

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 27
Propunere de regulament
Considerentul 132 a (nou)

Textul propus de Comisie
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negativ In conditii normale de utilizare.

Amendamentul

(129) Progresele stiintifice si tehnologice
in ceea ce priveste analiza datelor si
infrastructura de date sunt esentiale pentru
dezvoltarea, autorizarea si supravegherea
medicamentelor. Transformarea digitala a
afectat procesul decizional in materie de
reglementare, facand sd se bazeze mai mult
avea acces la dovezi si la date reale, pe
parcursul intregului ciclu de viata al unui
medicament. Prezentul regulament
recunoaste experienta si capacitatea
agentiei de a accesa si de a analiza datele
prezentate independent de solicitantul
autorizatiei de introducere pe piatd sau de
titularul autorizatiei de introducere pe
piata. Pe aceastd bazd, agentia ar trebui sa
ia initiativa de a actualiza rezumatul
caracteristicilor produsului in cazul in care
datele noi privind eficacitatea sau siguranta
afecteaza raportul beneficiu-risc al unui
medicament. Intr-un astfel de caz, agentia
si titularul autorizatiei de introducere pe
piata ar trebui sa colaboreze pentru a
stabili detaliile oricarei astfel de
actualizdri.

Amendamentul

(132a) Pentru a asigura accesul
pacientilor la medicamente inovatoare,
este oportun sd se stabileascda norme
comune pentru testarea $i autorizarea
medicamentelor inovatoare $i a
tehnologiilor inovatoare legate de astfel
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Amendamentul 28
Propunere de regulament
Considerentul 132 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 29
Propunere de regulament
Considerentul 132 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie
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de produse care, datorita naturii sau
caracteristicilor lor exceptionale, este de
asteptat sa nu corespundd in totalitate cu
cadrul UE de reglementare a
medicamentelor.

Amendamentul

(132b) Atunci cind nu este posibila
dezvoltarea medicamentului sau a
categoriei de produse in conformitate cu
cerintele aplicabile medicamentelor din
cauza provocdrilor stiintifice sau de
reglementare care decurg din
caracteristicile sau metodele legate de
produs, iar acele caracteristici sau metode
contribuie in mod pozitiv si distinctiv la
calitatea, siguranta sau eficacitatea
medicamentului sau a categoriei de
produse sau oferd o contributie
avantajoasd majord la accesul pacientului
la tratament, pot fi infiintate spatii de
testare in materie de reglementare.

Amendamentul

(132c) Obiectivele spatiilor de testare in
materie de reglementare ar trebui sd
permita autoritatilor competente sd ofere
sfaturi potentialilor solicitanti de
autorizatii de introducere pe piati pentru
a asigura respectarea prezentului
regulament sau a altor acte legislative
pertinente ale UE, dupa caz: sa ii sprijine
e potentialii solicitanti de autorizatii de
introducere pe piatd in experimentarea si
promovarea de medicamente sau categorii
de produse inovatoare, sa contribuie la
invatarea bazata pe dovezi in materie de
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Amendamentul 30
Propunere de regulament
Considerentul 133

Textul propus de Comisie

(133) Spatiile de testare in materie de
reglementare pot oferi oportunitatea de a
promova reglementarea printr-o invatare
proactiva in materie de reglementare,
permitand autoritatilor de reglementare sa
dobéandeasca cunostinte mai bune in
materie de reglementare si s gaseasca cele
mai bune mijloace de reglementare a
inovatiilor pe baza unor dovezi reale, in
special intr-un stadiu incipient de
dezvoltare a unui medicament, ceea ce
poate fi deosebit de important in fata
incertitudinii ridicate si a provocarilor
perturbatoare, precum si atunci cand
elaboreaza politici noi. Spatiile de testare
in materie de reglementare oferd un context
structurat pentru experimentare, permitand,
dupa caz, testarea intr-un mediu real a
tehnologiilor, a produselor, a serviciilor sau
a abordarilor inovatoare — in prezent, in
special n contextul digitalizarii sau al
utilizarii inteligentei artificiale si a invatarii
automate in ciclul de viata al
medicamentelor, de la descoperirea
medicamentelor, dezvoltare pana la
administrarea medicamentelor — pentru o
perioada limitata si intr-o parte limitatd a
unui sector sau a unui domeniu aflat sub
supraveghere reglementara, asigurand
existenta unor garantii adecvate. in
concluziile sale din 23 decembrie 2020,
Consiliul a incurajat Comisia sa ia in
considerare utilizarea spatiilor de testare in
materie de reglementare de la caz la caz
atunci cand elaboreaza i revizuieste
legislatia.
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reglementare intr-un cadru administrat,
sd identifice posibilele adaptdri viitoare
ale cadrului juridic si sa creascd
securitatea juridicd.

Amendamentul

(133) Spatiile de testare in materie de
reglementare pot oferi oportunitatea de a
promova reglementarea printr-o invatare
proactiva in materie de reglementare,
permitand autoritatilor de reglementare sa
dobéandeasca cunostinte mai bune in
materie de reglementare si sa gaseasca cele
mai bune mijloace de reglementare a
inovatiilor pe baza unor dovezi reale, in
special intr-un stadiu incipient de
dezvoltare a unui medicament, ceea ce
poate fi deosebit de important in fata
incertitudinii ridicate si a provocarilor
perturbatoare, precum si atunci cand
elaboreaza politici noi. Este important si
se asigure ca IMM-urile si intreprinderile
nou-infiintate pot accesa cu usurinta
spatiile de testare in materie de
reglementare pentru a putea contribui cu
know-how-ul si experienta lor. Spatiile de
testare In materie de reglementare sunt
cadre controlate care ofera un context
structurat pentru experimentare, permitand,
dupa caz, testarea intr-un mediu real a
tehnologiilor, a produselor, a serviciilor sau
a abordarilor inovatoare — in prezent, in
special n contextul digitalizarii sau al
utilizarii inteligentei artificiale si a invatarii
automate in ciclul de viata al
medicamentelor, de la descoperirea
medicamentelor, dezvoltare pana la
administrarea medicamentelor — pentru o
perioada limitata si intr-o parte limitata a
unui sector sau a unui domeniu aflat sub
supraveghere reglementara strictd,
asigurand existenta unor garantii adecvate.
Acestea permit autoritatilor insdrcinate cu
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Amendamentul 31
Propunere de regulament
Considerentul 134

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 32
Propunere de regulament
Considerentul 135

Textul propus de Comisie

(135) Instituirea unui spatiu de testare in
materie de reglementare ar trebui sa se
bazeze pe o decizie a Comisiei Tn urma
unei recomandari din partea agentiei.
Aceasta decizie ar trebui sa se bazeze pe un
plan detaliat care sa prezinte
particularitatile spatiului de testare, precum
si sa descrie produsele care urmeaza sa fie
vizate. Un spatiu de testare in materie de
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punerea in aplicare $i asigurarea
respectarii legislatiei sa exercite, de la caz
la caz si in circumstante exceptionale, un
anumit grad de flexibilitate in ceea ce
priveste testarea tehnologiilor inovatoare,
in beneficiul aducerii acestor produse la
pacienti, fard a compromite standardele
de calitate, siguranta si eficacitate. In
concluziile sale din 23 decembrie 2020,
Consiliul a incurajat Comisia sd ia n
considerare utilizarea spatiilor de testare in
materie de reglementare de la caz la caz
atunci cand elaboreaza si revizuieste
legislatia.

Amendamentul

(134) In domeniul medicamentelor,
trebuie sa se asigure intotdeauna un nivel
ridicat de protectie a cetatenilor, a
consumatorilor, a sandtatii, precum si a
securitatii juridice, conditii de concurentd
echitabile si o concurenta loiala, iar
nivelurile de protectie existente trebuie
respectate. Ori de cdte ori este posibil, ar
trebui sa se acorde prioritate utilizdrii
abordarilor care nu utilizeaza animale.

Amendamentul

(135) Instituirea unui spatiu de testare in
materie de reglementare ar trebui sa se
bazeze pe o decizie a Comisiei Tn urma
unei recomandari din partea agentiei.
Aceasta decizie ar trebui sd se bazeze pe un
plan detaliat care sa prezinte
particularitatile spatiului de testare, precum
si sa descrie produsele care urmeaza sa fie
vizate. Un spatiu de testare Tn materie de
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reglementare ar trebui sa aibd o durata
limitata si poate fi eliminat in orice
moment din motive de sanatate publica.
Invatamintele extrase dintr-un spatiu de
testare in materie de reglementare ar trebui
sa contribuie la viitoarele modificari ale
cadrului juridic pentru a integra pe deplin
aspectele inovatoare specifice In
reglementarea privind medicamentele.
Dupa caz, Comisia poate elabora cadre
adaptate pe baza rezultatelor unui spatiu de
testare in materie de reglementare.

Amendamentul 33
Propunere de regulament
Considerentul 136

Textul propus de Comisie

(136) Deficitele de medicamente
reprezintd o amenintare din ce In ce mai
mare la adresa sdnatatii publice, cu
potentiale riscuri grave pentru sdnatatea
pacientilor din Uniune si cu un impact
asupra dreptului pacientilor de a avea acces
la un tratament medical adecvat. Cauzele
profunde ale deficitelor sunt
multifactoriale, fiind identificate provocari
de-a lungul intregului lant valoric
farmaceutic, de la probleme de calitate si
de fabricatie. In special, deficitele de
medicamente pot rezulta din perturbarile
lantului de aprovizionare si din
vulnerabilitatile care afecteaza
aprovizionarea cu ingrediente si
componente esentiale. Prin urmare, toti
titularii de autorizatii de introducere pe
piata ar trebui sa dispund de planuri de
prevenire a deficitelor, pentru a preveni
deficitele. Agentia ar trebui sa ofere
orientdri titularilor autorizatiilor de
introducere pe piata cu privire la abordarile
de rationalizare a punerii in aplicare a
planurilor respective.
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reglementare ar trebui sd aiba o durata
limitata si poate fi eliminat in orice
moment din motive de sanatate publica.
Invatamintele extrase dintr-un spatiu de
testare in materie de reglementare ar trebui
sd contribuie la viitoarele modificari ale
cadrului juridic pentru a integra pe deplin
aspectele inovatoare specifice In
reglementarea privind medicamentele. Este
deosebit de important sa se asigure o
punere in aplicare armonizata a acestor
dispozitii in statele membre. Dupa caz,
Comisia poate elabora cadre adaptate pe
baza rezultatelor unui spatiu de testare in
materie de reglementare.

Amendamentul

(136) Deficitele de medicamente
reprezintd o amenintare din ce In ce mai
mare la adresa sanatatii publice, cu
potentiale riscuri grave pentru sdnatatea
pacientilor din Uniune si cu un impact
asupra dreptului pacientilor de a avea acces
la un tratament medical adecvat, inclusiv
intdrzieri mai mari sau intreruperi ale

de spitalizare, riscuri crescute de
expunere la medicamente falsificate, erori
de medicatie, efecte adverse rezultate din
inlocuirea medicamentelor indisponibile
cu unele alternative, suferinte psihologice
semnificative pentru pacienti si costuri
crescute pentru sistemele de sandtate.
Cauzele profunde ale deficitelor sunt
multifactoriale, fiind identificate provocari
de-a lungul intregului lant valoric
farmaceutic, de la probleme de calitate si
de fabricatie. In special, deficitele de
medicamente pot rezulta din perturbarile
lantului de aprovizionare si din
vulnerabilitatile care afecteaza
aprovizionarea cu ingrediente si
componente esentiale. Prin urmare, titularii
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Amendamentul 34
Propunere de regulament
Considerentul 137

Textul propus de Comisie

(137) Pentru a asigura o securitate mai
bund a aproviziondrii cu medicamente pe
piata internd si pentru a contribui astfel la
un nivel ridicat de protectie a sdnatatii
publice, este oportun sa se armonizeze
normele privind monitorizarea si raportarea
deficitelor reale sau potentiale de
medicamente, inclusiv procedurile si
rolurile si obligatiile respective ale
entitatilor vizate din prezentul regulament.
Este important sa se asigure aprovizionarea
continua cu medicamente, care este adesea
considerata de la sine inteleasa in intreaga
Europa. Acest lucru este valabil in special
pentru cele mai importante medicamente
care sunt esentiale pentru a asigura
asistentd medicala de calitate si pentru a
garanta un nivel ridicat de protectie a
sanatatii publice in Europa.
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de autorizatii de introducere pe piatd de
medicamente esentiale ar trebui sa dispuna
de planuri de prevenire a deficitelor, pentru
a preveni deficitele. Agentia ar trebui sa
ofere orientdri titularilor autorizatiilor de
introducere pe piatd cu privire la abordarile
de rationalizare a punerii in aplicare a
planurilor respective. Prevenirea si
monitorizarea penuriilor ar trebui, de
asemenea, sd treacd printr-o mai buna
utilizare a datelor, inclusiv din sistemele
IT existente, cum ar fi Sistemul european
de verificare a medicamentelor, care
poate ajuta la monitorizarea si reactia in
timp util la deficitele de aprovizionare si
are potentialul de a detecta problemele de
aprovizionare prin modele predictive.

Amendamentul

(137) Pentru a asigura o securitate mai
bund a aproviziondrii cu medicamente pe
piata internd si pentru a contribui astfel la
un nivel ridicat de protectie a sdnatatii
publice, este oportun sd se armonizeze
normele privind monitorizarea si raportarea
deficitelor reale sau potentiale de
medicamente, inclusiv procedurile si
rolurile si obligatiile respective ale
entitatilor vizate din prezentul regulament.
Este important sa se asigure aprovizionarea
continud cu medicamente, care este adesea
consideratd de la sine inteleasa in intreaga
Europa. Acest lucru este valabil in special
pentru cele mai importante medicamente
care sunt esentiale pentru a asigura
asistentd medicala de calitate si pentru a
garanta un nivel ridicat de protectie a
sanatatii publice In Europa. Statele
membre ar trebui sa poatd introduce sau
mentine masuri mai solide decat
garantiile prevazute in prezentul
regulament pentru a asigura securitatea
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Amendamentul 35
Propunere de regulament
Considerentul 138

Textul propus de Comisie

(138) Autoritatile nationale competente ar
trebui sa fie imputernicite sa monitorizeze
deficitele de medicamente care sunt
autorizate atat prin proceduri nationale, cit
si prin proceduri centralizate, pe baza
notificarilor titularilor autorizatiilor de
introducere pe piatd. Agentia ar trebui sa
fie imputernicita sa monitorizeze deficitele
de medicamente care sunt autorizate prin
procedura centralizata, si pe baza
notificdrilor titularilor autorizatiilor de
introducere pe piatd. Atunci cand se
identifica deficite critice, atat autoritatile
nationale competente, cat si agentia ar
trebui sd lucreze in mod coordonat pentru a
gestiona aceste deficite critice, indiferent
daca medicamentul vizat de deficitul critic
face obiectul unei autorizatii centralizate de
introducere pe piata sau al unei autorizatii
nationale de introducere pe piata. Titularii
autorizatiilor de introducere pe piata si alte
entitati relevante trebuie sa furnizeze
informatiile relevante pentru a contribui la
monitorizare. Distribuitorii angro si alte
persoane sau entitdti juridice, inclusiv
organizatii de pacienti sau cadre medicale,
pot, de asemenea, sa raporteze autoritatii
competente un deficit al unui anumit
medicament comercializat 1n statul
membru in cauza. Grupul de coordonare
privind deficitele de medicamente si
siguranta medicamentelor [,,Grupul de
coordonare privind deficitele de
medicamente” (MSSQG)], instituit deja in
cadrul agentiei in temeiul Regulamentului
(UE) 2022/123 al Parlamentului European
si al Consiliului’®, ar trebui sa adopte o
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aproviziondrii cu medicamente, cdtd
vreme aceste mdsuri nu au un impact
negativ asupra securitdtii aprovizionarii
altor state membre.

Amendamentul

(138) Autoritatile nationale competente si
agentia ar trebui sa fie imputernicite sa
monitorizeze deficitele de medicamente
care sunt autorizate atat prin proceduri
nationale, cat si prin proceduri centralizate,
pe baza notificarilor titularilor
autorizatiilor de introducere pe piata, intr-
un sistem centralizat, digitalizat si
automat. Agentia ar trebui sa fie
imputernicitd sd monitorizeze deficitele de
medicamente care sunt autorizate prin
procedura centralizata, si pe baza
notificdrilor titularilor autorizatiilor de
introducere pe piatd. Atunci cand se
identifica deficite critice, atat autoritatile
nationale competente, cat si agentia ar
trebui sa lucreze In mod coordonat pentru a
comunica informatiile necesare
pacientilor, consumatorilor si
profesionistilor din domeniul sandatatii,
inclusiv cu privire la durata estimata si
alternativele disponibile si pentru a
gestiona aceste deficite critice, indiferent
dacd medicamentul vizat de deficitul critic
face obiectul unei autorizatii centralizate de
introducere pe piatd sau al unei autorizatii
nationale de introducere pe piatd. Titularii
autorizatiilor de introducere pe piata si alte
entitati relevante trebuie sa furnizeze
informatiile relevante pentru a contribui la
monitorizare. Distribuitorii angro si alte
persoane sau entitati juridice, inclusiv
importatori, producatori, furnizori,
organizatii de pacienti si de consumatori
sau cadre medicale, pot, de asemenea, sa
raporteze autoritatii competente sau
agentiei un deficit al unui anumit
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listd a deficitelor critice de medicamente si
sa asigure monitorizarea acestor deficite de
catre agentie. De asemenea, MSSG ar
trebui sd adopte o listd a medicamentelor
esentiale autorizate in conformitate cu
[Directiva 2001/83/CE revizuita] sau cu
prezentul regulament pentru a asigura
monitorizarea aproviziondrii cu aceste
produse. MSSG poate formula recomandari
cu privire la masurile care trebuie luate de
titularii autorizatiilor de introducere pe
piatd, de statele membre, de Comisie si de
alte entitdti pentru a solutiona orice deficit
critic sau pentru a asigura securitatea
aproviziondrii cu aceste medicamente
esentiale pe piatd. Comisia poate adopta
acte de punere in aplicare pentru a se
asigura ca titularii autorizatiilor de
introducere pe piata, distribuitorii angro
sau alte entitati relevante iau masuri
adecvate, inclusiv stabilirea sau mentinerea
unor stocuri pentru situatii neprevazute.

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

Amendamentul 36
Propunere de regulament
Considerentul 138 a (nou)
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medicament comercializat In statul
membru in cauza. Grupul de coordonare
privind deficitele de medicamente si
siguranta medicamentelor [,,Grupul de
coordonare privind deficitele de
medicamente” (MSSQG)], instituit deja in
cadrul agentiei in temeiul Regulamentului
(UE) 2022/123 al Parlamentului European
si al Consiliului’®, ar trebui sa adopte o
listd a deficitelor critice de medicamente si
sd asigure monitorizarea acestor deficite de
catre agentie. De asemenea, MSSG ar
trebui sa adopte o lista a medicamentelor
esentiale autorizate in conformitate cu
[Directiva 2001/83/CE revizuitd] sau cu
prezentul regulament pentru a asigura
monitorizarea aproviziondrii cu aceste
produse. MSSG poate formula recomandari
cu privire la masurile care trebuie luate de
titularii autorizatiilor de introducere pe
piata, de statele membre, de Comisie si de
alte entitati pentru a solutiona orice deficit
critic sau pentru a asigura securitatea
aproviziondrii cu aceste medicamente
esentiale pe piatd. Comisia poate adopta
acte de punere in aplicare pentru a se
asigura ca titularii autorizatiilor de
introducere pe piata, distribuitorii angro
sau alte entitati relevante 1au masuri
adecvate, inclusiv stabilirea sau mentinerea
unor stocuri pentru situatii neprevazute.

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

Amendamentul 37
Propunere de regulament
Considerentul 138 b (nou)

Textul propus de Comisie

AD\1297690R0O.docx

Amendamentul

(138a) Pentru a evita ca mdsurile
prevazute sau luate de un stat membru
pentru a preveni sau a atenua o penurie
la nivel national atunci cind raspund
nevoilor legitime ale cetatenilor sdi sa
creascd riscul de penurie intr-un alt stat
membru, agentia ar trebui sa evalueze
aceste masuri in raport cu potentialul lor
sau impactul real asupra disponibilitatii si
securitatii aproviziondrii in alte state
membre si la nivel european si sa
informeze statele membre si MSSG cu
privire la evaluarea sa.

Amendamentul

(138b) Unul dintre obiectivele prezentului
regulament este de a stabili un cadru
pentru activitatile care urmeaza sa fie
desfasurate de statele membre si de
agentie pentru a imbundtati capacitatea
Uniunii de a reactiona in mod eficient si
coordonat pentru a sprijini gestionarea
penuriilor si securitatea aproviziondrii
cetatenilor UE cu medicamente, in special
cu medicamente esentiale, in orice
moment. Aceste penurii reprezintd o
problema persistenta care afecteaza din ce
in ce mai mult sandtatea si viata
cetitenilor Uniunii de zeci de ani, iar
cauzele profunde sunt multifactoriale.
Prin urmare, prezentul regulament ar
trebui sa constituie un prim pas cdtre
imbundtatirea raspunsului Uniunii la
respectiva problemad persistenta. Ulterior,
Comisia ar trebui sd extinddi acest cadru
pentru a continua sd abordeze cauzele
penuriilor de medicamente i pentru a
preveni si a atenua mai bine efectele
acestora.
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Amendamentul 38
Propunere de regulament
Considerentul 138 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(138¢c) Pentru a completa prezentul
regulament si ca un prim pas cdtre o
abordare mai structurald, pe termen lung,
pentru a reduce dependentele Uniunii in
ceea ce priveste medicamentele si
ingredientele esentiale, in special pentru
produsele in cazul carora exista doar
cdtiva producatori sau tari furnizoare,
Comisia ar trebui sd propund pdnd la
(OP: 24 luni de la data intrarii in vigoare
a prezentului regulament) o initiativa
legislativa referitoare la un Act al UE
privind medicamentele critice pentru
sprijinirea productiei europene verzi si
digitale de medicamente esentiale, de
principii active si de ingrediente
farmaceutice intermediare pentru care
Uniunea depinde de o tara sau de un
numdr limitat de producitori.

Amendamentul 39
Propunere de regulament
Considerentul 138 d (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(138d) Este oportun ca Comisia sa se
bazeze pe comunicarea din 24 octombrie
2023 privind deficitul de medicamente in
Uniunea Europeand si pe numeroasele
instrumente care pot fi utilizate pentru a
promova o abordare industriala
coordonata, reunind actori publici si
privati din ecosistemul medical si
industrial european.

Amendamentul 40
Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 4
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Textul propus de Comisie

b

4) »sponsor al medicamentului orfan’
inseamna orice persoand fizica sau juridica,
stabilitd Tn Uniune, care a depus o cerere
pentru o desemnare ca medicament orfan
sau a primit o desemnare ca medicament
orfan printr-o decizie mentionatd la
articolul 64 alineatul (4);

Amendamentul 41
Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 42
Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 8 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 43
Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 12

Textul propus de Comisie

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

4) ,sponsor al medicamentelor
orfane” inseamna orice persoanad fizica sau
juridicad, stabilitd in Uniune, care a depus o
cerere pentru o desemnare ca medicament
orfan sau a primit o desemnare ca
medicament orfan printr-o decizie
mentionatd la articolul 64 alineatul (4);

Amendamentul

(8a) ,,populatie pediatrica” inseamna
acea parte a populatiei cu virsta cuprinsd
intre momentul nasterii si 18 ani;

Amendamentul

(8b) ,plan de investigatie pediatrica”
inseamnd un program de cercetare $i
dezvoltare care vizeazd asigurarea
faptului ca sunt generate datele necesare
pentru a determina conditiile in care un
medicament poate fi autorizat pentru a
trata populatia pediatrici;

Amendamentul

(12) ,deficit” inseamna o situatie in care
oferta in ceea ce priveste un medicament
care este autorizat si introdus pe piata Intr-
un stat membru sau un dispozitiv medical
avind marcajul CE nu satisface cererea
pentru respectivul medicament sau
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respectiv;

Amendamentul 44
Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 12 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 45
Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 2 — punctul 12 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 46
Propunere de regulament
Articolul 4 — titlu

Textul propus de Comisie

Autorizarea de catre statele membre a
medicamentelor generice ale
medicamentelor autorizate la nivel central

Amendamentul 47
Propunere de regulament
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dispozitiv medical n statul membru
respectiv;

Amendamentul

(12a) ,oferta” inseamnd volumul total al
stocului de un anumit medicament
introdus pe piata de cdtre un titular al
autorizatiei de introducere pe piata sau de
cdtre un producator;

Amendamentul

(12b) ,cerere” inseamnd cererea pentru
un medicament din partea unui
profesionist din domeniul sandatatii sau a
unui pacient, ca raspuns la o nevoie;
cererea este satisfacutd in mod
satisfacator atunci cind medicamentul
este achizitionat in timp util si intr-o
cantitate suficientd pentru a permite

optime a pacientilor;

Amendamentul

Autorizarea de catre statele membre a unor
categorii specifice de medicamente
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Articolul 4 — paragraful 1 — litera a
Textul propus de Comisie

(a) cererea de autorizatie de
introducere pe piatd este prezentata in
conformitate cu articolul 9 din [Directiva
2001/83/CE revizuita];

Amendamentul 48
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Documentatia include o declaratie conform
careia studiile clinice interventionale
efectuate in afara Uniunii Indeplinesc
cerintele etice prevazute in Regulamentul
(UE) nr. 536/2014. Aceste informatii si
documente tin seama de caracterul unic si
specific Uniunii al autorizatiei solicitate si,
in afara unor cazuri exceptionale legate de
aplicarea legislatiei privind marcile In
temeiul Regulamentului (UE) 2017/1001 al
Parlamentului European si al Consiliului®®,
includ utilizarea unei singure denumiri
pentru medicament. Utilizarea unei singure
denumiri nu exclude utilizarea unor
calificative suplimentare, atunci cand acest
lucru este necesar pentru identificarea
diferitelor forme de prezentare a
medicamentului in cauza.
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Amendamentul

(a) cererea de autorizatie de
introducere pe piata este prezentata in
conformitate cu articolul 9, articolul 10 si
articolul 13 din [Directiva 2001/83/CE
revizuitd] sau pentru substantele active
utilizate in medicamente combinate cu
doza fixd care au fost utilizate anterior in
compozitia medicamentelor autorizate;

Amendamentul

Documentatia include o declaratie conform
careia studiile clinice interventionale
efectuate in afara Uniunii Indeplinesc
cerintele etice prevazute in Regulamentul
(UE) nr. 536/2014. Aceste informatii si
documente tin seama de caracterul unic si
specific Uniunii al autorizatiei solicitate si,
in afara unor cazuri exceptionale legate de
aplicarea legislatiei privind marcile n
temeiul Regulamentului (UE) 2017/1001 al
Parlamentului European si al Consiliului®®,
includ utilizarea unei singure denumiri
pentru medicament. Utilizarea unei singure
denumiri nu exclude:

(a) utilizarea unor calificative
suplimentare, atunci cand acest lucru este
necesar pentru identificarea diferitelor
forme de prezentare a medicamentului n
cauza,

(b) utilizarea versiunilor identificate ale
rezumatului caracteristicilor produsului,
astfel cum se mentioneaza la articolul 62
din [Directiva revizuitdl, in situatiile in
care elementele informatiilor despre
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66 Regulamentul (UE) 2017/1001 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 14 iunie 2017 privind marca Uniunii
Europene (JO L 154, 16.6.2017, p. 1).

Amendamentul 49
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Pentru medicamentele care sunt
susceptibile de a oferi un progres terapeutic
exceptional in diagnosticarea, prevenirea
sau tratarea unei afectiuni care pune in
pericol viata, care provoaca o invaliditate
grava sau a unei afectiuni cronice grave in
Uniune, In urma avizului Comitetului
pentru medicamente de uz uman cu privire
la maturitatea datelor referitoare la
dezvoltare, agentia poate sd ofere
solicitantului o revizuire etapizatd a
pachetelor complete de date pentru
modulele individuale de informatii si
documente, astfel cum se mentioneaza la
alineatul (1).

Amendamentul 50
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Dupa caz, cererea poate include un
certificat de dosar standard al substantei
active sau o cerere pentru un dosar
standard al substantei active sau orice alt
certificat sau cerere de dosar standard de
calitate, astfel cum se mentioneaza la
articolul 25 din [Directiva 2001/83/CE
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produs sunt incd reglementate de legea
brevetelor sau de certificatele
suplimentare de protectie pentru
medicamente;

% Regulamentul (UE) 2017/1001 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 14 iunie 2017 privind marca Uniunii
Europene (JO L 154, 16.6.2017, p. 1).

Amendamentul

Pentru medicamentele orfane si
medicamentele care sunt susceptibile de a
oferi un progres terapeutic exceptional in
diagnosticarea, prevenirea sau tratarea unei
afectiuni care pune in pericol viata, care
provoaca o invaliditate grava sau a unei
afectiuni cronice grave in Uniune, in urma
avizului Comitetului pentru medicamente
de uz uman cu privire la maturitatea datelor
referitoare la dezvoltare, agentia poate sa
ofere solicitantului o revizuire etapizata a
pachetelor complete de date pentru
modulele individuale de informatii si
documente, astfel cum se mentioneaza la
alineatul (1).

Amendamentul

4. Dupa caz, cererea poate include un
certificat de dosar standard al substantei
active sau o cerere pentru un dosar
standard al substantei active sau orice alt
certificat sau cerere de dosar standard de
calitate, astfel cum se mentioneaza la
articolele 25 si 26 din [Directiva
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revizuita].

Amendamentul 51
Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 5 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Solicitantul autorizatiei de introducere pe
piata nu efectueaza teste pe animale In
cazul 1n care sunt disponibile metode de
testare care nu recurge la animale,
satisfacatoare din punct de vedere stiintific.

Amendamentul 52
Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

AD\1297690R0O.docx

2001/83/CE revizuita].

Amendamentul

Solicitantul autorizatiei de introducere pe
piata nu efectueaza teste pe animale 1n
cazul 1n care sunt disponibile metode de
testare care nu recurge la animale,
satisfacdtoare din punct de vedere stiintific.
Dacd nu sunt disponibile metode de
testare care nu recurg la animale,
satisfacdatoare din punct de vedere
stiintific, solicitantii care folosesc testarea
pe animale se asigurd ca principiul
inlocuirii, reducerii si imbundatdtirii
testarii pe animale in scopuri stiintifice a
fost aplicat in conformitate cu Directiva
2010/63/UE in ceea ce priveste orice
studiu efectuat pe animale in scopul
sustinerii cererii.

Amendamentul

1. In urma unei cereri din partea
solicitantului de autorizatie de introducere
pe piatd, depusd inainte de acordarea
autorizatiei de introducere pe piati
respective, Comisia poate, prin intermediul
unor acte de punere in aplicare, sa acorde
un voucher transferabil de exclusivitate a
datelor unui ,,antimicrobian prioritar”
mentionat la alineatul (3), in conditiile
mentionate la alineatul (4), pe baza unei
evaludri stiintifice efectuate de agentie sau,
ca alternativa, pe baza stimulentelor
introduse deja in alte domenii, cum ar fi
bolile rare.
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Amendamentul 53
Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 54
Propunere de regulament

Amendamentul

2. Voucherul mentionat la alineatul
(1) confera titularului sau dreptul la o
perioada suplimentara de protectie a
datelor pentru un medicament autorizat
conform prevederilor de la alineatul (3)
din prezentul articol.

Articolul 40 — alineatul 3 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Un antimicrobian este considerat
»antimicrobian prioritar” daca datele
preclinice si clinice stau la baza unui
beneficiu clinic semnificativ in ceea ce
priveste rezistenta la antimicrobiene §i
prezinta cel putin una dintre urmdtoarele
caracteristici:

Amendamentul 55
Propunere de regulament

Amendamentul

Un antimicrobian este considerat
»antimicrobian prioritar” daca datele
preclinice si clinice stau la baza unui
beneficiu clinic semnificativ in ceea ce
priveste rezistenta la antimicrobiene.

Articolul 40 — alineatul 3 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) reprezintd o clasd noud de
antimicrobiene;

Amendamentul 56
Propunere de regulament

Articolul 40 — alineatul 3 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) mecanismul sau de actiune este in
mod clar diferit de cel al oricdarui
antimicrobian autorizat in Uniune;
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Amendamentul
eliminat
Amendamentul
eliminat
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Amendamentul 57
Propunere de regulament

Articolul 40 — alineatul 3 — paragraful 1 — litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) contine o substanta activa care nu
a fost autorizatd anterior intr-un
medicament din Uniune si care abordeazd
un organism multirezistent si o infectie
gravd sau care pune in pericol viata.

Amendamentul 58
Propunere de regulament
Articolul 40 — alineatul 3 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

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

b

Amendamentul 59
Propunere de regulament

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

In evaluarea stiintifica a antibioticelor
prioritare mentionate la primul paragraf,
agentia dezvoltd un set de criterii tindnd
seama de ,,Lista de agenti patogeni
prioritari a OMS pentru cercetarea si
dezvoltarea de antibiotice noi” sau de o
lista echivalenta stabilita la nivelul Uniunii,
de beneficiile pentru sistemul de sandatate,
inclusiv in ceea ce priveste siguranta §i
simplificarea administrativd, si de
beneficiile farmacologice, incluzind
noutatea produsului.

Articolul 40 — alineatul 4 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) demonstreaza capacitatea de a
furniza antimicrobianul prioritar In cantitati
suficiente pentru a raspunde nevoilor
preconizate ale pietei Uniunii;

Amendamentul 60
Propunere de regulament
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Amendamentul

(a) demonstreaza si asigurd capacitatea
de a furniza antimicrobianul prioritar in
cantitdti suficiente pentru a raspunde
nevoilor preconizate ale pietei Uniunii;
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Articolul 40 — alineatul 4 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) furnizeaza informatii cu privire la (b) furnizeaza informatii cu privire la
intregul sprijin financiar direct primit intregul sprijin financiar direct primit de la
pentru cercetarea legata de dezvoltarea orice autoritate publicd sau organism
antimicrobianului prioritar. finantat public cu sediul in Uniunea

Europeand, pentru cercetarea legata de
dezvoltarea antimicrobianului prioritar.

Amendamentul 61
Propunere de regulament
Articolul 40 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 40a

Sistem de stimulente de propulsare si de
antrenare pentru a stimula dezvoltarea
antimicrobienelor prioritare

1. Comisia instituie un sistem al Uniunii
de stimulente de propulsare si de
antrenare (,push and pull”) pentru a
promova si a accelera urgent dezvoltarea
de antimicrobiene noi, precum si pentru a
promova un acces mai mare la
antimicrobienele existente si la cele nou
dezvoltate. Statele membre sunt incurajate
sd participe la sistemul de la nivelul
Uniunii.

2. Comisia este imputernicita sa adopte
acte delegate in conformitate cu

articolul 175 pentru a completa prezentul
regulament prin definirea mai detaliati a
sistemului si a finantarii sale, care
include, printre altele, urmatoarele
stimulente:

(a) subventii pentru cercetare din
Jondurile Uniunii;

(b) prime de etapa pentru dezvoltatori de
antimicrobiene noi;

(¢) achizitii comune voluntare cu
mecanisme de plati a abonamentelor sau
recompense pentru intrarea pe piatd care

PE754.772v03-00 36/59 AD\1297690RO.docx

RO



Amendamentul 62
Propunere de regulament
Articolul 41 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 63
Propunere de regulament
Articolul 68 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Medicamentele desemnate
medicamente orfane conform dispozitiilor
prezentului regulament sunt eligibile
pentru stimulentele puse la dispozitie de
catre Uniune si de catre statele membre
pentru sprijinirea cercetarii
medicamentelor orfane, a dezvoltarii si

pentru cercetare pentru intreprinderile mici
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disociaza total sau partial veniturile si
vanzarile;
3. Sistemul Uniunii de stimulente de

propulsare si de antrenare este coordonat
si administrat de Comisie.

4. Pand la data de ... [un an de la data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament|, Comisia trebuie sa fi
elaborat si sa fi inceput punerea in
aplicare a sistemului Uniunii de
stimulente de propulsare si de antrenare.

5. Pina la data de ... [sapte ani de la data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament|, Comisia prezinta
Parlamentului European si Consiliului
un raport de evaluare a aplicarii
sistemului prevazut la prezentul articol.

Amendamentul

Un voucher se utilizeaza o singura data si
in legdturd cu un singur medicament
autorizat la nivel central si numai daca
produsul respectiv mai are cel putin doi
ani de protectie normativa a datelor.

Amendamentul

2. Medicamentele desemnate
medicamente orfane conform dispozitiilor
prezentului regulament sunt eligibile
pentru stimulentele puse la dispozitie de
catre Uniune si de cétre statele membre
pentru sprijinirea cercetarii
medicamentelor orfane, a dezvoltarii si

pentru cercetare pentru intreprinderile mici
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si mijlocii, prevazuta in programele-cadru
de cercetare si dezvoltare tehnologica.

Amendamentul 64
Propunere de regulament
Articolul 68 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 65
Propunere de regulament
Articolul 70

Textul propus de Comisie

Articolul 70

Medicamente orfane care raspund unei
nevoi medicale majore nesatisficute

1. Se considerd ca un medicament orfan
raspunde unei nevoi medicale majore
nesatisfacute daca indeplineste
urmdtoarele cerinte:

(a) nu existd niciun medicament autorizat
in Uniune pentru o astfel de afectiune sau
in cazul in care, in pofida faptului ca sunt
autorizate medicamente pentru o astfel de
afectiune in Uniune, solicitantul
demonstreazd ca medicamentul orfan, pe
langd faptul cd are un beneficiu
semnificativ, va aduce un progres
terapeutic exceptional;

(b) utilizarea medicamentului orfan are
ca rezultat o reducere semnificativa a
morbiditatii sau a mortalitdtii bolii pentru
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si mijlocii si entitatile fara scop lucrativ,
prevazutd in programele-cadru de cercetare
st dezvoltare tehnologica.

Amendamentul

2a. In sensul alineatului (2), Comisia
evalueaza criteriile pentru a se califica
drept microintreprindere $i intreprindere
mica si mijlocie, tindnd seama de
particularitatile acestui tip de
intreprinderi din sectorul farmaceutic
care intrd in domeniul de aplicare al
prezentului regulament.

Amendamentul

eliminat
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populatia relevanta de pacienti.

2. Nu se considera ci un medicament
pentru care a fost depusd o cerere in
conformitate cu articolul 13 din [Directiva
2001/83/CE revizuitd] raspunde unei
nevoi medicale majore nesatisfiacute.

3. In cazul in care agentia adopti
orientari stiintifice pentru aplicarea
prezentului articol, aceasta consulti
Comisia si autoritatile sau organismele
mentionate la articolul 162.

Amendamentul 66
Propunere de regulament
Articolul 71 — alineatul 2 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) noud ani pentru medicamentele
orfane, altele decat cele mentionate la
literele (b) si (c);

Amendamentul 67
Propunere de regulament
Articolul 71 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 68
Propunere de regulament
Articolul 71 — alineatul 2 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie

AD\1297690R0O.docx
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Amendamentul

(a) zece ani pentru medicamentele
orfane, altele decat cele mentionate la
literele (b) si (c);

Amendamentul

(b) 12 ani pentru medicamentele orfane
in cazul cdarora in Uniune nu a fost
aprobat niciun tratament satisfacdator
pentru indicatia in cauzd;

Amendamentul

(ba) zece ani pentru medicamentele
orfane in cazul carora se aplicda unul
dintre urmadtoarele criterii:

(i) mai putin de trei medicamente orfane
au fost aprobate in Uniune pentru

PE754.772v03-00
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Amendamentul 69
Propunere de regulament
Articolul 71 — alineatul 2 — litera ¢

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 70
Propunere de regulament
Articolul 71 — alineatul 2 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 71
Propunere de regulament
Articolul 71 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In cazul in care titularul unei
autorizatii de introducere pe piata detine
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indicatia in cauzd;

(ii) in pofida faptului ca medicamentele
au fost autorizate pentru indicatia in
cauzd, in Uniune nu a fost aprobat
niciunul pentru subpopulatia pertinentd
care face obiectul indicatiei terapeutice a
noului medicament;

(iii) un medicament orfan a fost aprobat
in Uniune pentru indicatie, dar noul
medicament orfan va reprezenta un nou
mecanism de actiune sau tehnologie si va
avea ca rezultat reducerea semnificativa a
morbiditatii sau a mortalitatii bolii pentru
populatia pertinentd de pacienti sau va
aduce o contributie majord la calitatea
vietii populatiei pertinente.

Amendamentul

(©) sase ani pentru medicamentele
orfane care au fost autorizate in
conformitate cu articolul 13 din [Directiva

2001/83/CE revizuita)].
Amendamentul
(ca) 12 ani pentru medicamente orfan

care solutioneazai cerintele.

Amendamentul

3. In cazul in care titularul unei
autorizatii de introducere pe piatd detine
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mai multe autorizatii de introducere pe
piata a unor medicamente orfane pentru
aceeasi substanta activa, respectivele
autorizatii nu beneficiaza de perioade
separate de exclusivitate pe piata. Durata
exclusivitatii pe piatd incepe de la data la
care a fost acordata prima autorizatie de
introducere pe piatd a medicamentului
orfan in Uniune.

Amendamentul 72
Propunere de regulament
Articolul 72 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Procedurile previzute la articolul 82
alineatele (2)-(5) [din Directiva
2001/83/CE revizuital se aplici in
consecintd prelungirii exclusivitatii pe
piata.

Amendamentul 73
Propunere de regulament
Articolul 72 — alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Perioada de exclusivitate pe piata se
prelungeste cu incd 12 luni pentru
medicamentele orfane mentionate la
articolul 71 alineatul (2) literele (a) si (b)
daca, cu cel putin doi ani Tnainte de
incheierea perioadei de exclusivitate,
titularul autorizatiei de introducere pe piata
a medicamentelor orfane obtine o
autorizatie de introducere pe piatd pentru
una sau mai multe indicatii terapeutice noi
pentru o afectiune orfana diferita.

Amendamentul 74
Propunere de regulament
Articolul 72 — alineatul 2 — paragraful 2

AD\1297690R0O.docx

mai multe autorizatii de introducere pe
piatd a unor medicamente orfane pentru
aceeasi substanta activd, in afara cazurilor
mentionate la articolul 72 alineatul (2)
paragraful (2), respectivele autorizatii nu
beneficiaza de perioade separate de
exclusivitate pe piatd. Durata exclusivitatii
pe piata incepe de la data la care a fost
acordatd prima autorizatie de introducere
pe piatd a medicamentului orfan in Uniune.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

Perioada de exclusivitate pe piata se
prelungeste cu inca 18 luni pentru
medicamentele orfane mentionate la
articolul 71 alineatul (2) literele (a) si (b)
daca, cu cel putin doi ani Tnainte de
incheierea perioadei de exclusivitate,
titularul autorizatiei de introducere pe piata
a medicamentelor orfane obtine o
autorizatie de introducere pe piatd pentru
una sau mai multe indicatii terapeutice noi
pentru o afectiune orfana diferita.
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Textul propus de Comisie

Aceastd prelungire poate fi acordatd de
doud ori, in cazul in care noile indicatii
terapeutice sunt acordate de fiecare dati

pentru afectiuni orfane diferite.

Amendamentul 75
Propunere de regulament
Articolul 72 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 76
Propunere de regulament
Articolul 72 — alineatul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 77
Propunere de regulament
Articolul 72 — alineatul 2 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul
eliminat
Amendamentul
2a.  Dacd indicatia terapeuticda nou

aprobata indeplineste una dintre cerintele
enumerate la articolul 71 alineatul (2)
litera (b) si in cazul in care pentru prima
autorizatie de introducere pe piata a
medicamentului orfan nu a fost acordatd
o perioadd de exclusivitate pe piati astfel
cum se mentioneaza la articolul 71
alineatul (2) litera (b), perioada de
exclusivitate pe piata se prelungeste cu 36
de luni in total.

Amendamentul

2b. Titularul unei autorizatii de
introducere pe piati a medicamentelor
orfane are dreptul la o perioada maximd
totala de [15] ani de exclusivitate pe piata
din momentul in care medicamentul orfan
in cauzd obtine pentru prima datd o
autorizatie, astfel cum este definitd la
articolul 69.

Amendamentul
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Amendamentul 78
Propunere de regulament
Articolul 72 — alineatul 2 d (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 79
Propunere de regulament
Articolul 72 — alineatul 2 e (nou)

Textul propus de Comisie

AD\1297690R0O.docx

2c. Ca alternativa la recompensa
prevazuta la articolul 86 [din Directiva
2001/83/CE revizuita] si la cererea
solicitantului, perioada de exclusivitate pe
piata pentru medicamentele orfane
mentionata la articolul 71 alineatul (2)
literele (a) si (b) se prelungeste cu inci 24
de luni atunci cdnd se depune o cerere de
autorizatie de introducere pe piata pentru
un medicament orfan desemnat in temeiul
prezentului regulament si cererea include
rezultatele tuturor studiilor efectuate in
conformitate cu un plan de investigatie
pediatrica aprobat.

Primul paragraf se aplica si atunci cind
realizarea planului de investigatie
pediatrica aprobat nu reuseste sa ducd la
autorizarea unei indicatii pediatrice, dar
rezultatele studiilor efectuate sunt
reflectate in rezumatul caracteristicilor
produsului si, dupd caz, in prospectul
medicamentului in cauzd. Prelungirea cu
24 de luni a perioadei de exclusivitate pe
piata se reflectd in autorizatia de

introducere pe piatd.
Amendamentul
2d. Un medicament orfan care

beneficiaza de prelungirea exclusivititii
pe piata mentionatd la alineatul (4) nu
beneficiaza de recompensele mentionate
la articolul 86 [din Directiva 2001/83/CE
revizuitdl.

Amendamentul

2e. Limitarea mentionata la alineatul
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Amendamentul 80
Propunere de regulament
Articolul 72 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Medicamentele orfane care
beneficiaza de prelungirea exclusivititii
pe piata mentionatd la alineatul (2) nu
beneficiaza de perioada suplimentard de
protectie a datelor mentionata la
articolul 81 alineatul (2) litera (d) din
[Directiva 2001/83/CE revizuitd].

Amendamentul 81
Propunere de regulament
Articolul 96 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Medicamentele de uz pediatric sunt
eligibile pentru stimulentele puse la
dispozitie de Uniune si de statele membre
pentru a sprijini cercetarea, dezvoltarea si
disponibilitatea medicamentelor de uz
pediatric.

Amendamentul 82
Propunere de regulament

Articolul 113 — alineatul 1 — litera ba (noud)

Textul propus de Comisie

PE754.772v03-00

(3) nu se aplica atunci cind perioada de
exclusivitate pe piata pentru
medicamentele orfane se prelungeste in
conformitate cu alineatul (4) in legaturd
cu o astfel de prelungire.

Amendamentul

3. La cererea solicitantului, perioada
de exclusivitate pe piata pentru
medicamentele orfane mentionata la
articolul 71 alineatul (2) literele (a) si (b)
se prelungeste cu inca 24 de luni atunci
cdnd se depune o cerere de autorizatie de
introducere pe piatd pentru un
medicament orfan desemnat si cererea
include rezultatele tuturor studiilor
efectuate in conformitate cu un plan de
investigatie pediatricd aprobat.

Amendamentul

Medicamentele de uz pediatric sunt
eligibile pentru stimulentele puse la
dispozitie de Uniune si de statele membre
pentru a sprijini eforturile suplimentare
necesare in acest domeniu, cum ar fi
studiile clinice i cercetarea, dezvoltarea si
disponibilitatea medicamentelor de uz
pediatric.

Amendamentul
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Amendamentul 83
Propunere de regulament
Articolul 113 — alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Spatiul de testare in materie de
reglementare stabileste un cadru de
reglementare, inclusiv cerinte stiintifice,
pentru dezvoltarea si, dupa caz, studiile
clinice interventionale si introducerea pe
piata a unui produs mentionat la alineatul
(1) in conditiile prevazute in prezentul
capitol. Spatiul de testare Tn materie de
reglementare poate permite derogari
specifice de la prezentul regulament, de la
[Directiva 2001/83/CE revizuitd] sau de la
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 1n
conditiile prevazute la articolul 114.
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(ba) Crearea unui spatiu de testare in
materie de reglementare este menitd sd
indeplineasca urmdatoarele obiective:

(a) sd permita autoritdtilor competente sd
ofere sfaturi potentialilor solicitanti de
autorizatii de introducere pe piata pentru
a asigura respectarea prezentului
regulament sau a altor acte legislative
pertinente ale UE, dupa caz:

(b) sa asiste potentialii solicitanti de
autorizatii de introducere pe piati in
demersurile legate de experimentarea si
dezvoltarea de medicamente sau categorii
de produse inovatoare;

(¢) sa contribuie la invdtarea in materie
de reglementare bazata pe dovezi intr-un
cadru administrat, sd identifice posibile
adaptari viitoare ale cadrului juridic si sa
creascd siguranta juridicd.

Amendamentul

Spatiul de testare in materie de
reglementare stabileste un cadru de
reglementare, inclusiv cerinte stiintifice,
pentru dezvoltarea si, dupa caz, studiile
clinice interventionale si introducerea pe
piatd a unui produs mentionat la alineatul
(1) in conditiile prevazute in prezentul
capitol. Spatiul de testare in materie de
reglementare poate permite derogari
specifice de la prezentul regulament, de la
[Directiva 2001/83/CE revizuita] si de la
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 1n
conditiile prevazute la articolul 114. Pdna
la [12 luni de la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament|, Comisia
efectueaza o evaluare a altor acte
legislative pertinente ale Uniunii, inclusiv
Regulamentul privind dispozitivele
medicale si, dupa caz, intocmeste o listi
pentru care se aplica prezentul articol si,
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Amendamentul 84
Propunere de regulament
Articolul 113 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Agentia monitorizeaza domeniul
medicamentelor emergente si poate solicita
informatii si date de la titularii
autorizatiilor de introducere pe piatd, de la
dezvoltatori, experti independenti si
cercetdtori, precum si de la reprezentanti ai
profesionistilor din domeniul sanatatii si ai
pacientilor si se poate implica 1n discutii
preliminare cu acestia.

Amendamentul 85
Propunere de regulament
Articolul 113 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Agentia este responsabila de
elaborarea unui plan de spatiu de testare pe
baza datelor prezentate de dezvoltatorii de
produse eligibile si in urma consultarilor
corespunzatoare. Planul stabileste
justificarea clinica, stiintifica si de
reglementare a unui spatiu de testare,
inclusiv identificarea cerintelor prezentului
regulament, ale [Directivei 2001/83/CE
revizuite] si ale Regulamentului (CE)

nr. 1394/2007 care nu pot fi respectate,
precum si o propunere de masuri
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daca este necesar, prezintda o propunere
legislativa.

Amendamentul

3. Agentia monitorizeazd domeniul
medicamentelor emergente si poate solicita
informatii si date de la titularii
autorizatiilor de introducere pe piatd, de la
dezvoltatori, experti independenti si
cercetdtori, precum si de la reprezentanti ai
profesionistilor din domeniul sanatatii si ai
pacientilor si se poate implica 1n discutii
preliminare cu acestia. Agentia poate
stabili un cadru de dialog cu organismele
de reglementare, atdt din interiorul, cat si
din afara Uniunii, pentru a sprijini rolul
sdu de supraveghere. In plus, agentia are
sarcina de a crea si de a revizui in mod
regulat un registru al medicamentelor sau
al produselor de sdandtate emergente care
ar putea fi luate in considerare pentru a
face obiectul unui spatiu de testare in
materie de reglementare.

Amendamentul

5. Agentia este responsabild de
elaborarea unui plan de spatiu de testare pe
baza datelor prezentate de dezvoltatorii de
produse eligibile si in urma consultarilor
corespunzatoare, inclusiv, dupd caz, cu
mediul universitar, organismele ETM,
pacientii si ingrijitorii acestora, cadrele
medicale, sponsorii sau dezvoltatorii
acestora. Planul stabileste justificarea
clinicd, stiintifica si de reglementare a unui
spatiu de testare, inclusiv identificarea
cerintelor prezentului regulament, ale
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alternative sau de atenuare, dupa caz. De
asemenea, planul include un calendar
propus pentru durata spatiului de testare.
Dupa caz, agentia propune, de asemenea,
masuri pentru a atenua orice posibila
denaturare a conditiilor de piata ca urmare
a instituirii unei reglementari.

Amendamentul 86
Propunere de regulament
Articolul 115 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Agentia prezintd Comisiei, cu
contributii din partea statelor membre,
rapoarte anuale cu privire la rezultatele
punerii in aplicare a unui spatiu de testare
in materie de reglementare, inclusiv bune
practici, invatdminte desprinse si
recomandari privind structura acestora si,
dupa caz, privind aplicarea prezentului
regulament si a altor acte juridice ale

Uniunii supravegheate in spatiul de testare.

Comisia pune aceste rapoarte la dispozitia
publicului.

Amendamentul 87
Propunere de regulament
Articolul 115 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie
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[Directivei 2001/83/CE revizuite] si ale
Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 care
nu pot fi respectate, precum si o propunere
de masuri alternative sau de atenuare, dupa
caz. De asemenea, planul include un
calendar propus pentru durata spatiului de
testare. Dupa caz, agentia propune, de
asemenea, masuri pentru a atenua orice
posibild denaturare a conditiilor de piata ca
urmare a instituirii unei reglementari.

Amendamentul

4. Agentia prezinta Comisiei, cu
contributii din partea statelor membre,
rapoarte anuale cu privire la rezultatele
punerii in aplicare a unui spatiu de testare
in materie de reglementare, inclusiv bune
practici, cazuri in care un spatiu de testare
in materie de reglementare a trebuit sa fie
suspendat sau revocat, astfel cum se
prevede la articolul 113 alineatul (8),
invatdminte desprinse si recomandari
privind structura acestora si, dupa caz,
privind aplicarea prezentului regulament si
a altor acte juridice ale Uniunii
supravegheate in spatiul de testare.
Comisia pune aceste rapoarte la dispozitia
publicului.

Amendamentul

Sa. In termen de ... [12 luni de la data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament], pentru a asigura o abordare
armonizatd in toate statele membre si
pentru a sprijini punerea in aplicare a
spatiilor de testare in materie de
reglementare, Comisia, in consultare cu
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Amendamentul 88
Propunere de regulament
Articolul 116 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

(d) o intrerupere temporara a furnizarii
unui medicament intr-un anumit stat
membru, cu o duratd preconizatd mai mare
de doud saptamani sau, pe baza
previziunilor titularului autorizatiei de
introducere pe piatd privind cererea, cu cel
putin sase luni inainte de inceperea unei
astfel de intreruperi temporare a furnizarii
sau, daca acest lucru nu este posibil si in
cazuri justificate in mod corespunzator, de
indata ce ia cunostintd de o astfel de
perturbare temporara, pentru a permite
statului membru sa monitorizeze orice
deficit potential sau real in conformitate cu
articolul 118 alineatul (1).

Amendamentul 89
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agentia, emite orientari, fard a aduce
atingere altor acte legislative ale Uniunii.
Dacd este necesar, orientirile ar trebui
actualizate pentru a include orice
constatari relevante in rapoartele anuale
prezentate de agentie, astfel cum se
prevede la al patrulea paragraf din
prezentul articol.

Amendamentul

1a. Titularul autorizatiei de
introducere pe piatid a unui medicament
care define o autorizatie centralizatd de
introducere pe piati sau o autorizatie
nationala de introducere pe piata
informeaza agentia cu privire la o
intrerupere temporara a furnizarii unui
medicament intr-un anumit stat membru,
cu o duratd preconizatd mai mare de doua
sdptamani sau, pe baza previziunilor
titularului autorizatiei de introducere pe
piatd privind cererea si autoritditile publice,
dupa caz, cu cel putin sase luni inainte de
inceperea unei astfel de intreruperi
temporare a furnizarii sau, daca acest lucru
nu este posibil si in cazuri justificate in
mod corespunzator, de Indata ce ia
cunostinta de o astfel de perturbare
temporara.

Intreruperea temporari a aproviziondrii
cu un medicament pentru care este
disponibila o alta dimensiune a
ambalajului aceluiasi produs nu trebuie
notificata. Agentia pune informatiile la
dispozitia statului membru in cauza,
pentru a permite statului membru sd
monitorizeze orice deficit potential sau real
in conformitate cu articolul 118 alineatul

(D.
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Propunere de regulament
Articolul 117 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

articolul 116 alineatul (1), pune in aplicare
si actualizeaza un plan de prevenire a
deficitelor pentru orice medicament
introdus pe piata. Pentru a pune in aplicare
planul de prevenire a deficitelor, titularul
autorizatiei de introducere pe piatd include
setul minim de informatii stabilit Tn anexa
IV partea V si tine seama de orientdrile
elaborate de agentie In conformitate cu
alineatul (2).

Amendamentul 90
Propunere de regulament
Articolul 117 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In colaborare cu grupul de lucru
mentionat la articolul 121 alineatul (1)
litera (c), agentia elaboreaza orientari
pentru titularii autorizatiilor de introducere
pe piata, astfel cum sunt definiti la
articolul 116 alineatul (1), pentru a pune in
aplicare planul de prevenire a deficitelor.

Amendamentul 91
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Amendamentul

1. In termen de ... [12 luni de la data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament], titularul autorizatiei de
introducere pe piata, astfel cum este definit
la articolul 116 alineatul (1), pune 1n
aplicare si actualizeaza un plan de
prevenire a deficitelor pentru orice
medicament esential introdus pe piata si il
transmite, la cerere, autoritatii
competente. Comisia este imputernicitd sd
adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 175 pentru a completa prezentul
regulament prin stabilirea
medicamentelor pentru care se mentine si
se actualizeazd un plan de prevenire a
penuriilor, inclusiv din cauza
indisponibilitatii alternativelor. Pentru a
pune n aplicare planul de prevenire a
deficitelor, titularul autorizatiei de
introducere pe piatd include setul minim de
informatii stabilit in anexa IV partea V si
tine seama de orientdrile elaborate de
agentie in conformitate cu alineatul (2).

Amendamentul

2. In colaborare cu grupul de lucru
mentionat la articolul 121 alineatul (1)
litera (c), organizatiile pacientilor si
profesionistii din domeniul sandtatii si
alte parti interesate, agentia elaboreaza
orientdri pentru titularii autorizatiilor de
introducere pe piata, astfel cum sunt
definiti la articolul 116 alineatul (1), pentru
a pune in aplicare planul de prevenire a
deficitelor.
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Propunere de regulament
Articolul 120 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 92
Propunere de regulament
Articolul 120 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In sensul articolului 118

alineatul (1), dupa caz, la cererea autoritatii
competente in cauza, astfel cum este
definita la articolul 116 alineatul (1),
entitdtile, inclusiv alti titulari de autorizatii
de introducere pe piatd, astfel cum sunt
definiti la articolul 116 alineatul (1),
importatorii si producatorii de
medicamente sau de substante active si
furnizorii relevanti ai acestora,
distribuitorii angro, asociatiile
reprezentative ale partilor interesate sau
alte persoane sau entitdti juridice autorizate
sau abilitate sa elibereze medicamente
catre populatie furnizeaza in timp util toate
informatiile solicitate.

Amendamentul 93
Propunere de regulament

Amendamentul

1. Distribuitorii angro si alte persoane
sau entitdti juridice care sunt autorizate sau
indreptatite sa furnizeze catre populatie
medicamente autorizate pentru a fi
introduse pe piata unui stat membru in
temeiul articolului 5 din [Directiva
2001/83/CE revizuitd] raporteazd
autoritatii competente din statul membru
respectiv un deficit al unui anumit
medicament comercializat In statul
membru In cauza §i transmite informatiile
prevazute in partea V din anexa IV
autoritatilor competente ale statelor
membre fara intdrzieri nejustificate sau la
cererea autoritdtii competente.

Amendamentul

2. In sensul articolului 118

alineatul (1), dupa caz, la cererea autoritatii
competente n cauza, astfel cum este
definita la articolul 116 alineatul (1),
entitdtile, inclusiv alti titulari de autorizatii
de introducere pe piatd, astfel cum sunt
definiti la articolul 116 alineatul (1),
importatorii si producatorii de
medicamente sau de substante active si
furnizorii relevanti ai acestora,
distribuitorii angro, asociatiile
reprezentative ale partilor interesate sau
alte persoane sau entitdti juridice autorizate
sau abilitate sa elibereze medicamente
catre populatie furnizeaza in timp util toate
informatiile pertinente solicitate.

Articolul 120 — alineatul 2 — paragraful 1 (nou)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 94
Propunere de regulament
Articolul 121 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) publica informatii privind deficitele
reale de medicamente, in cazurile in care
autoritatea competenta respectiva a evaluat
deficitul, pe un site web accesibil
publicului;

Amendamentul 95
Propunere de regulament

Articolul 121 — alineatul 1 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

AD\1297690R0O.docx

Amendamentul

Informatiile sensibile din punct de vedere
comercial sunt puse numai la dispozitia
autoritdtilor pertinente si sunt tratate in
conformitate cu legislatia aplicabild si cu
dispozitiile in materie de transparentd
stabilite in Regulamentul 1049/2001.

Amendamentul

(b) publica informatii privind toate
deficitele preconizate sau reale de
medicamente, motivul deficitului, precum
si masurile luate pentru a contracara
deficitul preconizat sau real, de indatd ce
autoritatea competenta respectiva a evaluat
deficitul, §i furnizeazda recomandari clare
si posibile alternative pentru profesionistii
din domeniul sandtditii si pentru pacienti,
pe un site web accesibil publicului §i usor
de utilizat,

Amendamentul

(ca) evalueazd informatiile privind
deficitele potentiale sau reale furnizate de
titularii autorizatiilor de introducere pe
piatd autorizati sa comercializeze intr-un
stat membru in conformitate cu

articolul 5 din [Directiva 2001/83/CE,
astfel cum a fost revizuitdl, astfel cum
sunt definiti la articolul 116 alineatul (1),
de importatorii si producadtorii de
medicamente sau de substante active si de
Sfurnizorii pertinenti ai acestora, de
distribuitorii angro, de asociatiile care
reprezintd partile interesate sau de alte
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Amendamentul 96
Propunere de regulament
Articolul 121 — alineatul 2 — litera f

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 97
Propunere de regulament
Articolul 121 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 98
Propunere de regulament
Articolul 121 — alineatul 5 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) informeaza agentia cu privire la
orice masura prevazuta sau intreprinsa de
statul membru respectiv in conformitate cu
literele (b) si (c) si raporteaza cu privire la
orice alte actiuni Intreprinse pentru
atenuarea sau solutionarea deficitului critic
in statul membru respectiv, precum si cu
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persoane juridice sau entitati autorizate sa
elibereze medicamente cdtre populatie.

Amendamentul

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

Amendamentul

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

Amendamentul

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

Amendamentul 99
Propunere de regulament
Articolul 122 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

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

intr-un alt stat membru si la nivel
european. Agentia informeazd in timp util
statul membru in cauzda cu privire la
evaluarea sa, iar MSSG si statele membre
potential sau efectiv afectate, prin
intermediul punctului unic de contact
mentionat la articolul 3 alineatul (6) din
Regulamentul (UE) 2022/123. Agentia
informeazd, de asemenea, Comisia cu
privire la evaluarea sa.

Amendamentul 100
Propunere de regulament
Articolul 122 — alineatul 4 — partea introductiva

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

articolul 121 alineatul (1) litera (c):

Amendamentul 101
Propunere de regulament
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Articolul 122 — alineatul 6
Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 102
Propunere de regulament
Articolul 122 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 103
Propunere de regulament
Articolul 124 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Agentia creeazd, pe portalul sau
web mentionat la articolul 104, o pagina
web accesibild publicului care ofera
informatii cu privire la deficitele critice
reale de medicamente in cazurile in care
agentia a evaluat deficitul si a oferit
recomandari profesionistilor din domeniul
sandtatii si pacientilor. Aceasta pagind web
contine, de asemenea, trimiteri la listele cu
deficitele reale publicate de autoritatile
competente ale statului membru in temeiul
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Amendamentul

6. In scopul punerii in aplicare a
prezentului regulament, agentia extinde
domeniul de aplicare al ESMP si include,
printre altele, informatii privind durata,
motivele si mdsurile de atenuare a
penuriilor de medicamente. Agentia se
asigura ca, dupa caz, datele sunt
interoperabile intre ESMP, sistemele
informatice ale statelor membre si alte
sisteme si baze de date informatice
relevante, fara duplicarea raportarii.

Amendamentul

6a.  Agentia evalueazd masurile
notificate de autoritdtile competente ale
statelor membre in temeiul articolului 121
in ceea ce priveste posibilele efecte asupra
state membre si, dupd caz, comunicd
constatarile sale Comisiei.

Amendamentul

3. Agentia creeazd, pe portalul sau
web mentionat la articolul 104, o pagina
web accesibila publicului §i usor de utilizat
care oferd informatii cu privire la foate
deficitele critice reale de medicamente,
inclusiv cu privire la motivele deficitelor.
Dupa evaluarea penuriilor, agentia ofera
recomandari profesionistilor din domeniul
sanatatii i pacientilor. Aceasta pagind web
contine, de asemenea, trimiteri la listele cu
deficitele reale publicate de autoritatile
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articolului 121 alineatul (1) litera (b).

Amendamentul 104
Propunere de regulament

Articolul 125 — alineatul 1 — litera fa (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 105
Propunere de regulament
Articolul 129 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In sensul articolului 127 alineatul (4) si al
articolului 130 alineatul (2) litera (c),
precum si al articolului 130 alineatul (4)
litera (c), dupa caz, la cererea autoritatii
competente in cauza, astfel cum este
definita la articolul 116 alineatul (1),
entitatile, inclusiv alti titulari de autorizatii
de introducere pe piatd, astfel cum sunt
definiti la articolul 116 alineatul (1),
importatorii si producatorii de
medicamente sau de substante active si
furnizorii relevanti ai acestora,
distribuitorii angro, asociatiile
reprezentative ale partilor interesate sau
alte persoane sau entitati juridice autorizate
sau abilitate sa elibereze medicamente
catre populatie furnizeaza in timp util toate
informatiile solicitate.

Amendamentul 106
Propunere de regulament

Articolul 129 — alineatul 1 — paragraful 1 (nou)

Textul propus de Comisie
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competente ale statului membru in temeiul
articolului 121 alineatul (1) litera (b).

Amendamentul

(fa)  sainformeze agentia cu privire la
cauza penuriei critice.

Amendamentul

In sensul articolului 127 alineatul (4) si al
articolului 130 alineatul (2) litera (c),
precum si al articolului 130 alineatul (4)
litera (c), dupa caz, la cererea autoritatii
competente n cauza, astfel cum este
definita la articolul 116 alineatul (1),
entitatile, inclusiv alti titulari de autorizatii
de introducere pe piatd, astfel cum sunt
definiti la articolul 116 alineatul (1),
importatorii si producatorii de
medicamente sau de substante active si
furnizorii relevanti ai acestora,
distribuitorii angro, asociatiile
reprezentative ale partilor interesate sau
alte persoane sau entitati juridice autorizate
sau abilitate sa elibereze medicamente
catre populatie furnizeaza in timp util si in
termenul stabilit de agentie toate
informatiile solicitate, pe care le
actualizeaza ori de cdte ori este necesar.

Amendamentul
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Amendamentul 107
Propunere de regulament
Articolul 164 — paragraful 5

Textul propus de Comisie

5. Pentru entitatile non-profit,
Comisia adoptd dispozitii specifice care
clarifica definitiile, stabilind derogari,
reduceri sau amanari ale taxelor, dupa caz,
in conformitate cu procedura mentionata la
articolele 10 si 12 din [Regulamentul (CE)
nr. 297/95 revizuit].

Amendamentul 108
Propunere de regulament
Articolul 167 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

In sensul primului paragraf, agentia
identifica si pune 1n aplicare in mod activ
cele mai bune practici de asigurare a
securitatii cibernetice adoptate in cadrul
institutiilor, organelor, oficiilor si
agentiilor Uniunii, pentru prevenirea,
depistarea si atenuarea atacurilor
cibernetice si pentru a raspunde la acestea.
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Informatiile sensibile din punct de vedere
comercial sunt puse numai la dispozitia
autoritdtilor pertinente si sunt tratate in
conformitate cu legislatia aplicabild si cu
dispozitiile in materie de transparentd
stabilite in Regulamentul 1049/2001”.

Amendamentul

5. Pentru entitatile non-profit,

Comisia adopta dispozitii specifice care
clarifica definitiile, stabilind derogari,
reduceri sau amanari ale taxelor, dupa caz,
in conformitate cu procedura mentionata la
articolele 10 si 12 din [Regulamentul (CE)
nr. 297/95 revizuit]. Aceste stimulente sunt
concepute, printre altele, pentru a reduce
sarcinile financiare si administrative si
pentru a promova inovarea.

Amendamentul

In sensul primului paragraf, agentia ia
mdsuri pentru a se asigura cd respectd un
nivel comun ridicat de securitate
cibernetica existent in cadrul entitatilor
Uniunii, identifica si pune in aplicare in
mod activ cele mai bune practici
actualizate de asigurare a securitatii
cibernetice pentru prevenirea, depistarea si
atenuarea atacurilor cibernetice si pentru a
raspunde la acestea.
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ANEXA: ENTITATILE SAU PERSOANELE
DE LA CARE RAPORTOAREA PENTRU AVIZ A PRIMIT CONTRIBUTII

Potrivit articolului 8 din anexa I la Regulamentul de procedura, raportoarea declara ca a primit
contributii de la urmatoarele entititi sau persoane pentru intocmirea avizului, inainte de
adoptarea acestuia in comisie:

Entitatea si/sau persoana

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)
The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson

Lista de mai sus este elaboratd sub responsabilitatea exclusiva a raportoarei.
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