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JUSTIFICARE SUCCINTĂ

„Pachetul farmaceutic” constă în noul regulament și noua directivă, care reprezintă o revizuire 
îndelung așteptată a legislației farmaceutice, parte integrantă a construcției uniunii europene a 
sănătății. Întrucât mai multe reforme legislative afectează în același timp sectorul farmaceutic, 
este esențială evaluarea impactului lor colectiv asupra competitivității la nivel mondial a UE, 
asupra inovării și asupra disponibilității medicamentelor.

Raportoarea sprijină obiectivele reformei farmaceutice, care vizează promovarea unui mediu 
competitiv și favorabil inovării în domeniul cercetării și dezvoltării în Europa, consolidarea 
autonomiei strategice, combaterea rezistenței la antimicrobiene și îmbunătățirea accesibilității 
medicamentelor. Cu toate acestea, unele metodologii necesită îmbunătățiri.

O preocupare semnificativă o reprezintă potențiala migrație a industriei farmaceutice din 
Europa. Pentru a rămâne competitivă la nivel mondial, Europa trebuie să mențină un cadru de 
reglementare favorabil inovării. Raportoarea accentuează că este necesară o legislație 
previzibilă, transparentă, stabilă și clară pentru a crește atractivitatea UE pentru cercetarea, 
dezvoltarea și producția de medicamente.

Vouchere transferabile de exclusivitate

Rezistența la antimicrobiene (RAM) reprezintă o criză sanitară mondială presantă, care necesită 
o intervenție imediată din partea UE înainte de a deveni o problemă și mai gravă. Piața actuală 
pentru dezvoltarea de noi medicamente pentru a combate RAM este inadecvată. Aceste produse 
trebuie folosite cu atenție pentru a-și menține eficacitatea, ceea ce face să fie mai puțin profitabil 
pentru companii să investească în cercetare și dezvoltare.

Comisia a propus vouchere transferabile de exclusivitate pentru a stimula crearea de noi 
medicamente antimicrobiene. Raportoarea sprijină voucherele transferabile de exclusivitate, 
considerându-le o evoluție pozitivă. Cu toate acestea, condițiile stricte prevăzute pentru 
voucherele transferabile de exclusivitate le-ar putea reduce eficacitatea, mai ales având în 
vedere că extind numai protecția normativă a datelor (RDP), nu și certificatele suplimentare de 
protecție (SPC) sau protecția brevetelor. Condițiile pentru voucherele transferabile de 
exclusivitate ar trebui reexaminate, astfel cum recomandă raportoarea.

Nevoi medicale nesatisfăcute

Progresele în medicină urmăresc să răspundă nevoilor medicale nesatisfăcute, care pot varia și 
se pot schimba rapid. Clasificarea anumitor nevoi medicale nesatisfăcute ca „majore” poate fi 
problematică din punct de vedere etic, deoarece poate diminua importanța altor nevoi medicale 
nesatisfăcute. Este necesară o înțelegere cuprinzătoare a nevoilor medicale nesatisfăcute, 
deoarece acestea pot lua multe forme.

Dezbaterile cu privire la nevoile medicale nesatisfăcute sau la nevoile medicale majore 
nesatisfăcute fac parte din dificultățile mai ample legate de disponibilitatea, accesibilitatea și 
prețurile abordabile ale medicamentelor noi și sustenabilitatea sistemelor de sănătate. Punctul 
de vedere al pacientului este adesea trecut cu vederea, iar potențialul de transformare a vieții 
pacienților prin noi tratamente nu este pe deplin recunoscut.
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Limitarea stimulentelor la tratamente care corespund unei definiții restrânse a nevoilor medicale 
nesatisfăcute sau a nevoilor medicale majore nesatisfăcute în prezent ar putea împiedica 
dezvoltarea unor terapii vitale pentru viitorii pacienți. Acest lucru ar putea reduce 
previzibilitatea pentru companii și le-ar putea descuraja să investească în cercetare și dezvoltare 
în UE pentru a răspunde problemei nevoilor medicale nesatisfăcute.

Spațiul de testare în materie de reglementare

În ultimii ani, progresele științifice au crescut rapid, ceea ce a condus la noi medicamente, 
dispozitive, metode de diagnosticare și combinații ale acestora, dincolo de ceea ce anticipau 
reglementările actuale. Pentru a se asigura că la pacienți ajung produse de înaltă calitate, sigure 
și eficace, autoritățile de reglementare au nevoie de flexibilitate și colaborare cu dezvoltatorii. 
Un spațiu de testare în materie de reglementare poate atinge acest obiectiv.

Însă propunerea Comisiei privind spațiul de testare cuprinde numai produsele farmaceutice. 
Multe produse moderne includ dispozitive medicale, metode de diagnosticare și instrumente 
digitale, fiecare cu reglementări separate. Raportoarea consideră că este esențial să se extindă 
domeniul de aplicare al spațiului de testare pentru a ține seama de evoluțiile viitoare din aceste 
domenii.

Răspunsul la deficitul de medicamente

Deficitul de medicamente reprezintă o problemă gravă, cauzată adesea de creșteri neașteptate 
ale cererii. Comisia propune prelungirea perioadei de notificare pentru deficitele temporare de 
la două la șase luni și introducerea obligativității planurilor de prevenire a deficitului pentru 
toate medicamentele din propunerea de regulament.

Pentru a mări disponibilitatea medicamentelor, este esențial să se creeze un sistem eficient fără 
a impune sarcini administrative excesive autorităților de reglementare și titularilor autorizațiilor 
de introducere pe piață. În loc să se solicite planuri de prevenire a deficitului pentru toate 
medicamentele, ar fi mai bine să se pună accentul pe cele esențiale după evaluarea necesității 
și a riscurilor specifice ale acestora.

Prelungirea prea mult a perioadei de notificare ar putea duce la notificări inutile „pentru orice 
eventualitate”. În opinia raportoarei, este mai înțelept să ne concentrăm pe transparentizarea 
cererii în întreaga Europă și pe utilizarea datelor și a instrumentelor digitale pentru a identifica 
și a preveni penuriile.

Concluzie 

Raportoarea sprijină „Pachetul farmaceutic” și este de acord cu multe dintre prioritățile propuse 
de Comisie. Este esențial ca această reformă să protejeze competitivitatea Uniunii Europene și 
securitatea lanțului său de aprovizionare cu produse farmaceutice. 

Având în vedere constrângerile de timp în pregătirea acestui proiect inițial de raport, raportoarea 
își păstrează prerogativa de a aduce noi amendamente, îmbunătățiri și clarificări la acest proiect 
de raport. Pentru o listă cuprinzătoare a entităților sau a persoanelor cu care a interacționat 
raportoarea sau de la care au fost primite contribuții în cursul procesului, vă rugăm să consultați 
anexa de la finalul prezentului proiect de raport.
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AMENDAMENTE

Comisia pentru industrie, cercetare și energie recomandă Comisiei pentru mediu, sănătate 
publică și siguranță alimentară, care este comisie competentă, să ia în considerare 
următoarele:

Amendamentul 1
Propunere de regulament
Considerentul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1a) Asigurarea faptului că europenii 
primesc medicamentele de care au nevoie, 
atunci când au nevoie de ele, indiferent de 
locul în care locuiesc în UE, este un 
obiectiv central al uniunii europene a 
sănătății. Îmbunătățirea competitivității 
industriei farmaceutice europene, 
asigurând în același timp o mai bună 
disponibilitate a medicamentelor și un 
acces mai egal și în timp util pentru 
pacienți, este un rezultat-cheie al reformei 
farmaceutice propuse a UE.

Amendamentul 2
Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2) Strategia farmaceutică pentru 
Europa marchează un punct de cotitură, 
adăugând alte obiective-cheie și creând un 
cadru modern care să pună la dispoziția 
pacienților și a sistemelor de sănătate 
medicamente inovatoare și consacrate la 
prețuri accesibile, asigurând în același timp 
securitatea aprovizionării și răspunzând 
preocupărilor legate de mediu.

(2) Strategia farmaceutică pentru 
Europa marchează un punct de cotitură, 
adăugând alte obiective-cheie și sprijinind 
un mediu propice cercetării, dezvoltării și 
fabricării de produse farmaceutice în 
cadrul Uniunii, alături de un cadru 
modern care să pună la dispoziția 
pacienților și a sistemelor de sănătate 
medicamente inovatoare și consacrate la 
prețuri accesibile, asigurând în același timp 
securitatea aprovizionării și răspunzând 
preocupărilor legate de mediu.

Amendamentul 3
Propunere de regulament
Considerentul 2 a (nou)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a) Transformarea digitală a sănătății 
și îngrijirii va contribui la creșterea 
capacității sistemelor de asistență 
medicală de a oferi o sănătate și îngrijire 
mai personalizate și mai eficace, cu o mai 
puțină risipă de resurse. Prezentul 
regulament va contribui la acordarea de 
asistență medicală cetățenilor europeni, la 
proiectarea tehnologiilor de sănătate și 
fabricarea acestora astfel încât să fie mai 
durabile prin reducerea consumului de 
energie, a deșeurilor, a poluării și a 
eliberării de substanțe nocive, inclusiv 
produse farmaceutice, în mediul 
înconjurător.

Amendamentul 4
Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

(3) Abordarea accesului inegal al 
pacienților la medicamente a devenit o 
prioritate-cheie a Strategiei farmaceutice 
pentru Europa, astfel cum au subliniat 
Consiliul și Parlamentul European. Statele 
membre au solicitat mecanisme și 
stimulente revizuite pentru dezvoltarea de 
medicamente adaptate la nivelul nevoilor 
medicale nesatisfăcute, asigurând în același 
timp accesul pacienților și disponibilitatea 
medicamentelor în toate statele membre.

(3) Abordarea accesului inegal al 
pacienților la medicamente a devenit o 
prioritate-cheie a Strategiei farmaceutice 
pentru Europa, astfel cum au subliniat 
Consiliul și Parlamentul European. Statele 
membre și Parlamentul European au 
solicitat mecanisme și stimulente revizuite 
pentru dezvoltarea de medicamente 
adaptate la nivelul nevoilor medicale 
nesatisfăcute, asigurând în același timp 
accesul pacienților și disponibilitatea 
medicamentelor în toate statele membre.

Amendamentul 5
Propunere de regulament
Considerentul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5a) Cadrul farmaceutic ar trebui să fie 
aliniat cu ambițiile UE în industrie, 
digitalizare și comerț, recunoscând rolul 



AD\1297690RO.docx 7/59 PE754.772v03-00

RO

critic al sectorului european al științelor 
vieții, în special al industriei 
farmaceutice, în menținerea avantajului 
competitiv al UE. Consolidarea cercetării 
și dezvoltării europene este crucială 
pentru suveranitatea europeană într-un 
mediu geopolitic competitiv la nivel 
global. Cadrul legislativ farmaceutic ar 
trebui să fie adaptat la strategia 
industrială mai amplă a UE, reiterând 
apelul Consiliului din 23 martie 2023 
privind amplificarea stimulentelor pentru 
investiții în inovare și orientările 
Consiliului din 2016 conform cărora orice 
modificări, inclusiv cele care afectează 
sistemul de stimulente, nu ar trebui să 
împiedice crearea de medicamente pentru 
tratarea bolilor rare. Progresele în 
materie de inovare sunt esențiale pentru 
îmbunătățirea rezultatelor în materie de 
sănătate a pacienților și a sectorului de 
sănătate publică în sens larg.

Amendamentul 6
Propunere de regulament
Considerentul 5 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(5b) Dincolo de cooperarea de-a lungul 
lanțului valoric al producerii și 
valorificării cunoștințelor și a know-how-
ului sau în cadrul triunghiului 
cunoașterii (cercetare-educație-inovare), 
este în interesul strategic al UE să 
stabilească relații și să coopereze cu alte 
țări din afara UE și de pe alte continente. 
Acest lucru se aplică în special cooperării 
multilaterale pe probleme de sănătate 
globale cu țările asociate cu Orizont 
Europa, dar și cu alte țări și regiuni 
partenere din lume. Implicarea 
partenerilor internaționali ar trebui să 
ducă la o îmbunătățire a cunoștințelor 
științifice între țările partenere, permițând 
abordarea provocărilor globale în materie 
de sănătate din întreaga lume, creând 
astfel o creștere durabilă și locuri de 



PE754.772v03-00 8/59 AD\1297690RO.docx

RO

muncă.

Amendamentul 7
Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie Amendamentul

(9) În ceea ce privește domeniul de 
aplicare al prezentului regulament, 
autorizarea antimicrobienelor este, în 
principiu, în interesul sănătății pacienților 
la nivelul Uniunii și, prin urmare, ar trebui 
să fie posibilă autorizarea acestora la 
nivelul Uniunii.

(9) În ceea ce privește domeniul de 
aplicare al prezentului regulament, 
autorizarea antimicrobienelor este în 
interesul sănătății pacienților la nivelul 
Uniunii și, prin urmare, ar trebui să fie 
posibilă autorizarea acestora la nivelul 
Uniunii.

Amendamentul 8
Propunere de regulament
Considerentul 26 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(26a) Cercetarea în sectorul farmaceutic 
are un rol decisiv în ameliorarea stărilor 
pacienților și îmbunătățirea sănătății 
publice. Existența unor norme favorabile, 
dar echilibrate, care să faciliteze inovarea, 
și o protecție suficientă care să încurajeze 
o astfel de cercetare, inclusiv prin spații 
de testare în materie de reglementare, vor 
contribui la crearea unor piețe ale UE 
mai atractive și la promovarea dezvoltării 
de inovații eficiente, sigure, accesibile și 
abordabile ca preț pentru rezistența la 
antimicrobiene. Cercetarea și inovarea ar 
trebui să continue să asigure cele mai 
înalte standarde în produsele medicale.

Amendamentul 9
Propunere de regulament
Considerentul 29

Textul propus de Comisie Amendamentul

(29) Entitățile juridice care nu 
desfășoară o activitate economică, cum ar 

(29) Entitățile juridice care nu 
desfășoară o activitate economică, cum ar 
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fi universitățile, organismele publice, 
centrele de cercetare sau organizațiile non-
profit, reprezintă o sursă importantă de 
inovare și ar trebui, de asemenea, să 
beneficieze de acest sistem de sprijin. 
Întrucât ar trebui să fie posibil să se țină 
seama de situația specială a acestor entități 
pe bază individuală, un astfel de sprijin 
poate fi realizat cel mai bine prin 
intermediul unui sistem de sprijin specific, 
inclusiv prin sprijin administrativ și prin 
reducerea, amânarea și scutirea de taxe.

fi universitățile, organismele publice, 
centrele de cercetare sau organizațiile non-
profit, reprezintă o sursă importantă de 
cercetare pentru nevoi medicale 
nesatisfăcute, de cercetare pentru diferite 
subpopulații, de reorientare, de optimizare 
și de inovare și ar trebui, de asemenea, să 
beneficieze de acest sistem de sprijin. 
Întrucât ar trebui să fie posibil să se țină 
seama de situația specială a acestor entități 
pe bază individuală, un astfel de sprijin 
poate fi realizat cel mai bine prin 
intermediul unui sistem de sprijin specific, 
inclusiv prin sprijin administrativ și prin 
reducerea, amânarea și scutirea de taxe.

Amendamentul 10
Propunere de regulament
Considerentul 30 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(30a) Pentru elaborarea unor politici în 
mod documentat, agenția ar trebui să își 
mențină autoritatea de a desfășura 
programe-pilot, promovând un mediu de 
reglementare în continuă adaptare la 
provocările viitoare. Eforturi precum 
programul pilot din 2022 care a oferit 
asistență sporită dezvoltatorilor din 
spațiul universitar și non-profit de 
medicamente pentru terapie avansată ar 
trebui să contribuie la deciziile de politică 
și să perfecționeze orientările de 
reglementare.

Amendamentul 11
Propunere de regulament
Considerentul 36

Textul propus de Comisie Amendamentul

(36) Expertiza Comitetului pentru terapii 
avansate (CAT), a Comitetului pentru 
medicamente orfane (COMP), a 
Comitetului pediatric (PDCO) și a 
Comitetului pentru medicamente din plante 

(36) Expertiza Comitetului pentru terapii 
avansate (CAT), a Comitetului pentru 
medicamente orfane (COMP), a 
Comitetului pediatric (PDCO) și a 
Comitetului pentru medicamente din plante 
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(HMPC) este păstrată prin intermediul 
grupurilor de lucru și al unui grup de 
experți care sunt organizați pe baza 
domeniilor diferite și care contribuie la 
CHMP și PRAC. CHMP și PRAC sunt 
formate din experți din toate statele 
membre, în timp ce grupurile de lucru sunt 
alcătuite în majoritate din experți numiți de 
statele membre, pe baza expertizei 
acestora, și din experți externi. Modelul 
raportorilor rămâne neschimbat. 
Reprezentarea pacienților și a 
profesioniștilor din domeniul sănătății cu 
expertiză în toate domeniile, inclusiv în 
domeniul bolilor rare și pediatrice, va fi 
sporită în cadrul CHMP și PRAC, pe lângă 
grupurile de lucru dedicate care reprezintă 
pacienții și profesioniștii din domeniul 
sănătății.

(HMPC) este păstrată prin intermediul 
grupurilor de lucru și al unui grup de 
experți care sunt organizați pe baza 
domeniilor diferite și care contribuie la 
CHMP și PRAC. Evaluarea acestora va 
continua să cuprindă toate cunoștințele 
specializate necesare pentru fiecare 
produs, ca parte a echipelor raportoare, 
cu posibilitatea ca CHMP și PRAC să 
apeleze la experți științifici suplimentari 
care să ofere contribuții și sfaturi 
specifice cu privire la aspectele specifice 
ridicate pe parcursul evaluării. În plus, 
din grupul de experți vor face parte 
pacienți și profesioniști din domeniul 
sănătății, care vor fi implicați în 
activitatea EMA, în funcție de 
cunoștințele lor specializate într-un 
anumit domeniu medical. CHMP și PRAC 
sunt formate din experți din toate statele 
membre, în timp ce grupurile de lucru și 
grupurile de experți sunt alcătuite în 
majoritate din experți numiți de statele 
membre, pe baza cunoștințelor de 
specialitate ale acestora, și din experți 
externi. Modelul raportorilor rămâne 
neschimbat. Reprezentarea pacienților și a 
profesioniștilor din domeniul sănătății cu 
expertiză în toate domeniile, inclusiv în 
domeniul bolilor rare și pediatrice, va fi 
sporită în cadrul CHMP și PRAC, pe lângă 
grupurile de lucru dedicate care reprezintă 
pacienții și profesioniștii din domeniul 
sănătății. Informațiile privind componența 
și activitatea comitetelor și grupurilor de 
lucru ar trebui să fie disponibile 
publicului.

Amendamentul 12
Propunere de regulament
Considerentul 39

Textul propus de Comisie Amendamentul

(39) Pentru a permite un proces 
decizional mai informativ, schimbul de 
informații și punerea în comun a 
cunoștințelor privind aspecte generale de 

(39) Pentru a permite un proces 
decizional mai informativ, schimbul de 
informații și punerea în comun a 
cunoștințelor privind aspecte generale de 
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natură științifică sau tehnică legate de 
sarcinile agenției în ceea ce privește 
medicamentele de uz uman, în special 
orientările științifice privind nevoile 
medicale nesatisfăcute și conceperea 
studiilor clinice intervenționale sau a altor 
studii, precum și generarea de dovezi pe 
parcursul ciclului de viață al 
medicamentelor, agenția ar trebui să poată 
recurge la un proces de consultare a 
autorităților sau a organismelor active pe 
parcursul ciclului de viață al 
medicamentelor. Aceste autorități ar putea 
fi, după caz, reprezentanți ai șefilor 
agențiilor pentru medicamente, ai Grupului 
consultativ și de coordonare a studiilor 
clinice intervenționale, ai Comitetului de 
coordonare a SoHO, ai Grupului de 
coordonare pentru evaluarea tehnologiilor 
medicale, ai Grupului de coordonare 
privind dispozitivele medicale, ai 
autorităților naționale competente în 
materie de dispozitive medicale, ai 
autorităților naționale competente pentru 
stabilirea prețurilor și compensarea 
medicamentelor, ai fondurilor naționale de 
asigurări sau ai plătitorilor de asistență 
medicală. Agenția ar trebui, de asemenea, 
să fie în măsură să extindă mecanismul de 
consultare la consumatori, pacienți, 
profesioniști din domeniul sănătății, 
industrie, asociații care reprezintă plătitori 
sau alte părți interesate, după caz.

natură științifică sau tehnică legate de 
sarcinile agenției în ceea ce privește 
medicamentele de uz uman, în special 
orientările științifice privind nevoile 
medicale nesatisfăcute și conceperea 
studiilor clinice intervenționale sau a altor 
studii, precum și generarea de dovezi pe 
parcursul ciclului de viață al 
medicamentelor, agenția ar trebui să poată 
recurge la un proces de consultare a 
autorităților sau a organismelor active pe 
parcursul ciclului de viață al 
medicamentelor. Aceste autorități ar putea 
fi, după caz, reprezentanți ai șefilor 
agențiilor pentru medicamente, ai Grupului 
consultativ și de coordonare a studiilor 
clinice intervenționale, ai Comitetului de 
coordonare a SoHO, ai Grupului de 
coordonare pentru evaluarea tehnologiilor 
medicale, ai Grupului de coordonare 
privind dispozitivele medicale, ai 
autorităților naționale competente în 
materie de dispozitive medicale, ai 
autorităților naționale competente pentru 
stabilirea prețurilor și compensarea 
medicamentelor, ai fondurilor naționale de 
asigurări sau ai plătitorilor de asistență 
medicală. Agenția ar trebui, de asemenea, 
să fie în măsură să extindă mecanismul de 
consultare la consumatori, pacienți și 
îngrijitorii acestora, profesioniști din 
domeniul sănătății, industrie, asociații care 
reprezintă plătitori, mediul universitar sau 
alte părți interesate, după caz.

Amendamentul 13
Propunere de regulament
Considerentul 42 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(42a) Dincolo de cooperarea de-a lungul 
lanțului valoric al producerii și 
valorificării cunoștințelor și a know-how-
ului sau în cadrul triunghiului 
cunoașterii (cercetare-educație-inovare), 
este în interesul strategic al UE să 
stabilească relații și să coopereze cu alte 
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țări din afara UE. Acest lucru se aplică în 
special cooperării multilaterale pe 
probleme de sănătate globale cu țările 
asociate cu Orizont Europa, dar și cu alte 
țări și regiuni partenere din lume. 
Implicarea partenerilor internaționali ar 
trebui să ducă la o îmbunătățire a 
cunoștințelor științifice între țările 
partenere, permițând abordarea 
provocărilor globale în materie de 
sănătate din întreaga lume, creând astfel 
o creștere sustenabilă și locuri de muncă.

Amendamentul 14
Propunere de regulament
Considerentul 43

Textul propus de Comisie Amendamentul

(43) În interesul sănătății publice, 
deciziile privind autorizația de introducere 
pe piață în temeiul procedurii centralizate 
ar trebui să fie luate pe baza criteriilor 
științifice obiective referitoare la calitate, 
siguranță și eficacitate a medicamentului în 
cauză, excluzându-se considerentele 
economice și de altă natură. Cu toate 
acestea, statele membre ar trebui, în cazuri 
excepționale, să poată interzice utilizarea 
pe teritoriul lor a medicamentelor de uz 
uman.

(43) În interesul sănătății publice, 
deciziile privind autorizația de introducere 
pe piață în temeiul procedurii centralizate 
ar trebui să fie luate pe baza criteriilor 
științifice obiective referitoare la calitate, 
siguranță și eficacitate a medicamentului în 
cauză, excluzându-se considerentele 
economice și de altă natură. Cu toate 
acestea, statele membre ar trebui, în cazuri 
excepționale, să poată interzice utilizarea 
pe teritoriul lor a medicamentelor de uz 
uman, prezentând o justificare 
corespunzătoare agenției.

Amendamentul 15
Propunere de regulament
Considerentul 45 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(45a) Ar trebui să se acorde o atenție 
deosebită echilibrului între femei și 
bărbați al studiilor clinice, astfel încât 
femeile să poată beneficia pe deplin și în 
siguranță de pe urma medicamentelor pe 
tot parcursul vieții.
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Amendamentul 16
Propunere de regulament
Considerentul 51

Textul propus de Comisie Amendamentul

(51) Ca regulă generală, o autorizație de 
introducere pe piață ar trebui acordată 
pentru o perioadă nelimitată; cu toate 
acestea, o reînnoire poate fi decisă numai 
din motive justificate legate de siguranța 
medicamentului.

(51) Având în vedere că titularul 
autorizației de introducere pe piață 
trebuie să prezinte de îndată orice date noi 
care ar putea avea un impact asupra 
raportului beneficiu-risc al produselor 
sale și având în vedere că agenția are la 
dispoziție mai multe instrumente pentru a 
monitoriza continuu beneficiile și 
riscurile medicamentelor autorizate, cum 
ar fi evaluarea PSUR, detectarea 
semnalelor și sesizările, se vor lua măsuri 
de reglementare după cum este necesar pe 
parcursul ciclului de viață al produsului. 
Prin urmare, ca regulă generală, o 
autorizație de introducere pe piață ar trebui 
acordată pentru o perioadă nelimitată; cu 
toate acestea, o reînnoire poate fi decisă 
numai din motive justificate legate de 
siguranța medicamentului.

Amendamentul 17
Propunere de regulament
Considerentul 79

Textul propus de Comisie Amendamentul

(79) Crearea unui voucher care să 
recompenseze dezvoltarea 
antimicrobienelor prioritare cu un an 
suplimentar de protecție normativă a 
datelor are capacitatea de a oferi sprijinul 
financiar necesar dezvoltatorilor de 
antimicrobiene prioritare. Cu toate acestea, 
pentru a se asigura că recompensa 
financiară suportată în cele din urmă de 
sistemele de sănătate este absorbită în cea 
mai mare parte de dezvoltatorul 
antimicrobianului prioritar și nu de 
cumpărătorul voucherului, numărul de 
vouchere disponibile pe piață ar trebui 
menținut la un nivel minim. Prin urmare, 
este necesar să se stabilească condiții 

(79) Crearea unui voucher care să 
recompenseze dezvoltarea 
antimicrobienelor prioritare cu un an 
suplimentar de protecție normativă a 
datelor, în combinație cu un set de 
stimulente de propulsare și de antrenare, 
constituie o alternativă capabilă de a oferi 
sprijinul financiar necesar dezvoltatorilor 
de antimicrobiene prioritare. Cu toate 
acestea, pentru a se asigura că recompensa 
financiară suportată în cele din urmă de 
sistemele de sănătate este absorbită în cea 
mai mare parte de dezvoltatorul 
antimicrobianului prioritar și nu de 
cumpărătorul voucherului, numărul de 
vouchere disponibile pe piață ar trebui 
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stricte de acordare, transfer și utilizare a 
voucherului și să se ofere în continuare 
Comisiei posibilitatea de a revoca 
voucherul în anumite circumstanțe.

menținut la un nivel minim. Prin urmare, 
este necesar să se stabilească condiții 
stricte de acordare, transfer și utilizare a 
voucherului și să se ofere în continuare 
Comisiei posibilitatea de a revoca 
voucherul în anumite circumstanțe.

Amendamentul 18
Propunere de regulament
Considerentul 79 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(79a) Pentru a aborda pericolul 
reprezentat de rezistența la 
antimicrobiene și impactul acesteia 
asupra sănătății publice și bugetelor 
naționale de asistență medicală, ar trebui 
sprijinite dezvoltarea și adoptarea de noi 
modele economice, proiecte-pilot și 
stimulente de propulsare și de antrenare 
pentru a impulsiona dezvoltarea de noi 
terapii, diagnostice, antibiotice, dispozitive 
medicale, precum și alternative la 
utilizarea antimicrobienelor. Dotarea 
statelor membre cu un set de stimulente 
de propulsare și de antrenare va fi 
decisivă în reducerea impactului negativ 
tot mai mare cauzat de rezistența la 
antimicrobiene și va servi la abordarea 
acestei disfuncționalități a pieței.

Amendamentul 19
Propunere de regulament
Considerentul 80

Textul propus de Comisie Amendamentul

(80) Un voucher transferabil de 
exclusivitate a datelor ar trebui să fie 
disponibil numai pentru produsele 
antimicrobiene care aduc un beneficiu 
clinic semnificativ în ceea ce privește 
rezistența la antimicrobiene și care au 
caracteristicile descrise în prezentul 
regulament. De asemenea, este necesar să 
se asigure că o întreprindere care 

(80) Un voucher transferabil de 
exclusivitate a datelor și alte sisteme de 
stimulente de propulsare și de antrenare 
care să impulsioneze dezvoltarea de 
antimicrobiene prioritare ar trebui să fie 
disponibile numai pentru produsele 
antimicrobiene care aduc un beneficiu 
clinic semnificativ în ceea ce privește 
rezistența la antimicrobiene și care au 
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beneficiază de acest stimulent este, la 
rândul său, capabilă să furnizeze 
medicamentul pacienților din întreaga 
Uniune în cantități suficiente și să 
furnizeze informații cu privire la toate 
fondurile primite pentru cercetarea legată 
de dezvoltarea sa, pentru a oferi o imagine 
completă a sprijinului financiar direct 
acordat medicamentului.

caracteristicile descrise în prezentul 
regulament. De asemenea, este necesar să 
se asigure că o întreprindere care 
beneficiază de acest stimulent este, la 
rândul său, capabilă să furnizeze 
medicamentul pacienților din întreaga 
Uniune în cantități suficiente și să 
furnizeze informații cu privire la toate 
fondurile primite pentru cercetarea legată 
de dezvoltarea sa, pentru a oferi o imagine 
completă a sprijinului financiar direct 
acordat medicamentului.

Amendamentul 20
Propunere de regulament
Considerentul 87 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(87a) Pentru medicamentele care sunt 
susceptibile de a oferi un progres 
terapeutic excepțional în diagnosticarea, 
prevenirea sau tratarea unei afecțiuni 
care pune în pericol viața, care provoacă 
o invaliditate gravă sau a unei afecțiuni 
cronice grave în Uniune, în vederea 
facilitării unei disponibilități mai timpurii 
pentru pacienți, agenția ar trebui să fie în 
măsură să efectueze o „evaluare 
etapizată” a pachetelor de date privind 
testele și studiile finalizate înainte de 
depunerea unei cereri oficiale de 
autorizație de introducere pe piață, pentru 
a permite o evaluare mai eficace a 
medicamentelor, garantând în același 
timp un nivel ridicat de protecție a 
sănătății umane.

Amendamentul 21
Propunere de regulament
Considerentul 96 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(96a) Calea de reglementare poate fi 
incertă și lipsită de flexibilitate în raport 
cu provocările unice reprezentate de 
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medicamentele orfane, atât în ceea ce 
privește modul în care dezvoltatorii sunt 
obligați să îndeplinească standardele în 
materie de elemente probatorii, cât și în 
interacțiunile dintre dezvoltatori și 
organele de reglementare. Prin urmare, 
agenția ar trebui să elaboreze o procedură 
dedicată și adaptată pentru o colaborare 
timpurie cu dezvoltatorii de medicamente 
orfane, pentru a se asigura că mai multe 
medicamente orfane candidate se înscriu 
cu succes pe calea de reglementare, 
gestionând în același timp resursele într-
un mod eficace.

Amendamentul 22
Propunere de regulament
Considerentul 102

Textul propus de Comisie Amendamentul

(102) Pentru a stimula cercetarea și 
dezvoltarea de medicamente orfane care 
răspund unor nevoi majore nesatisfăcute, 
pentru a asigura previzibilitatea pieței și 
pentru a asigura o distribuție echitabilă a 
stimulentelor, a fost introdusă o modulare 
a exclusivității pe piață; medicamentele 
orfane care răspund unor nevoi medicale 
majore nesatisfăcute beneficiază de cea 
mai lungă exclusivitate de piață, în timp 
ce exclusivitatea pe piață pentru 
medicamentele orfane de uz bine stabilit, 
care necesită mai puține investiții, este cea 
mai scurtă. Pentru a asigura o mai mare 
previzibilitate pentru dezvoltatori, a fost 
eliminată posibilitatea de a revizui criteriile 
de eligibilitate pentru exclusivitatea pe 
piață după șase ani de la autorizația de 
introducere pe piață.

(102) Pentru a stimula investițiile și 
inovarea, cercetarea și dezvoltarea de 
medicamente orfane atunci când fie nu 
există alt tratament, fie, dacă există deja 
alte tratamente, acestea ar constitui un 
beneficiu semnificativ pentru populația 
țintă, a fost introdusă o modulare a 
exclusivității pe piață. O astfel de 
modulare este fondată pe știință și bazată 
pe principiile care ghidează cercetarea, cu 
stimulente bazate pe bariere concrete, 
atribute unice și nevoi de dezvoltare a 
unor terapii noi care să răspundă nevoilor 
pacienților; patru arhetipuri principale de 
stimulare sunt prevăzute de regulament, 
fiecare abordând nevoile unice și lacunele 
în materie de cunoștințe în 
cercetare; exclusivitatea pe piață pentru 
medicamentele orfane de uz bine stabilit, 
care necesită mai puține investiții, este cea 
mai scurtă. Pentru a asigura o mai mare 
previzibilitate pentru dezvoltatori, a fost 
eliminată posibilitatea de a revizui criteriile 
de eligibilitate pentru exclusivitatea pe 
piață după șase ani de la autorizația de 
introducere pe piață.
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Amendamentul 23
Propunere de regulament
Considerentul 104

Textul propus de Comisie Amendamentul

(104) Pentru a recompensa cercetarea și 
dezvoltarea de noi indicații terapeutice, se 
prevede o perioadă suplimentară de un an 
de exclusivitate pe piață pentru o nouă 
indicație terapeutică (cu maximum două 
indicații).

(104) Pentru a maximiza beneficiile 
potențiale ale cercetării clinice, ar trebui 
încurajată explorarea continuă de noi 
indicații. Pentru a recompensa cercetarea și 
dezvoltarea de noi indicații terapeutice, se 
prevede o perioadă suplimentară de un an 
de exclusivitate pe piață pentru o nouă 
indicație terapeutică (cu maximum două 
indicații). Pentru a continua să stimuleze 
inovarea, în special în zonele slab 
deservite, permițând în același timp 
intrarea pe piață a medicamentelor 
generice, orice autorizație ulterioară de 
introducere pe piață pentru un 
medicament orfan nou acordată 
titularului autorizației de introducere pe 
piață ar trebui să primească trei ani de 
exclusivitate pe piață legată de indicație, 
nu de substanța activă. Acest lucru va 
permite competiția pentru medicamente 
generice în primele două indicații ale 
medicamentului orfan, permițând în 
același timp continuarea cercetării pentru 
pacienții care ar putea beneficia în 
continuare de medicamentul respectiv.

Amendamentul 24
Propunere de regulament
Considerentul 105 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(105a) Unul dintre obiectivele generale 
ale prezentului regulament este de a 
contribui la satisfacerea nevoilor 
medicale ale pacienților cu boli rare, de a 
reduce costul medicamentelor orfane și de 
a spori accesul pacienților la 
medicamentele orfane în întreaga 
Uniune, precum și de a încuraja inovarea 
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în domeniile în care există nevoi. În timp 
ce alte programe și politici ale Uniunii 
contribuie, de asemenea, la aceste 
obiective, persoanele care trăiesc cu o 
boală rară se confruntă în continuare cu 
provocări comune care sunt numeroase și 
multifactoriale, inclusiv diagnostice 
întârziate, lipsa unor tratamente 
transformatoare disponibile și dificultăți 
de acces la tratamente acolo unde 
locuiesc, ceea ce reflectă fragmentarea 
pieței la nivelul statelor membre. Întrucât 
valoarea adăugată europeană pentru 
abordarea nevoilor persoanelor care 
trăiesc cu o boală rară este excepțional de 
mare din cauza rarității pacienților, a 
experților, a datelor și a resurselor, este 
oportun ca Comisia să elaboreze, pentru a 
completa prezentul regulament, un cadru 
dedicat bolilor rare pentru a asigura o 
legătură între legislația, politicile și 
programele relevante și pentru a sprijini 
strategiile naționale cu scopul de a 
răspunde mai bine nevoilor nesatisfăcute 
ale persoanelor care trăiesc cu boli rare și 
ale îngrijitorilor acestora. Acest cadru ar 
trebui să corespundă nevoilor, să fie bazat 
pe obiective și să fie dezvoltat în 
consultare cu statele membre și cu 
organizațiile de pacienți, precum și, după 
caz, cu alte părți interesate.

Amendamentul 25
Propunere de regulament
Considerentul 126

Textul propus de Comisie Amendamentul

(126) Este necesar să se ia măsuri de 
supraveghere a medicamentelor autorizate 
de Uniune, în special de supraveghere 
intensivă a efectelor nedorite ale acestor 
medicamente în cadrul activităților de 
farmacovigilență ale Uniunii, pentru a se 
asigura retragerea rapidă de pe piață a 
oricărui medicament care prezintă un 
raport beneficiu-risc negativ în condiții 

(126) Este necesar să se ia măsuri de 
supraveghere a medicamentelor autorizate 
de Uniune, în special de supraveghere 
intensivă a efectelor nedorite ale acestor 
medicamente și de colectare de date reale 
în cadrul activităților de farmacovigilență 
ale Uniunii, pentru a se asigura retragerea 
rapidă de pe piață a oricărui medicament 
care prezintă un raport beneficiu-risc 
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normale de utilizare. negativ în condiții normale de utilizare.

Amendamentul 26
Propunere de regulament
Considerentul 129

Textul propus de Comisie Amendamentul

(129) Progresele științifice și tehnologice 
în ceea ce privește analiza datelor și 
infrastructura de date sunt esențiale pentru 
dezvoltarea, autorizarea și supravegherea 
medicamentelor. Transformarea digitală a 
afectat procesul decizional în materie de 
reglementare, făcând să se bazeze mai mult 
pe date și multiplicând posibilitățile de a 
avea acces la dovezi, pe parcursul 
întregului ciclu de viață al unui 
medicament. Prezentul regulament 
recunoaște experiența și capacitatea 
agenției de a accesa și de a analiza datele 
prezentate independent de solicitantul 
autorizației de introducere pe piață sau de 
titularul autorizației de introducere pe 
piață. Pe această bază, agenția ar trebui să 
ia inițiativa de a actualiza rezumatul 
caracteristicilor produsului în cazul în care 
datele noi privind eficacitatea sau siguranța 
afectează raportul beneficiu-risc al unui 
medicament.

(129) Progresele științifice și tehnologice 
în ceea ce privește analiza datelor și 
infrastructura de date sunt esențiale pentru 
dezvoltarea, autorizarea și supravegherea 
medicamentelor. Transformarea digitală a 
afectat procesul decizional în materie de 
reglementare, făcând să se bazeze mai mult 
pe date și multiplicând posibilitățile de a 
avea acces la dovezi și la date reale, pe 
parcursul întregului ciclu de viață al unui 
medicament. Prezentul regulament 
recunoaște experiența și capacitatea 
agenției de a accesa și de a analiza datele 
prezentate independent de solicitantul 
autorizației de introducere pe piață sau de 
titularul autorizației de introducere pe 
piață. Pe această bază, agenția ar trebui să 
ia inițiativa de a actualiza rezumatul 
caracteristicilor produsului în cazul în care 
datele noi privind eficacitatea sau siguranța 
afectează raportul beneficiu-risc al unui 
medicament. Într-un astfel de caz, agenția 
și titularul autorizației de introducere pe 
piață ar trebui să colaboreze pentru a 
stabili detaliile oricărei astfel de 
actualizări.

Amendamentul 27
Propunere de regulament
Considerentul 132 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(132a) Pentru a asigura accesul 
pacienților la medicamente inovatoare, 
este oportun să se stabilească norme 
comune pentru testarea și autorizarea 
medicamentelor inovatoare și a 
tehnologiilor inovatoare legate de astfel 
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de produse care, datorită naturii sau 
caracteristicilor lor excepționale, este de 
așteptat să nu corespundă în totalitate cu 
cadrul UE de reglementare a 
medicamentelor.

Amendamentul 28
Propunere de regulament
Considerentul 132 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(132b) Atunci când nu este posibilă 
dezvoltarea medicamentului sau a 
categoriei de produse în conformitate cu 
cerințele aplicabile medicamentelor din 
cauza provocărilor științifice sau de 
reglementare care decurg din 
caracteristicile sau metodele legate de 
produs, iar acele caracteristici sau metode 
contribuie în mod pozitiv și distinctiv la 
calitatea, siguranța sau eficacitatea 
medicamentului sau a categoriei de 
produse sau oferă o contribuție 
avantajoasă majoră la accesul pacientului 
la tratament, pot fi înființate spații de 
testare în materie de reglementare.

Amendamentul 29
Propunere de regulament
Considerentul 132 c (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(132c) Obiectivele spațiilor de testare în 
materie de reglementare ar trebui să 
permită autorităților competente să ofere 
sfaturi potențialilor solicitanți de 
autorizații de introducere pe piață pentru 
a asigura respectarea prezentului 
regulament sau a altor acte legislative 
pertinente ale UE, după caz: să îi sprijine 
pe potențialii solicitanți de autorizații de 
introducere pe piață în experimentarea și 
promovarea de medicamente sau categorii 
de produse inovatoare, să contribuie la 
învățarea bazată pe dovezi în materie de 
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reglementare într-un cadru administrat, 
să identifice posibilele adaptări viitoare 
ale cadrului juridic și să crească 
securitatea juridică.

Amendamentul 30
Propunere de regulament
Considerentul 133

Textul propus de Comisie Amendamentul

(133) Spațiile de testare în materie de 
reglementare pot oferi oportunitatea de a 
promova reglementarea printr-o învățare 
proactivă în materie de reglementare, 
permițând autorităților de reglementare să 
dobândească cunoștințe mai bune în 
materie de reglementare și să găsească cele 
mai bune mijloace de reglementare a 
inovațiilor pe baza unor dovezi reale, în 
special într-un stadiu incipient de 
dezvoltare a unui medicament, ceea ce 
poate fi deosebit de important în fața 
incertitudinii ridicate și a provocărilor 
perturbatoare, precum și atunci când 
elaborează politici noi. Spațiile de testare 
în materie de reglementare oferă un context 
structurat pentru experimentare, permițând, 
după caz, testarea într-un mediu real a 
tehnologiilor, a produselor, a serviciilor sau 
a abordărilor inovatoare – în prezent, în 
special în contextul digitalizării sau al 
utilizării inteligenței artificiale și a învățării 
automate în ciclul de viață al 
medicamentelor, de la descoperirea 
medicamentelor, dezvoltare până la 
administrarea medicamentelor – pentru o 
perioadă limitată și într-o parte limitată a 
unui sector sau a unui domeniu aflat sub 
supraveghere reglementară, asigurând 
existența unor garanții adecvate. În 
concluziile sale din 23 decembrie 2020, 
Consiliul a încurajat Comisia să ia în 
considerare utilizarea spațiilor de testare în 
materie de reglementare de la caz la caz 
atunci când elaborează și revizuiește 
legislația.

(133) Spațiile de testare în materie de 
reglementare pot oferi oportunitatea de a 
promova reglementarea printr-o învățare 
proactivă în materie de reglementare, 
permițând autorităților de reglementare să 
dobândească cunoștințe mai bune în 
materie de reglementare și să găsească cele 
mai bune mijloace de reglementare a 
inovațiilor pe baza unor dovezi reale, în 
special într-un stadiu incipient de 
dezvoltare a unui medicament, ceea ce 
poate fi deosebit de important în fața 
incertitudinii ridicate și a provocărilor 
perturbatoare, precum și atunci când 
elaborează politici noi. Este important să 
se asigure că IMM-urile și întreprinderile 
nou-înființate pot accesa cu ușurință 
spațiile de testare în materie de 
reglementare pentru a putea contribui cu 
know-how-ul și experiența lor. Spațiile de 
testare în materie de reglementare sunt 
cadre controlate care oferă un context 
structurat pentru experimentare, permițând, 
după caz, testarea într-un mediu real a 
tehnologiilor, a produselor, a serviciilor sau 
a abordărilor inovatoare – în prezent, în 
special în contextul digitalizării sau al 
utilizării inteligenței artificiale și a învățării 
automate în ciclul de viață al 
medicamentelor, de la descoperirea 
medicamentelor, dezvoltare până la 
administrarea medicamentelor – pentru o 
perioadă limitată și într-o parte limitată a 
unui sector sau a unui domeniu aflat sub 
supraveghere reglementară strictă, 
asigurând existența unor garanții adecvate. 
Acestea permit autorităților însărcinate cu 
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punerea în aplicare și asigurarea 
respectării legislației să exercite, de la caz 
la caz și în circumstanțe excepționale, un 
anumit grad de flexibilitate în ceea ce 
privește testarea tehnologiilor inovatoare, 
în beneficiul aducerii acestor produse la 
pacienți, fără a compromite standardele 
de calitate, siguranță și eficacitate. În 
concluziile sale din 23 decembrie 2020, 
Consiliul a încurajat Comisia să ia în 
considerare utilizarea spațiilor de testare în 
materie de reglementare de la caz la caz 
atunci când elaborează și revizuiește 
legislația.

Amendamentul 31
Propunere de regulament
Considerentul 134

Textul propus de Comisie Amendamentul

(134) În domeniul medicamentelor, 
trebuie să se asigure întotdeauna un nivel 
ridicat de protecție a cetățenilor, a 
consumatorilor, a sănătății, precum și a 
securității juridice, condiții de concurență 
echitabile și o concurență loială, iar 
nivelurile de protecție existente trebuie 
respectate.

(134) În domeniul medicamentelor, 
trebuie să se asigure întotdeauna un nivel 
ridicat de protecție a cetățenilor, a 
consumatorilor, a sănătății, precum și a 
securității juridice, condiții de concurență 
echitabile și o concurență loială, iar 
nivelurile de protecție existente trebuie 
respectate. Ori de câte ori este posibil, ar 
trebui să se acorde prioritate utilizării 
abordărilor care nu utilizează animale.

Amendamentul 32
Propunere de regulament
Considerentul 135

Textul propus de Comisie Amendamentul

(135) Instituirea unui spațiu de testare în 
materie de reglementare ar trebui să se 
bazeze pe o decizie a Comisiei în urma 
unei recomandări din partea agenției. 
Această decizie ar trebui să se bazeze pe un 
plan detaliat care să prezinte 
particularitățile spațiului de testare, precum 
și să descrie produsele care urmează să fie 
vizate. Un spațiu de testare în materie de 

(135) Instituirea unui spațiu de testare în 
materie de reglementare ar trebui să se 
bazeze pe o decizie a Comisiei în urma 
unei recomandări din partea agenției. 
Această decizie ar trebui să se bazeze pe un 
plan detaliat care să prezinte 
particularitățile spațiului de testare, precum 
și să descrie produsele care urmează să fie 
vizate. Un spațiu de testare în materie de 
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reglementare ar trebui să aibă o durată 
limitată și poate fi eliminat în orice 
moment din motive de sănătate publică. 
Învățămintele extrase dintr-un spațiu de 
testare în materie de reglementare ar trebui 
să contribuie la viitoarele modificări ale 
cadrului juridic pentru a integra pe deplin 
aspectele inovatoare specifice în 
reglementarea privind medicamentele. 
După caz, Comisia poate elabora cadre 
adaptate pe baza rezultatelor unui spațiu de 
testare în materie de reglementare.

reglementare ar trebui să aibă o durată 
limitată și poate fi eliminat în orice 
moment din motive de sănătate publică. 
Învățămintele extrase dintr-un spațiu de 
testare în materie de reglementare ar trebui 
să contribuie la viitoarele modificări ale 
cadrului juridic pentru a integra pe deplin 
aspectele inovatoare specifice în 
reglementarea privind medicamentele. Este 
deosebit de important să se asigure o 
punere în aplicare armonizată a acestor 
dispoziții în statele membre. După caz, 
Comisia poate elabora cadre adaptate pe 
baza rezultatelor unui spațiu de testare în 
materie de reglementare.

Amendamentul 33
Propunere de regulament
Considerentul 136

Textul propus de Comisie Amendamentul

(136) Deficitele de medicamente 
reprezintă o amenințare din ce în ce mai 
mare la adresa sănătății publice, cu 
potențiale riscuri grave pentru sănătatea 
pacienților din Uniune și cu un impact 
asupra dreptului pacienților de a avea acces 
la un tratament medical adecvat. Cauzele 
profunde ale deficitelor sunt 
multifactoriale, fiind identificate provocări 
de-a lungul întregului lanț valoric 
farmaceutic, de la probleme de calitate și 
de fabricație. În special, deficitele de 
medicamente pot rezulta din perturbările 
lanțului de aprovizionare și din 
vulnerabilitățile care afectează 
aprovizionarea cu ingrediente și 
componente esențiale. Prin urmare, toți 
titularii de autorizații de introducere pe 
piață ar trebui să dispună de planuri de 
prevenire a deficitelor, pentru a preveni 
deficitele. Agenția ar trebui să ofere 
orientări titularilor autorizațiilor de 
introducere pe piață cu privire la abordările 
de raționalizare a punerii în aplicare a 
planurilor respective.

(136) Deficitele de medicamente 
reprezintă o amenințare din ce în ce mai 
mare la adresa sănătății publice, cu 
potențiale riscuri grave pentru sănătatea 
pacienților din Uniune și cu un impact 
asupra dreptului pacienților de a avea acces 
la un tratament medical adecvat, inclusiv 
întârzieri mai mari sau întreruperi ale 
îngrijirii sau terapiei, perioade mai lungi 
de spitalizare, riscuri crescute de 
expunere la medicamente falsificate, erori 
de medicație, efecte adverse rezultate din 
înlocuirea medicamentelor indisponibile 
cu unele alternative, suferințe psihologice 
semnificative pentru pacienți și costuri 
crescute pentru sistemele de sănătate. 
Cauzele profunde ale deficitelor sunt 
multifactoriale, fiind identificate provocări 
de-a lungul întregului lanț valoric 
farmaceutic, de la probleme de calitate și 
de fabricație. În special, deficitele de 
medicamente pot rezulta din perturbările 
lanțului de aprovizionare și din 
vulnerabilitățile care afectează 
aprovizionarea cu ingrediente și 
componente esențiale. Prin urmare, titularii 
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de autorizații de introducere pe piață de 
medicamente esențiale ar trebui să dispună 
de planuri de prevenire a deficitelor, pentru 
a preveni deficitele. Agenția ar trebui să 
ofere orientări titularilor autorizațiilor de 
introducere pe piață cu privire la abordările 
de raționalizare a punerii în aplicare a 
planurilor respective. Prevenirea și 
monitorizarea penuriilor ar trebui, de 
asemenea, să treacă printr-o mai bună 
utilizare a datelor, inclusiv din sistemele 
IT existente, cum ar fi Sistemul european 
de verificare a medicamentelor, care 
poate ajuta la monitorizarea și reacția în 
timp util la deficitele de aprovizionare și 
are potențialul de a detecta problemele de 
aprovizionare prin modele predictive.

Amendamentul 34
Propunere de regulament
Considerentul 137

Textul propus de Comisie Amendamentul

(137) Pentru a asigura o securitate mai 
bună a aprovizionării cu medicamente pe 
piața internă și pentru a contribui astfel la 
un nivel ridicat de protecție a sănătății 
publice, este oportun să se armonizeze 
normele privind monitorizarea și raportarea 
deficitelor reale sau potențiale de 
medicamente, inclusiv procedurile și 
rolurile și obligațiile respective ale 
entităților vizate din prezentul regulament. 
Este important să se asigure aprovizionarea 
continuă cu medicamente, care este adesea 
considerată de la sine înțeleasă în întreaga 
Europă. Acest lucru este valabil în special 
pentru cele mai importante medicamente 
care sunt esențiale pentru a asigura 
continuitatea îngrijirii, furnizarea de 
asistență medicală de calitate și pentru a 
garanta un nivel ridicat de protecție a 
sănătății publice în Europa.

(137) Pentru a asigura o securitate mai 
bună a aprovizionării cu medicamente pe 
piața internă și pentru a contribui astfel la 
un nivel ridicat de protecție a sănătății 
publice, este oportun să se armonizeze 
normele privind monitorizarea și raportarea 
deficitelor reale sau potențiale de 
medicamente, inclusiv procedurile și 
rolurile și obligațiile respective ale 
entităților vizate din prezentul regulament. 
Este important să se asigure aprovizionarea 
continuă cu medicamente, care este adesea 
considerată de la sine înțeleasă în întreaga 
Europă. Acest lucru este valabil în special 
pentru cele mai importante medicamente 
care sunt esențiale pentru a asigura 
continuitatea îngrijirii, furnizarea de 
asistență medicală de calitate și pentru a 
garanta un nivel ridicat de protecție a 
sănătății publice în Europa. Statele 
membre ar trebui să poată introduce sau 
menține măsuri mai solide decât 
garanțiile prevăzute în prezentul 
regulament pentru a asigura securitatea 
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aprovizionării cu medicamente, câtă 
vreme aceste măsuri nu au un impact 
negativ asupra securității aprovizionării 
altor state membre.

Amendamentul 35
Propunere de regulament
Considerentul 138

Textul propus de Comisie Amendamentul

(138) Autoritățile naționale competente ar 
trebui să fie împuternicite să monitorizeze 
deficitele de medicamente care sunt 
autorizate atât prin proceduri naționale, cât 
și prin proceduri centralizate, pe baza 
notificărilor titularilor autorizațiilor de 
introducere pe piață. Agenția ar trebui să 
fie împuternicită să monitorizeze deficitele 
de medicamente care sunt autorizate prin 
procedura centralizată, și pe baza 
notificărilor titularilor autorizațiilor de 
introducere pe piață. Atunci când se 
identifică deficite critice, atât autoritățile 
naționale competente, cât și agenția ar 
trebui să lucreze în mod coordonat pentru a 
gestiona aceste deficite critice, indiferent 
dacă medicamentul vizat de deficitul critic 
face obiectul unei autorizații centralizate de 
introducere pe piață sau al unei autorizații 
naționale de introducere pe piață. Titularii 
autorizațiilor de introducere pe piață și alte 
entități relevante trebuie să furnizeze 
informațiile relevante pentru a contribui la 
monitorizare. Distribuitorii angro și alte 
persoane sau entități juridice, inclusiv 
organizații de pacienți sau cadre medicale, 
pot, de asemenea, să raporteze autorității 
competente un deficit al unui anumit 
medicament comercializat în statul 
membru în cauză. Grupul de coordonare 
privind deficitele de medicamente și 
siguranța medicamentelor [„Grupul de 
coordonare privind deficitele de 
medicamente” (MSSG)], instituit deja în 
cadrul agenției în temeiul Regulamentului 
(UE) 2022/123 al Parlamentului European 
și al Consiliului56, ar trebui să adopte o 

(138) Autoritățile naționale competente și 
agenția ar trebui să fie împuternicite să 
monitorizeze deficitele de medicamente 
care sunt autorizate atât prin proceduri 
naționale, cât și prin proceduri centralizate, 
pe baza notificărilor titularilor 
autorizațiilor de introducere pe piață, într-
un sistem centralizat, digitalizat și 
automat. Agenția ar trebui să fie 
împuternicită să monitorizeze deficitele de 
medicamente care sunt autorizate prin 
procedura centralizată, și pe baza 
notificărilor titularilor autorizațiilor de 
introducere pe piață. Atunci când se 
identifică deficite critice, atât autoritățile 
naționale competente, cât și agenția ar 
trebui să lucreze în mod coordonat pentru a 
comunica informațiile necesare 
pacienților, consumatorilor și 
profesioniștilor din domeniul sănătății, 
inclusiv cu privire la durata estimată și 
alternativele disponibile și pentru a 
gestiona aceste deficite critice, indiferent 
dacă medicamentul vizat de deficitul critic 
face obiectul unei autorizații centralizate de 
introducere pe piață sau al unei autorizații 
naționale de introducere pe piață. Titularii 
autorizațiilor de introducere pe piață și alte 
entități relevante trebuie să furnizeze 
informațiile relevante pentru a contribui la 
monitorizare. Distribuitorii angro și alte 
persoane sau entități juridice, inclusiv 
importatori, producători, furnizori, 
organizații de pacienți și de consumatori 
sau cadre medicale, pot, de asemenea, să 
raporteze autorității competente sau 
agenției un deficit al unui anumit 
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listă a deficitelor critice de medicamente și 
să asigure monitorizarea acestor deficite de 
către agenție. De asemenea, MSSG ar 
trebui să adopte o listă a medicamentelor 
esențiale autorizate în conformitate cu 
[Directiva 2001/83/CE revizuită] sau cu 
prezentul regulament pentru a asigura 
monitorizarea aprovizionării cu aceste 
produse. MSSG poate formula recomandări 
cu privire la măsurile care trebuie luate de 
titularii autorizațiilor de introducere pe 
piață, de statele membre, de Comisie și de 
alte entități pentru a soluționa orice deficit 
critic sau pentru a asigura securitatea 
aprovizionării cu aceste medicamente 
esențiale pe piață. Comisia poate adopta 
acte de punere în aplicare pentru a se 
asigura că titularii autorizațiilor de 
introducere pe piață, distribuitorii angro 
sau alte entități relevante iau măsuri 
adecvate, inclusiv stabilirea sau menținerea 
unor stocuri pentru situații neprevăzute.

medicament comercializat în statul 
membru în cauză. Grupul de coordonare 
privind deficitele de medicamente și 
siguranța medicamentelor [„Grupul de 
coordonare privind deficitele de 
medicamente” (MSSG)], instituit deja în 
cadrul agenției în temeiul Regulamentului 
(UE) 2022/123 al Parlamentului European 
și al Consiliului56, ar trebui să adopte o 
listă a deficitelor critice de medicamente și 
să asigure monitorizarea acestor deficite de 
către agenție. De asemenea, MSSG ar 
trebui să adopte o listă a medicamentelor 
esențiale autorizate în conformitate cu 
[Directiva 2001/83/CE revizuită] sau cu 
prezentul regulament pentru a asigura 
monitorizarea aprovizionării cu aceste 
produse. MSSG poate formula recomandări 
cu privire la măsurile care trebuie luate de 
titularii autorizațiilor de introducere pe 
piață, de statele membre, de Comisie și de 
alte entități pentru a soluționa orice deficit 
critic sau pentru a asigura securitatea 
aprovizionării cu aceste medicamente 
esențiale pe piață. Comisia poate adopta 
acte de punere în aplicare pentru a se 
asigura că titularii autorizațiilor de 
introducere pe piață, distribuitorii angro 
sau alte entități relevante iau măsuri 
adecvate, inclusiv stabilirea sau menținerea 
unor stocuri pentru situații neprevăzute.

_________________ _________________
56 Regulamentul (UE) 2022/123 al 
Parlamentului European și al Consiliului 
din 25 ianuarie 2022 privind consolidarea 
rolului Agenției Europene pentru 
Medicamente în ceea ce privește pregătirea 
pentru situații de criză în domeniul 
medicamentelor și al dispozitivelor 
medicale și gestionarea acestora (JO L 20, 
31.1.2022, p. 1).

56 Regulamentul (UE) 2022/123 al 
Parlamentului European și al Consiliului 
din 25 ianuarie 2022 privind consolidarea 
rolului Agenției Europene pentru 
Medicamente în ceea ce privește pregătirea 
pentru situații de criză în domeniul 
medicamentelor și al dispozitivelor 
medicale și gestionarea acestora (JO L 20, 
31.1.2022, p. 1).

Amendamentul 36
Propunere de regulament
Considerentul 138 a (nou)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(138a) Pentru a evita ca măsurile 
prevăzute sau luate de un stat membru 
pentru a preveni sau a atenua o penurie 
la nivel național atunci când răspund 
nevoilor legitime ale cetățenilor săi să 
crească riscul de penurie într-un alt stat 
membru, agenția ar trebui să evalueze 
aceste măsuri în raport cu potențialul lor 
sau impactul real asupra disponibilității și 
securității aprovizionării în alte state 
membre și la nivel european și să 
informeze statele membre și MSSG cu 
privire la evaluarea sa.

Amendamentul 37
Propunere de regulament
Considerentul 138 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(138b) Unul dintre obiectivele prezentului 
regulament este de a stabili un cadru 
pentru activitățile care urmează să fie 
desfășurate de statele membre și de 
agenție pentru a îmbunătăți capacitatea 
Uniunii de a reacționa în mod eficient și 
coordonat pentru a sprijini gestionarea 
penuriilor și securitatea aprovizionării 
cetățenilor UE cu medicamente, în special 
cu medicamente esențiale, în orice 
moment. Aceste penurii reprezintă o 
problemă persistentă care afectează din ce 
în ce mai mult sănătatea și viața 
cetățenilor Uniunii de zeci de ani, iar 
cauzele profunde sunt multifactoriale. 
Prin urmare, prezentul regulament ar 
trebui să constituie un prim pas către 
îmbunătățirea răspunsului Uniunii la 
respectiva problemă persistentă. Ulterior, 
Comisia ar trebui să extindă acest cadru 
pentru a continua să abordeze cauzele 
penuriilor de medicamente și pentru a 
preveni și a atenua mai bine efectele 
acestora.
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Amendamentul 38
Propunere de regulament
Considerentul 138 c (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(138c) Pentru a completa prezentul 
regulament și ca un prim pas către o 
abordare mai structurală, pe termen lung, 
pentru a reduce dependențele Uniunii în 
ceea ce privește medicamentele și 
ingredientele esențiale, în special pentru 
produsele în cazul cărora există doar 
câțiva producători sau țări furnizoare, 
Comisia ar trebui să propună până la 
(OP: 24 luni de la data intrării în vigoare 
a prezentului regulament) o inițiativă 
legislativă referitoare la un Act al UE 
privind medicamentele critice pentru 
sprijinirea producției europene verzi și 
digitale de medicamente esențiale, de 
principii active și de ingrediente 
farmaceutice intermediare pentru care 
Uniunea depinde de o țară sau de un 
număr limitat de producători.

Amendamentul 39
Propunere de regulament
Considerentul 138 d (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(138d) Este oportun ca Comisia să se 
bazeze pe comunicarea din 24 octombrie 
2023 privind deficitul de medicamente în 
Uniunea Europeană și pe numeroasele 
instrumente care pot fi utilizate pentru a 
promova o abordare industrială 
coordonată, reunind actori publici și 
privați din ecosistemul medical și 
industrial european.

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

(4) „sponsor al medicamentului orfan” 
înseamnă orice persoană fizică sau juridică, 
stabilită în Uniune, care a depus o cerere 
pentru o desemnare ca medicament orfan 
sau a primit o desemnare ca medicament 
orfan printr-o decizie menționată la 
articolul 64 alineatul (4);

(4) „sponsor al medicamentelor 
orfane” înseamnă orice persoană fizică sau 
juridică, stabilită în Uniune, care a depus o 
cerere pentru o desemnare ca medicament 
orfan sau a primit o desemnare ca 
medicament orfan printr-o decizie 
menționată la articolul 64 alineatul (4);

Amendamentul 41
Propunere de regulament
Articolul 2 – paragraful 2 – punctul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(8a) „populație pediatrică” înseamnă 
acea parte a populației cu vârsta cuprinsă 
între momentul nașterii și 18 ani;

Amendamentul 42
Propunere de regulament
Articolul 2 – paragraful 2 – punctul 8 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(8b) „plan de investigație pediatrică” 
înseamnă un program de cercetare și 
dezvoltare care vizează asigurarea 
faptului că sunt generate datele necesare 
pentru a determina condițiile în care un 
medicament poate fi autorizat pentru a 
trata populația pediatrică;

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(12) „deficit” înseamnă o situație în care 
oferta în ceea ce privește un medicament 
care este autorizat și introdus pe piață într-
un stat membru nu satisface cererea pentru 
respectivul medicament în statul membru 

(12) „deficit” înseamnă o situație în care 
oferta în ceea ce privește un medicament 
care este autorizat și introdus pe piață într-
un stat membru sau un dispozitiv medical 
având marcajul CE nu satisface cererea 
pentru respectivul medicament sau 
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respectiv; dispozitiv medical în statul membru 
respectiv;

Amendamentul 44
Propunere de regulament
Articolul 2 – paragraful 2 – punctul 12 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(12a) „ofertă” înseamnă volumul total al 
stocului de un anumit medicament 
introdus pe piață de către un titular al 
autorizației de introducere pe piață sau de 
către un producător;

Amendamentul 45
Propunere de regulament
Articolul 2 – paragraful 2 – punctul 12 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(12b) „cerere” înseamnă cererea pentru 
un medicament din partea unui 
profesionist din domeniul sănătății sau a 
unui pacient, ca răspuns la o nevoie; 
cererea este satisfăcută în mod 
satisfăcător atunci când medicamentul 
este achiziționat în timp util și într-o 
cantitate suficientă pentru a permite 
continuitatea sau acordarea îngrijirii 
optime a pacienților;

Amendamentul 46
Propunere de regulament
Articolul 4 – titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul

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

Autorizarea de către statele membre a unor 
categorii specifice de medicamente

Amendamentul 47
Propunere de regulament
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Articolul 4 – paragraful 1 – litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul

(a) cererea de autorizație de 
introducere pe piață este prezentată în 
conformitate cu articolul 9 din [Directiva 
2001/83/CE revizuită];

(a) cererea de autorizație de 
introducere pe piață este prezentată în 
conformitate cu articolul 9, articolul 10 și 
articolul 13 din [Directiva 2001/83/CE 
revizuită] sau pentru substanțele active 
utilizate în medicamente combinate cu 
doză fixă care au fost utilizate anterior în 
compoziția medicamentelor autorizate;

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

Documentația include o declarație conform 
căreia studiile clinice intervenționale 
efectuate în afara Uniunii îndeplinesc 
cerințele etice prevăzute în Regulamentul 
(UE) nr. 536/2014. Aceste informații și 
documente țin seama de caracterul unic și 
specific Uniunii al autorizației solicitate și, 
în afara unor cazuri excepționale legate de 
aplicarea legislației privind mărcile în 
temeiul Regulamentului (UE) 2017/1001 al 
Parlamentului European și al Consiliului66, 
includ utilizarea unei singure denumiri 
pentru medicament. Utilizarea unei singure 
denumiri nu exclude utilizarea unor 
calificative suplimentare, atunci când acest 
lucru este necesar pentru identificarea 
diferitelor forme de prezentare a 
medicamentului în cauză.

Documentația include o declarație conform 
căreia studiile clinice intervenționale 
efectuate în afara Uniunii îndeplinesc 
cerințele etice prevăzute în Regulamentul 
(UE) nr. 536/2014. Aceste informații și 
documente țin seama de caracterul unic și 
specific Uniunii al autorizației solicitate și, 
în afara unor cazuri excepționale legate de 
aplicarea legislației privind mărcile în 
temeiul Regulamentului (UE) 2017/1001 al 
Parlamentului European și al Consiliului66, 
includ utilizarea unei singure denumiri 
pentru medicament. Utilizarea unei singure 
denumiri nu exclude:

(a) utilizarea unor calificative 
suplimentare, atunci când acest lucru este 
necesar pentru identificarea diferitelor 
forme de prezentare a medicamentului în 
cauză;
(b) utilizarea versiunilor identificate ale 
rezumatului caracteristicilor produsului, 
astfel cum se menționează la articolul 62 
din [Directiva revizuită], în situațiile în 
care elementele informațiilor despre 
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produs sunt încă reglementate de legea 
brevetelor sau de certificatele 
suplimentare de protecție pentru 
medicamente;

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

66 Regulamentul (UE) 2017/1001 al 
Parlamentului European și 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 Amendamentul

Pentru medicamentele care sunt 
susceptibile de a oferi un progres terapeutic 
excepțional în diagnosticarea, prevenirea 
sau tratarea unei afecțiuni care pune în 
pericol viața, care provoacă o invaliditate 
gravă sau a unei afecțiuni cronice grave în 
Uniune, în urma avizului Comitetului 
pentru medicamente de uz uman cu privire 
la maturitatea datelor referitoare la 
dezvoltare, agenția poate să ofere 
solicitantului o revizuire etapizată a 
pachetelor complete de date pentru 
modulele individuale de informații și 
documente, astfel cum se menționează la 
alineatul (1).

Pentru medicamentele orfane și 
medicamentele care sunt susceptibile de a 
oferi un progres terapeutic excepțional în 
diagnosticarea, prevenirea sau tratarea unei 
afecțiuni care pune în pericol viața, care 
provoacă o invaliditate gravă sau a unei 
afecțiuni cronice grave în Uniune, în urma 
avizului Comitetului pentru medicamente 
de uz uman cu privire la maturitatea datelor 
referitoare la dezvoltare, agenția poate să 
ofere solicitantului o revizuire etapizată a 
pachetelor complete de date pentru 
modulele individuale de informații și 
documente, astfel cum se menționează la 
alineatul (1).

Amendamentul 50
Propunere de regulament
Articolul 6 – alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul

4. După caz, cererea poate include un 
certificat de dosar standard al substanței 
active sau o cerere pentru un dosar 
standard al substanței active sau orice alt 
certificat sau cerere de dosar standard de 
calitate, astfel cum se menționează la 
articolul 25 din [Directiva 2001/83/CE 

4. După caz, cererea poate include un 
certificat de dosar standard al substanței 
active sau o cerere pentru un dosar 
standard al substanței active sau orice alt 
certificat sau cerere de dosar standard de 
calitate, astfel cum se menționează la 
articolele 25 și 26 din [Directiva 
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revizuită]. 2001/83/CE revizuită].

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

Solicitantul autorizației de introducere pe 
piață nu efectuează teste pe animale în 
cazul în care sunt disponibile metode de 
testare care nu recurge la animale, 
satisfăcătoare din punct de vedere științific.

Solicitantul autorizației de introducere pe 
piață nu efectuează teste pe animale în 
cazul în care sunt disponibile metode de 
testare care nu recurge la animale, 
satisfăcătoare din punct de vedere științific. 
Dacă nu sunt disponibile metode de 
testare care nu recurg la animale, 
satisfăcătoare din punct de vedere 
științific, solicitanții care folosesc testarea 
pe animale se asigură că principiul 
înlocuirii, reducerii și îmbunătățirii 
testării pe animale în scopuri științifice a 
fost aplicat în conformitate cu Directiva 
2010/63/UE în ceea ce privește orice 
studiu efectuat pe animale în scopul 
susținerii cererii.

Amendamentul 52
Propunere de regulament
Articolul 40 – alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

1. În urma unei cereri din partea 
solicitantului atunci când solicită o 
autorizație de introducere pe piață, Comisia 
poate, prin intermediul unor acte de punere 
în aplicare, să acorde un voucher 
transferabil de exclusivitate a datelor unui 
„antimicrobian prioritar” menționat la 
alineatul (3), în condițiile menționate la 
alineatul (4), pe baza unei evaluări 
științifice efectuate de agenție.

1. În urma unei cereri din partea 
solicitantului de autorizație de introducere 
pe piață, depusă înainte de acordarea 
autorizației de introducere pe piață 
respective, Comisia poate, prin intermediul 
unor acte de punere în aplicare, să acorde 
un voucher transferabil de exclusivitate a 
datelor unui „antimicrobian prioritar” 
menționat la alineatul (3), în condițiile 
menționate la alineatul (4), pe baza unei 
evaluări științifice efectuate de agenție sau, 
ca alternativă, pe baza stimulentelor 
introduse deja în alte domenii, cum ar fi 
bolile rare.
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Amendamentul 53
Propunere de regulament
Articolul 40 – alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

2. Voucherul menționat la alineatul 
(1) conferă titularului său dreptul la o 
perioadă suplimentară de 12 luni de 
protecție a datelor pentru un medicament 
autorizat.

2. Voucherul menționat la alineatul 
(1) conferă titularului său dreptul la o 
perioadă suplimentară de protecție a 
datelor pentru un medicament autorizat 
conform prevederilor de la alineatul (3) 
din prezentul articol.

Amendamentul 54
Propunere de regulament
Articolul 40 – alineatul 3 – paragraful 1 – partea introductivă

Textul propus de Comisie Amendamentul

Un antimicrobian este considerat 
„antimicrobian prioritar” dacă datele 
preclinice și clinice stau la baza unui 
beneficiu clinic semnificativ în ceea ce 
privește rezistența la antimicrobiene și 
prezintă cel puțin una dintre următoarele 
caracteristici:

Un antimicrobian este considerat 
„antimicrobian prioritar” dacă datele 
preclinice și clinice stau la baza unui 
beneficiu clinic semnificativ în ceea ce 
privește rezistența la antimicrobiene.

Amendamentul 55
Propunere de regulament
Articolul 40 – alineatul 3 – paragraful 1 – litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul

(a) reprezintă o clasă nouă de 
antimicrobiene;

eliminat

Amendamentul 56
Propunere de regulament
Articolul 40 – alineatul 3 – paragraful 1 – litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) mecanismul său de acțiune este în 
mod clar diferit de cel al oricărui 
antimicrobian autorizat în Uniune;

eliminat
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Amendamentul 57
Propunere de regulament
Articolul 40 – alineatul 3 – paragraful 1 – litera c

Textul propus de Comisie Amendamentul

(c) conține o substanță activă care nu 
a fost autorizată anterior într-un 
medicament din Uniune și care abordează 
un organism multirezistent și o infecție 
gravă sau care pune în pericol viața.

eliminat

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

În evaluarea științifică a criteriilor 
menționate la primul paragraf și în cazul 
antibioticelor, agenția ține seama de „Lista 
de agenți patogeni prioritari a OMS pentru 
cercetarea și dezvoltarea de antibiotice noi” 
sau de o listă echivalentă stabilită la nivelul 
Uniunii.

În evaluarea științifică a antibioticelor 
prioritare menționate la primul paragraf, 
agenția dezvoltă un set de criterii ținând 
seama de „Lista de agenți patogeni 
prioritari a OMS pentru cercetarea și 
dezvoltarea de antibiotice noi” sau de o 
listă echivalentă stabilită la nivelul Uniunii, 
de beneficiile pentru sistemul de sănătate, 
inclusiv în ceea ce privește siguranța și 
simplificarea administrativă, și de 
beneficiile farmacologice, incluzând 
noutatea produsului.

Amendamentul 59
Propunere de regulament
Articolul 40 – alineatul 4 – paragraful 1 – litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul

(a) demonstrează capacitatea de a 
furniza antimicrobianul prioritar în cantități 
suficiente pentru a răspunde nevoilor 
preconizate ale pieței Uniunii;

(a) demonstrează și asigură capacitatea 
de a furniza antimicrobianul prioritar în 
cantități suficiente pentru a răspunde 
nevoilor preconizate ale pieței Uniunii;

Amendamentul 60
Propunere de regulament



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

RO

Articolul 40 – alineatul 4 – paragraful 1 – litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) furnizează informații cu privire la 
întregul sprijin financiar direct primit 
pentru cercetarea legată de dezvoltarea 
antimicrobianului prioritar.

(b) furnizează informații cu privire la 
întregul sprijin financiar direct primit de la 
orice autoritate publică sau organism 
finanțat public cu sediul în Uniunea 
Europeană, pentru cercetarea legată 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 și de 
antrenare pentru a stimula dezvoltarea 

antimicrobienelor prioritare
1. Comisia instituie un sistem al Uniunii 
de stimulente de propulsare și de 
antrenare („push and pull”) pentru a 
promova și a accelera urgent dezvoltarea 
de antimicrobiene noi, precum și pentru a 
promova un acces mai mare la 
antimicrobienele existente și la cele nou 
dezvoltate. Statele membre sunt încurajate 
să participe la sistemul de la nivelul 
Uniunii.
2. Comisia este împuternicită să adopte 
acte delegate în conformitate cu 
articolul 175 pentru a completa prezentul 
regulament prin definirea mai detaliată a 
sistemului și a finanțării sale, care 
include, printre altele, următoarele 
stimulente:
(a) subvenții pentru cercetare din 
fondurile Uniunii;
(b) prime de etapă pentru dezvoltatori de 
antimicrobiene noi;
(c) achiziții comune voluntare cu 
mecanisme de plată a abonamentelor sau 
recompense pentru intrarea pe piață care 
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disociază total sau parțial veniturile și 
vânzările;
3. Sistemul Uniunii de stimulente de 
propulsare și de antrenare este coordonat 
și administrat de Comisie.
4. Până la data de ... [un an de la data 
intrării în vigoare a prezentului 
regulament], Comisia trebuie să fi 
elaborat și să fi început punerea în 
aplicare a sistemului Uniunii de 
stimulente de propulsare și de antrenare.
5. Până la data de ... [șapte ani de la data 
intrării în vigoare a prezentului 
regulament], Comisia prezintă 
Parlamentului European și Consiliului 
un raport de evaluare a aplicării 
sistemului prevăzut la prezentul articol.

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

Un voucher se utilizează o singură dată și 
în legătură cu un singur medicament 
autorizat la nivel central și numai dacă 
produsul respectiv se află în primii patru 
ani de protecție normativă a datelor.

Un voucher se utilizează o singură dată și 
în legătură cu un singur medicament 
autorizat la nivel central și numai dacă 
produsul respectiv mai are cel puțin doi 
ani de protecție normativă a datelor.

Amendamentul 63
Propunere de regulament
Articolul 68 – alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

2. Medicamentele desemnate 
medicamente orfane conform dispozițiilor 
prezentului regulament sunt eligibile 
pentru stimulentele puse la dispoziție de 
către Uniune și de către statele membre 
pentru sprijinirea cercetării 
medicamentelor orfane, a dezvoltării și 
disponibilității acestora, în special asistență 
pentru cercetare pentru întreprinderile mici 

2. Medicamentele desemnate 
medicamente orfane conform dispozițiilor 
prezentului regulament sunt eligibile 
pentru stimulentele puse la dispoziție de 
către Uniune și de către statele membre 
pentru sprijinirea cercetării 
medicamentelor orfane, a dezvoltării și 
disponibilității acestora, în special asistență 
pentru cercetare pentru întreprinderile mici 
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și mijlocii, prevăzută în programele-cadru 
de cercetare și dezvoltare tehnologică.

și mijlocii și entitățile fără scop lucrativ, 
prevăzută în programele-cadru de cercetare 
și dezvoltare tehnologică.

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

2a. În sensul alineatului (2), Comisia 
evaluează criteriile pentru a se califica 
drept microîntreprindere și întreprindere 
mică și mijlocie, ținând seama de 
particularitățile acestui tip de 
întreprinderi din sectorul farmaceutic 
care intră în domeniul de aplicare al 
prezentului regulament.

Amendamentul 65
Propunere de regulament
Articolul 70

Textul propus de Comisie Amendamentul

Articolul 70 eliminat
Medicamente orfane care răspund unei 

nevoi medicale majore nesatisfăcute
1. Se consideră că un medicament orfan 
răspunde unei nevoi medicale majore 
nesatisfăcute dacă îndeplinește 
următoarele cerințe:
(a) nu există niciun medicament autorizat 
în Uniune pentru o astfel de afecțiune sau 
în cazul în care, în pofida faptului că sunt 
autorizate medicamente pentru o astfel de 
afecțiune în Uniune, solicitantul 
demonstrează că medicamentul orfan, pe 
lângă faptul că are un beneficiu 
semnificativ, va aduce un progres 
terapeutic excepțional;
(b) utilizarea medicamentului orfan are 
ca rezultat o reducere semnificativă a 
morbidității sau a mortalității bolii pentru 
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populația relevantă de pacienți.
2. Nu se consideră că un medicament 
pentru care a fost depusă o cerere în 
conformitate cu articolul 13 din [Directiva 
2001/83/CE revizuită] răspunde unei 
nevoi medicale majore nesatisfăcute.
3. În cazul în care agenția adoptă 
orientări științifice pentru aplicarea 
prezentului articol, aceasta consultă 
Comisia și autoritățile sau organismele 
menționate la articolul 162.

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(a) nouă ani pentru medicamentele 
orfane, altele decât cele menționate la 
literele (b) și (c);

(a) zece ani pentru medicamentele 
orfane, altele decât cele menționate la 
literele (b) și (c);

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) zece ani pentru medicamentele 
orfane care răspund unei nevoi medicale 
majore nesatisfăcute, astfel cum se 
menționează la articolul 70;

(b) 12 ani pentru medicamentele orfane 
în cazul cărora în Uniune nu a fost 
aprobat niciun tratament satisfăcător 
pentru indicația în cauză;

Amendamentul 68
Propunere de regulament
Articolul 71 – alineatul 2 – litera ba (nouă)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ba) zece ani pentru medicamentele 
orfane în cazul cărora se aplică unul 
dintre următoarele criterii:
(i) mai puțin de trei medicamente orfane 
au fost aprobate în Uniune pentru 
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indicația în cauză;
(ii) în pofida faptului că medicamentele 
au fost autorizate pentru indicația în 
cauză, în Uniune nu a fost aprobat 
niciunul pentru subpopulația pertinentă 
care face obiectul indicației terapeutice a 
noului medicament;
(iii) un medicament orfan a fost aprobat 
în Uniune pentru indicație, dar noul 
medicament orfan va reprezenta un nou 
mecanism de acțiune sau tehnologie și va 
avea ca rezultat reducerea semnificativă a 
morbidității sau a mortalității bolii pentru 
populația pertinentă de pacienți sau va 
aduce o contribuție majoră la calitatea 
vieții populației pertinente.

Amendamentul 69
Propunere de regulament
Articolul 71 – alineatul 2 – litera c

Textul propus de Comisie Amendamentul

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

(c) șase ani pentru medicamentele 
orfane care au fost autorizate în 
conformitate cu articolul 13 din [Directiva 
2001/83/CE revizuită].

Amendamentul 70
Propunere de regulament
Articolul 71 – alineatul 2 – litera ca (nouă)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ca) 12 ani pentru medicamente orfan 
care soluționează cerințele.

Amendamentul 71
Propunere de regulament
Articolul 71 – alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

3. În cazul în care titularul unei 
autorizații de introducere pe piață deține 

3. În cazul în care titularul unei 
autorizații de introducere pe piață deține 
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mai multe autorizații de introducere pe 
piață a unor medicamente orfane pentru 
aceeași substanță activă, respectivele 
autorizații nu beneficiază de perioade 
separate de exclusivitate pe piață. Durata 
exclusivității pe piață începe de la data la 
care a fost acordată prima autorizație de 
introducere pe piață a medicamentului 
orfan în Uniune.

mai multe autorizații de introducere pe 
piață a unor medicamente orfane pentru 
aceeași substanță activă, în afara cazurilor 
menționate la articolul 72 alineatul (2) 
paragraful (2), respectivele autorizații nu 
beneficiază de perioade separate de 
exclusivitate pe piață. Durata exclusivității 
pe piață începe de la data la care a fost 
acordată prima autorizație de introducere 
pe piață a medicamentului orfan în Uniune.

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

Procedurile prevăzute la articolul 82 
alineatele (2)-(5) [din Directiva 
2001/83/CE revizuită] se aplică în 
consecință prelungirii exclusivității pe 
piață.

eliminat

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

Perioada de exclusivitate pe piață se 
prelungește cu încă 12 luni pentru 
medicamentele orfane menționate la 
articolul 71 alineatul (2) literele (a) și (b) 
dacă, cu cel puțin doi ani înainte de 
încheierea perioadei de exclusivitate, 
titularul autorizației de introducere pe piață 
a medicamentelor orfane obține o 
autorizație de introducere pe piață pentru 
una sau mai multe indicații terapeutice noi 
pentru o afecțiune orfană diferită.

Perioada de exclusivitate pe piață se 
prelungește cu încă 18 luni pentru 
medicamentele orfane menționate la 
articolul 71 alineatul (2) literele (a) și (b) 
dacă, cu cel puțin doi ani înainte de 
încheierea perioadei de exclusivitate, 
titularul autorizației de introducere pe piață 
a medicamentelor orfane obține o 
autorizație de introducere pe piață pentru 
una sau mai multe indicații terapeutice noi 
pentru o afecțiune orfană diferită.

Amendamentul 74
Propunere de regulament
Articolul 72 – alineatul 2 – paragraful 2
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Textul propus de Comisie Amendamentul

Această prelungire poate fi acordată de 
două ori, în cazul în care noile indicații 
terapeutice sunt acordate de fiecare dată 
pentru afecțiuni orfane diferite.

eliminat

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

2a. Dacă indicația terapeutică nou 
aprobată îndeplinește una dintre cerințele 
enumerate la articolul 71 alineatul (2) 
litera (b) și în cazul în care pentru prima 
autorizație de introducere pe piață a 
medicamentului orfan nu a fost acordată 
o perioadă de exclusivitate pe piață astfel 
cum se menționează la articolul 71 
alineatul (2) litera (b), perioada de 
exclusivitate pe piață se prelungește cu 36 
de luni în total.

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

2b. Titularul unei autorizații de 
introducere pe piață a medicamentelor 
orfane are dreptul la o perioadă maximă 
totală de [15] ani de exclusivitate pe piață 
din momentul în care medicamentul orfan 
în cauză obține pentru prima dată o 
autorizație, astfel cum este definită la 
articolul 69.

Amendamentul 77
Propunere de regulament
Articolul 72 – alineatul 2 c (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul
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2c. Ca alternativă la recompensa 
prevăzută la articolul 86 [din Directiva 
2001/83/CE revizuită] și la cererea 
solicitantului, perioada de exclusivitate pe 
piață pentru medicamentele orfane 
menționată la articolul 71 alineatul (2) 
literele (a) și (b) se prelungește cu încă 24 
de luni atunci când se depune o cerere de 
autorizație de introducere pe piață pentru 
un medicament orfan desemnat în temeiul 
prezentului regulament și cererea include 
rezultatele tuturor studiilor efectuate în 
conformitate cu un plan de investigație 
pediatrică aprobat.
Primul paragraf se aplică și atunci când 
realizarea planului de investigație 
pediatrică aprobat nu reușește să ducă la 
autorizarea unei indicații pediatrice, dar 
rezultatele studiilor efectuate sunt 
reflectate în rezumatul caracteristicilor 
produsului și, după caz, în prospectul 
medicamentului în cauză. Prelungirea cu 
24 de luni a perioadei de exclusivitate pe 
piață se reflectă în autorizația de 
introducere pe piață.

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

2d. Un medicament orfan care 
beneficiază de prelungirea exclusivității 
pe piață menționată la alineatul (4) nu 
beneficiază de recompensele menționate 
la articolul 86 [din Directiva 2001/83/CE 
revizuită].

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

2e. Limitarea menționată la alineatul 
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(3) nu se aplică atunci când perioada de 
exclusivitate pe piață pentru 
medicamentele orfane se prelungește în 
conformitate cu alineatul (4) în legătură 
cu o astfel de prelungire.

Amendamentul 80
Propunere de regulament
Articolul 72 – alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

3. Medicamentele orfane care 
beneficiază de prelungirea exclusivității 
pe piață menționată la alineatul (2) nu 
beneficiază de perioada suplimentară de 
protecție a datelor menționată la 
articolul 81 alineatul (2) litera (d) din 
[Directiva 2001/83/CE revizuită].

3. La cererea solicitantului, perioada 
de exclusivitate pe piață pentru 
medicamentele orfane menționată la 
articolul 71 alineatul (2) literele (a) și (b) 
se prelungește cu încă 24 de luni atunci 
când se depune o cerere de autorizație de 
introducere pe piață pentru un 
medicament orfan desemnat și cererea 
include rezultatele tuturor studiilor 
efectuate în conformitate cu un plan de 
investigație pediatrică aprobat.

Amendamentul 81
Propunere de regulament
Articolul 96 – paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

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

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

Amendamentul 82
Propunere de regulament
Articolul 113 – alineatul 1 – litera ba (nouă)

Textul propus de Comisie Amendamentul
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(ba) Crearea unui spațiu de testare în 
materie de reglementare este menită să 
îndeplinească următoarele obiective:
(a) să permită autorităților competente să 
ofere sfaturi potențialilor solicitanți de 
autorizații de introducere pe piață pentru 
a asigura respectarea prezentului 
regulament sau a altor acte legislative 
pertinente ale UE, după caz:
(b) să asiste potențialii solicitanți de 
autorizații de introducere pe piață în 
demersurile legate de experimentarea și 
dezvoltarea de medicamente sau categorii 
de produse inovatoare;
(c) să contribuie la învățarea în materie 
de reglementare bazată pe dovezi într-un 
cadru administrat, să identifice posibile 
adaptări viitoare ale cadrului juridic și să 
crească siguranța juridică.

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

Spațiul de testare în materie de 
reglementare stabilește un cadru de 
reglementare, inclusiv cerințe științifice, 
pentru dezvoltarea și, după caz, studiile 
clinice intervenționale și introducerea pe 
piață a unui produs menționat la alineatul 
(1) în condițiile prevăzute în prezentul 
capitol. Spațiul de testare în materie de 
reglementare poate permite derogări 
specifice de la prezentul regulament, de la 
[Directiva 2001/83/CE revizuită] sau de la 
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 în 
condițiile prevăzute la articolul 114.

Spațiul de testare în materie de 
reglementare stabilește un cadru de 
reglementare, inclusiv cerințe științifice, 
pentru dezvoltarea și, după caz, studiile 
clinice intervenționale și introducerea pe 
piață a unui produs menționat la alineatul 
(1) în condițiile prevăzute în prezentul 
capitol. Spațiul de testare în materie de 
reglementare poate permite derogări 
specifice de la prezentul regulament, de la 
[Directiva 2001/83/CE revizuită] și de la 
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 în 
condițiile prevăzute la articolul 114. Până 
la [12 luni de la data intrării în vigoare a 
prezentului regulament], Comisia 
efectuează o evaluare a altor acte 
legislative pertinente ale Uniunii, inclusiv 
Regulamentul privind dispozitivele 
medicale și, după caz, întocmește o listă 
pentru care se aplică prezentul articol și, 
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dacă este necesar, prezintă o propunere 
legislativă.

Amendamentul 84
Propunere de regulament
Articolul 113 – alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

3. Agenția monitorizează domeniul 
medicamentelor emergente și poate solicita 
informații și date de la titularii 
autorizațiilor de introducere pe piață, de la 
dezvoltatori, experți independenți și 
cercetători, precum și de la reprezentanți ai 
profesioniștilor din domeniul sănătății și ai 
pacienților și se poate implica în discuții 
preliminare cu aceștia.

3. Agenția monitorizează domeniul 
medicamentelor emergente și poate solicita 
informații și date de la titularii 
autorizațiilor de introducere pe piață, de la 
dezvoltatori, experți independenți și 
cercetători, precum și de la reprezentanți ai 
profesioniștilor din domeniul sănătății și ai 
pacienților și se poate implica în discuții 
preliminare cu aceștia. Agenția poate 
stabili un cadru de dialog cu organismele 
de reglementare, atât din interiorul, cât și 
din afara Uniunii, pentru a sprijini rolul 
său de supraveghere. În plus, agenția are 
sarcina de a crea și de a revizui în mod 
regulat un registru al medicamentelor sau 
al produselor de sănătate emergente care 
ar putea fi luate în considerare pentru a 
face obiectul unui spațiu de testare în 
materie de reglementare.

Amendamentul 85
Propunere de regulament
Articolul 113 – alineatul 5

Textul propus de Comisie Amendamentul

5. Agenția este responsabilă de 
elaborarea unui plan de spațiu de testare pe 
baza datelor prezentate de dezvoltatorii de 
produse eligibile și în urma consultărilor 
corespunzătoare. Planul stabilește 
justificarea clinică, științifică și de 
reglementare a unui spațiu de testare, 
inclusiv identificarea cerințelor prezentului 
regulament, ale [Directivei 2001/83/CE 
revizuite] și ale Regulamentului (CE) 
nr. 1394/2007 care nu pot fi respectate, 
precum și o propunere de măsuri 

5. Agenția este responsabilă de 
elaborarea unui plan de spațiu de testare pe 
baza datelor prezentate de dezvoltatorii de 
produse eligibile și în urma consultărilor 
corespunzătoare, inclusiv, după caz, cu 
mediul universitar, organismele ETM, 
pacienții și îngrijitorii acestora, cadrele 
medicale, sponsorii sau dezvoltatorii 
acestora. Planul stabilește justificarea 
clinică, științifică și de reglementare a unui 
spațiu de testare, inclusiv identificarea 
cerințelor prezentului regulament, ale 



AD\1297690RO.docx 47/59 PE754.772v03-00

RO

alternative sau de atenuare, după caz. De 
asemenea, planul include un calendar 
propus pentru durata spațiului de testare. 
După caz, agenția propune, de asemenea, 
măsuri pentru a atenua orice posibilă 
denaturare a condițiilor de piață ca urmare 
a instituirii unei reglementări.

[Directivei 2001/83/CE revizuite] și ale 
Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 care 
nu pot fi respectate, precum și o propunere 
de măsuri alternative sau de atenuare, după 
caz. De asemenea, planul include un 
calendar propus pentru durata spațiului de 
testare. După caz, agenția propune, de 
asemenea, măsuri pentru a atenua orice 
posibilă denaturare a condițiilor de piață ca 
urmare a instituirii unei reglementări.

Amendamentul 86
Propunere de regulament
Articolul 115 – alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul

4. Agenția prezintă Comisiei, cu 
contribuții din partea statelor membre, 
rapoarte anuale cu privire la rezultatele 
punerii în aplicare a unui spațiu de testare 
în materie de reglementare, inclusiv bune 
practici, învățăminte desprinse și 
recomandări privind structura acestora și, 
după caz, privind aplicarea prezentului 
regulament și a altor acte juridice ale 
Uniunii supravegheate în spațiul de testare. 
Comisia pune aceste rapoarte la dispoziția 
publicului.

4. Agenția prezintă Comisiei, cu 
contribuții din partea statelor membre, 
rapoarte anuale cu privire la rezultatele 
punerii în aplicare a unui spațiu de testare 
în materie de reglementare, inclusiv bune 
practici, cazuri în care un spațiu de testare 
în materie de reglementare a trebuit să fie 
suspendat sau revocat, astfel cum se 
prevede la articolul 113 alineatul (8), 
învățăminte desprinse și recomandări 
privind structura acestora și, după caz, 
privind aplicarea prezentului regulament și 
a altor acte juridice ale Uniunii 
supravegheate în spațiul de testare. 
Comisia pune aceste rapoarte la dispoziția 
publicului.

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

5a. În termen de ... [12 luni de la data 
intrării în vigoare a prezentului 
regulament], pentru a asigura o abordare 
armonizată în toate statele membre și 
pentru a sprijini punerea în aplicare a 
spațiilor de testare în materie de 
reglementare, Comisia, în consultare cu 
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agenția, emite orientări, fără a aduce 
atingere altor acte legislative ale Uniunii. 
Dacă este necesar, orientările ar trebui 
actualizate pentru a include orice 
constatări relevante în rapoartele anuale 
prezentate de agenție, astfel cum se 
prevede la al patrulea paragraf din 
prezentul articol.

Amendamentul 88
Propunere de regulament
Articolul 116 – alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(d) o întrerupere temporară a furnizării 
unui medicament într-un anumit stat 
membru, cu o durată preconizată mai mare 
de două săptămâni sau, pe baza 
previziunilor titularului autorizației de 
introducere pe piață privind cererea, cu cel 
puțin șase luni înainte de începerea unei 
astfel de întreruperi temporare a furnizării 
sau, dacă acest lucru nu este posibil și în 
cazuri justificate în mod corespunzător, de 
îndată ce ia cunoștință de o astfel de 
perturbare temporară, pentru a permite 
statului membru să monitorizeze orice 
deficit potențial sau real în conformitate cu 
articolul 118 alineatul (1).

1a. Titularul autorizației de 
introducere pe piață a unui medicament 
care deține o autorizație centralizată de 
introducere pe piață sau o autorizație 
națională de introducere pe piață 
informează agenția cu privire la o 
întrerupere temporară a furnizării unui 
medicament într-un anumit stat membru, 
cu o durată preconizată mai mare de două 
săptămâni sau, pe baza previziunilor 
titularului autorizației de introducere pe 
piață privind cererea și autoritățile publice, 
după caz, cu cel puțin șase luni înainte de 
începerea unei astfel de întreruperi 
temporare a furnizării sau, dacă acest lucru 
nu este posibil și în cazuri justificate în 
mod corespunzător, de îndată ce ia 
cunoștință de o astfel de perturbare 
temporară.

Întreruperea temporară a aprovizionării 
cu un medicament pentru care este 
disponibilă o altă dimensiune a 
ambalajului aceluiași produs nu trebuie 
notificată. Agenția pune informațiile la 
dispoziția statului membru în cauză, 
pentru a permite statului membru să 
monitorizeze orice deficit potențial sau real 
în conformitate cu articolul 118 alineatul 
(1).

Amendamentul 89
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Propunere de regulament
Articolul 117 – alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

1. Titularul autorizației de introducere 
pe piață, astfel cum este definit la 
articolul 116 alineatul (1), pune în aplicare 
și actualizează un plan de prevenire a 
deficitelor pentru orice medicament 
introdus pe piață. Pentru a pune în aplicare 
planul de prevenire a deficitelor, titularul 
autorizației de introducere pe piață include 
setul minim de informații stabilit în anexa 
IV partea V și ține seama de orientările 
elaborate de agenție în conformitate cu 
alineatul (2).

1. În termen de ... [12 luni de la data 
intrării în vigoare a prezentului 
regulament], titularul autorizației de 
introducere pe piață, astfel cum este definit 
la articolul 116 alineatul (1), pune în 
aplicare și actualizează un plan de 
prevenire a deficitelor pentru orice 
medicament esențial introdus pe piață și îl 
transmite, la cerere, autorității 
competente. Comisia este împuternicită să 
adopte acte delegate în conformitate cu 
articolul 175 pentru a completa prezentul 
regulament prin stabilirea 
medicamentelor pentru care se menține și 
se actualizează un plan de prevenire a 
penuriilor, inclusiv din cauza 
indisponibilității alternativelor. Pentru a 
pune în aplicare planul de prevenire a 
deficitelor, titularul autorizației de 
introducere pe piață include setul minim de 
informații stabilit în anexa IV partea V și 
ține seama de orientările elaborate de 
agenție în conformitate cu alineatul (2).

Amendamentul 90
Propunere de regulament
Articolul 117 – alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

2. În colaborare cu grupul de lucru 
menționat la articolul 121 alineatul (1) 
litera (c), agenția elaborează orientări 
pentru titularii autorizațiilor de introducere 
pe piață, astfel cum sunt definiți la 
articolul 116 alineatul (1), pentru a pune în 
aplicare planul de prevenire a deficitelor.

2. În colaborare cu grupul de lucru 
menționat la articolul 121 alineatul (1) 
litera (c), organizațiile pacienților și 
profesioniștii din domeniul sănătății și 
alte părți interesate, agenția elaborează 
orientări pentru titularii autorizațiilor de 
introducere pe piață, astfel cum sunt 
definiți la articolul 116 alineatul (1), pentru 
a pune în aplicare planul de prevenire a 
deficitelor.

Amendamentul 91
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Propunere de regulament
Articolul 120 – alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

1. Distribuitorii angro și alte persoane 
sau entități juridice care sunt autorizate sau 
îndreptățite să furnizeze către populație 
medicamente autorizate pentru a fi 
introduse pe piața unui stat membru în 
temeiul articolului 5 din [Directiva 
2001/83/CE revizuită] pot raporta 
autorității competente din statul membru 
respectiv un deficit al unui anumit 
medicament comercializat în statul 
membru în cauză.

1. Distribuitorii angro și alte persoane 
sau entități juridice care sunt autorizate sau 
îndreptățite să furnizeze către populație 
medicamente autorizate pentru a fi 
introduse pe piața unui stat membru în 
temeiul articolului 5 din [Directiva 
2001/83/CE revizuită] raportează 
autorității competente din statul membru 
respectiv un deficit al unui anumit 
medicament comercializat în statul 
membru în cauză și transmite informațiile 
prevăzute în partea V din anexa IV 
autorităților competente ale statelor 
membre fără întârzieri nejustificate sau la 
cererea autorității competente.

Amendamentul 92
Propunere de regulament
Articolul 120 – alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

2. În sensul articolului 118 
alineatul (1), după caz, la cererea autorității 
competente în cauză, astfel cum este 
definită la articolul 116 alineatul (1), 
entitățile, inclusiv alți titulari de autorizații 
de introducere pe piață, astfel cum sunt 
definiți la articolul 116 alineatul (1), 
importatorii și producătorii de 
medicamente sau de substanțe active și 
furnizorii relevanți ai acestora, 
distribuitorii angro, asociațiile 
reprezentative ale părților interesate sau 
alte persoane sau entități juridice autorizate 
sau abilitate să elibereze medicamente 
către populație furnizează în timp util toate 
informațiile solicitate.

2. În sensul articolului 118 
alineatul (1), după caz, la cererea autorității 
competente în cauză, astfel cum este 
definită la articolul 116 alineatul (1), 
entitățile, inclusiv alți titulari de autorizații 
de introducere pe piață, astfel cum sunt 
definiți la articolul 116 alineatul (1), 
importatorii și producătorii de 
medicamente sau de substanțe active și 
furnizorii relevanți ai acestora, 
distribuitorii angro, asociațiile 
reprezentative ale părților interesate sau 
alte persoane sau entități juridice autorizate 
sau abilitate să elibereze medicamente 
către populație furnizează în timp util toate 
informațiile pertinente solicitate.

Amendamentul 93
Propunere de regulament
Articolul 120 – alineatul 2 – paragraful 1 (nou)
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Textul propus de Comisie Amendamentul

Informațiile sensibile din punct de vedere 
comercial sunt puse numai la dispoziția 
autorităților pertinente și sunt tratate în 
conformitate cu legislația aplicabilă și cu 
dispozițiile în materie de transparență 
stabilite în Regulamentul 1049/2001.

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) publică informații privind deficitele 
reale de medicamente, în cazurile în care 
autoritatea competentă respectivă a evaluat 
deficitul, pe un site web accesibil 
publicului;

(b) publică informații privind toate 
deficitele preconizate sau reale de 
medicamente, motivul deficitului, precum 
și măsurile luate pentru a contracara 
deficitul preconizat sau real, de îndată ce 
autoritatea competentă respectivă a evaluat 
deficitul, și furnizează recomandări clare 
și posibile alternative pentru profesioniștii 
din domeniul sănătății și pentru pacienți, 
pe un site web accesibil publicului și ușor 
de utilizat;

Amendamentul 95
Propunere de regulament
Articolul 121 – alineatul 1 – litera ca (nouă)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ca) evaluează informațiile privind 
deficitele potențiale sau reale furnizate de 
titularii autorizațiilor de introducere pe 
piață autorizați să comercializeze într-un 
stat membru în conformitate cu 
articolul 5 din [Directiva 2001/83/CE, 
astfel cum a fost revizuită], astfel cum 
sunt definiți la articolul 116 alineatul (1), 
de importatorii și producătorii de 
medicamente sau de substanțe active și de 
furnizorii pertinenți ai acestora, de 
distribuitorii angro, de asociațiile care 
reprezintă părțile interesate sau de alte 
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persoane juridice sau entități autorizate să 
elibereze medicamente către populație.

Amendamentul 96
Propunere de regulament
Articolul 121 – alineatul 2 – litera f

Textul propus de Comisie Amendamentul

(f) informează agenția cu privire la 
orice acțiuni prevăzute sau întreprinse de 
statul membru respectiv pentru a atenua 
deficitul la nivel național.

(f) informează agenția cu privire la 
orice acțiuni prevăzute sau întreprinse de 
statul membru respectiv pentru a atenua 
deficitul la nivel național fără întârzieri 
nejustificate.

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

2a. După extinderea ESMP 
menționată la articolul 122 alineatul (6) și 
în sensul articolului 118 alineatul (1) și al 
articolului 121 alineatul (2) litera (a), 
autoritățile competente din statele 
membre instituie sisteme informatice 
naționale interoperabile cu ESMP și care 
permit schimbul automat de informații cu 
ESMP, evitând în același timp duplicarea 
informării.

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

(d) informează agenția cu privire la 
orice măsură prevăzută sau întreprinsă de 
statul membru respectiv în conformitate cu 
literele (b) și (c) și raportează cu privire la 
orice alte acțiuni întreprinse pentru 
atenuarea sau soluționarea deficitului critic 
în statul membru respectiv, precum și cu 

(d) informează agenția, fără întârzieri 
nejustificate, cu privire la orice măsură 
prevăzută sau întreprinsă de statul membru 
respectiv în conformitate cu literele (b) și 
(c) și raportează cu privire la orice alte 
acțiuni întreprinse pentru atenuarea sau 
soluționarea deficitului critic în statul 
membru respectiv, precum și cu privire la 
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privire la rezultatele acestor acțiuni. rezultatele acestor acțiuni.

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

1a. În sensul articolului 118 și pe baza 
informațiilor furnizate în temeiul 
articolului 121 alineatul (1) litera (d) și al 
articolului 121 alineatul (2), agenția 
evaluează acțiunile întreprinse sau 
prevăzute de un stat membru pentru a 
atenua un deficit la nivel național în 
raport cu orice impact negativ potențial 
sau real al acestor acțiuni asupra 
disponibilității și securității aprovizionării 
într-un alt stat membru și la nivel 
european. Agenția informează în timp util 
statul membru în cauză cu privire la 
evaluarea sa, iar MSSG și statele membre 
potențial sau efectiv afectate, prin 
intermediul punctului unic de contact 
menționat la articolul 3 alineatul (6) din 
Regulamentul (UE) 2022/123. Agenția 
informează, de asemenea, Comisia cu 
privire la evaluarea sa.

Amendamentul 100
Propunere de regulament
Articolul 122 – alineatul 4 – partea introductivă

Textul propus de Comisie Amendamentul

4. În scopul îndeplinirii sarcinilor 
menționate la articolul 118 alineatul (1) și 
la articolele 123 și 124, agenția asigură 
următoarele, în consultare cu grupul de 
lucru menționat la articolul 121 
alineatul (1) litera (c):

4. În scopul îndeplinirii sarcinilor 
menționate la articolul 118 alineatul (1) și 
la articolele 123 și 124, agenția asigură 
următoarele, în consultare cu organizațiile 
pacienților și ale consumatorilor 
pertinente și grupul de lucru menționat la 
articolul 121 alineatul (1) litera (c):

Amendamentul 101
Propunere de regulament
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Articolul 122 – alineatul 6

Textul propus de Comisie Amendamentul

6. În scopul punerii în aplicare a 
prezentului regulament, agenția extinde 
domeniul de aplicare al ESMP. Agenția se 
asigură că, după caz, datele sunt 
interoperabile între ESMP, sistemele 
informatice ale statelor membre și alte 
sisteme și baze de date informatice 
relevante, fără duplicarea raportării.

6. În scopul punerii în aplicare a 
prezentului regulament, agenția extinde 
domeniul de aplicare al ESMP și include, 
printre altele, informații privind durata, 
motivele și măsurile de atenuare a 
penuriilor de medicamente. Agenția se 
asigură că, după caz, datele sunt 
interoperabile între ESMP, sistemele 
informatice ale statelor membre și alte 
sisteme și baze de date informatice 
relevante, fără duplicarea raportării.

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

Textul propus de Comisie Amendamentul

6a. Agenția evaluează măsurile 
notificate de autoritățile competente ale 
statelor membre în temeiul articolului 121 
în ceea ce privește posibilele efecte asupra 
disponibilității medicamentelor în alte 
state membre și, după caz, comunică 
constatările sale Comisiei.

Amendamentul 103
Propunere de regulament
Articolul 124 – alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

3. Agenția creează, pe portalul său 
web menționat la articolul 104, o pagină 
web accesibilă publicului care oferă 
informații cu privire la deficitele critice 
reale de medicamente în cazurile în care 
agenția a evaluat deficitul și a oferit 
recomandări profesioniștilor din domeniul 
sănătății și pacienților. Această pagină web 
conține, de asemenea, trimiteri la listele cu 
deficitele reale publicate de autoritățile 
competente ale statului membru în temeiul 

3. Agenția creează, pe portalul său 
web menționat la articolul 104, o pagină 
web accesibilă publicului și ușor de utilizat 
care oferă informații cu privire la toate 
deficitele critice reale de medicamente, 
inclusiv cu privire la motivele deficitelor. 
După evaluarea penuriilor, agenția oferă 
recomandări profesioniștilor din domeniul 
sănătății și pacienților. Această pagină web 
conține, de asemenea, trimiteri la listele cu 
deficitele reale publicate de autoritățile 
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articolului 121 alineatul (1) litera (b). competente ale statului membru în temeiul 
articolului 121 alineatul (1) litera (b).

Amendamentul 104
Propunere de regulament
Articolul 125 – alineatul 1 – litera fa (nouă)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(fa) să informeze agenția cu privire la 
cauza penuriei critice.

Amendamentul 105
Propunere de regulament
Articolul 129 – paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

În sensul articolului 127 alineatul (4) și al 
articolului 130 alineatul (2) litera (c), 
precum și al articolului 130 alineatul (4) 
litera (c), după caz, la cererea autorității 
competente în cauză, astfel cum este 
definită la articolul 116 alineatul (1), 
entitățile, inclusiv alți titulari de autorizații 
de introducere pe piață, astfel cum sunt 
definiți la articolul 116 alineatul (1), 
importatorii și producătorii de 
medicamente sau de substanțe active și 
furnizorii relevanți ai acestora, 
distribuitorii angro, asociațiile 
reprezentative ale părților interesate sau 
alte persoane sau entități juridice autorizate 
sau abilitate să elibereze medicamente 
către populație furnizează în timp util toate 
informațiile solicitate.

În sensul articolului 127 alineatul (4) și al 
articolului 130 alineatul (2) litera (c), 
precum și al articolului 130 alineatul (4) 
litera (c), după caz, la cererea autorității 
competente în cauză, astfel cum este 
definită la articolul 116 alineatul (1), 
entitățile, inclusiv alți titulari de autorizații 
de introducere pe piață, astfel cum sunt 
definiți la articolul 116 alineatul (1), 
importatorii și producătorii de 
medicamente sau de substanțe active și 
furnizorii relevanți ai acestora, 
distribuitorii angro, asociațiile 
reprezentative ale părților interesate sau 
alte persoane sau entități juridice autorizate 
sau abilitate să elibereze medicamente 
către populație furnizează în timp util și în 
termenul stabilit de agenție toate 
informațiile solicitate, pe care le 
actualizează ori de câte ori este necesar.

Amendamentul 106
Propunere de regulament
Articolul 129 – alineatul 1 – paragraful 1 (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul
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Informațiile sensibile din punct de vedere 
comercial sunt puse numai la dispoziția 
autorităților pertinente și sunt tratate în 
conformitate cu legislația aplicabilă și cu 
dispozițiile în materie de transparență 
stabilite în Regulamentul 1049/2001”.

Amendamentul 107
Propunere de regulament
Articolul 164 – paragraful 5

Textul propus de Comisie Amendamentul

5. Pentru entitățile non-profit, 
Comisia adoptă dispoziții specifice care 
clarifică definițiile, stabilind derogări, 
reduceri sau amânări ale taxelor, după caz, 
în conformitate cu procedura menționată la 
articolele 10 și 12 din [Regulamentul (CE) 
nr. 297/95 revizuit].

5. Pentru entitățile non-profit, 
Comisia adoptă dispoziții specifice care 
clarifică definițiile, stabilind derogări, 
reduceri sau amânări ale taxelor, după caz, 
în conformitate cu procedura menționată la 
articolele 10 și 12 din [Regulamentul (CE) 
nr. 297/95 revizuit]. Aceste stimulente sunt 
concepute, printre altele, pentru a reduce 
sarcinile financiare și administrative și 
pentru a promova inovarea.

Amendamentul 108
Propunere de regulament
Articolul 167 – paragraful 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

În sensul primului paragraf, agenția 
identifică și pune în aplicare în mod activ 
cele mai bune practici de asigurare a 
securității cibernetice adoptate în cadrul 
instituțiilor, organelor, oficiilor și 
agențiilor Uniunii, pentru prevenirea, 
depistarea și atenuarea atacurilor 
cibernetice și pentru a răspunde la acestea.

În sensul primului paragraf, agenția ia 
măsuri pentru a se asigura că respectă un 
nivel comun ridicat de securitate 
cibernetică existent în cadrul entităților 
Uniunii, identifică și pune în aplicare în 
mod activ cele mai bune practici 
actualizate de asigurare a securității 
cibernetice pentru prevenirea, depistarea și 
atenuarea atacurilor cibernetice și pentru a 
răspunde la acestea.
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ANEXĂ: ENTITĂȚILE SAU PERSOANELE
DE LA CARE RAPORTOAREA PENTRU AVIZ A PRIMIT CONTRIBUȚII

Potrivit articolului 8 din anexa I la Regulamentul de procedură, raportoarea declară că a primit 
contribuții de la următoarele entități sau persoane pentru întocmirea avizului, înainte de 
adoptarea acestuia în comisie: 

Entitatea și/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 elaborată sub responsabilitatea exclusivă a raportoarei.
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