DIRECTIVA 2004/27/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI

din 31 martie 2004

de modificare a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz

uman

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN I
UNIUNII EUROPENE,

CONSILIUL

avand In vedere Tratatul de instituire a Comunitatii
Europene, in special articolul 95,

A ~ S
avand in vedere propunerea Comisiel 5

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social
European’,

dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

hotdarand in conformitate cu procedura prevazutd la
articolul 251 din tratat’,

intrucat:

(1)  Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman® a codificat si
consolidat intr-un text unic legislatia comunitara
referitoare la medicamentele de uz uman, pentru

claritate si rationalitate.

(2)  Legislatia comunitara adoptatd pana in prezent a
adus o contributie importanta la atingerea

obiectivului privind circulatia libera si sigurd a

'JO C 75 E, 26.3.2002, p. 216 si JO C .... (nepublicata
incd in Jurnalul Oficial).

2JO C 61, 14.3.2003, p. 1.

? Avizul Parlamentului European din 23 octombrie 2002
(JO C 300 E, 11.12.2003, p. 353), Pozitia Comuna a
Consiliului din 29 septembrie 2003 (JO C 297 E,
9.12.2003, p. 41), Pozitia Parlamentului European din
17 decembrie 2003 (nepublicata inca in Jurnalul Oficial)
si Decizia Consiliului din 11 martie 2004.
4JOL311,28.11.2001, p. 67, directiva astfel cum a fost
modificatd ultima datad prin Directiva 2003/63/CE a
Comisiei (JO L 159, 27.6.2003, p. 46).

produselor medicamentoase de uz uman si
eliminarea obstacolelor din calea comertului cu
aceste produse. Cu toate acestea, tinand seama de
experienta acumulatd, a devenit evident cd sunt

necesare noi masuri pentru eliminarea
obstacolelor care mai persistd in calea liberei
circulatii.

(3)  Prin urmare, este necesara alinierea actelor cu
putere de lege si a actelor administrative de drept
intern care prezintd diferente in privinta
principiilor de baza, cu scopul de a promova
functionarea pietei interne, asigurdndu-se 1in
acelasi timp un nivel ridicat de protectie a
sanatatii umane.

(4)  Scopul principal al oricdror reglementari in
materie de producere §i distributie a
medicamentelor de uz uman trebuie sd fie
protectia sanatatii publice. Cu toate acestea, acest
obiectiv ar trebui atins prin mijloace care sa nu
impiedice dezvoltarea industriei farmaceutice sau
a comertului cu medicamente 1in cadrul

Comunitatii.

(5) Articolul 71 din Regulamentul (CEE) nr.
2309/93 al Consiliului din 22 iulie 1993 de
stabilire a procedurilor Comunitatii privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de
uz uman si veterinar si de instituire a unei
Agentii europene pentru evaluarea
medicamentelor’ a previzut ¢i in termen de sase
ani de la intrarea In vigoare, Comisia are
obligatia de a publica un raport general privind
experienta dobanditd ca rezultat al functionarii
procedurilor de autorizare a introducerii pe piata
stabilite de acest regulament si in alte dispozitii
ale legislatiei comunitare.

(6)  Pe baza raportului Comisiei asupra experientei
dobandite, s-a dovedit necesar sa se

imbunétateascd functionarea procedurilor de

> JO L 214, 21.8.1993, p. 1, regulament abrogat prin
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 (a se vedea p. 1 din
prezentul Jurnal Oficial).



(7

®)

autorizare a introducerii pe piatd medicamentelor
in Comunitate.

In special ca rezultat al progresului stiintific si
tehnic, definitiile si domeniul de aplicare a
Directivei 2001/83/CE trebuie clarificate 1n
vederea atingerii unor standarde ridicate de
calitate, siguranta si eficientd a medicamentelor
de uz uman. Pentru a tine seama atat de aparitia
unor noi terapii, cat si de numarul tot mai mare
de asa-numite produse ,,de granitd” aflate la
limita dintre sectorul medicamentelor si alte
sectoare, definitia ,,medicamentului” ar trebui
modificata pentru a se inlatura orice indoiala in
legatura cu legislatia aplicabild atunci cand un
produs, chiar dacd se incadreazd pe deplin la
definitia medicamentului, poate fi Incadrat si la
definitia altor produse reglementate. Prezenta
definitie ar trebui sa specifice tipul de actiune pe
care medicamentul o poate exercita asupra
functiilor fiziologice. Aceastd enumerare a
actiunilor va permite de asemenea sa se includa
medicamente  precum terapiile  genetice,
produsele radiofarmaceutice, precum si anumite
medicamente de uz local. De asemenea, avind in
vedere caracteristicile legislatiei farmaceutice, ar
trebui asigurata aplicarea sa 1n aceste cazuri. Tot
in scopul clarificarii situatiilor, In cazul in care
un anumit produs se incadreaza la definitia
medicamentului, dar ar putea sa se incadreze si la
definitia altor produse reglementate, este necesar,
in caz de iIndoiald §i pentru a se asigura
certitudinea juridica, sa se precizeze in mod
explicit dispozitiile aplicabile. In cazul in care un
produs se Incadreazd clar la definitia altor
categorii de produse, in special produse
alimentare, suplimente alimentare, dispozitive
medicale, biocizi sau cosmetice, prezenta
directiva nu se aplica. Ar trebui, de asemenea, sa
se imbundtiteascd coerenta terminologiei din
legislatia farmaceutica.

in cazul in care se propune modificarea
domeniului de aplicare a procedurii centralizate,
ar trebui sd se elimine posibilitatea de a opta
intre procedura de recunoastere reciprocd si
procedura descentralizata in privinta
medicamentelor orfane si a medicamentelor care
contin substante active noi si a cdror indicatie
terapeuticd  este  tratamentul  sindromului
imunodeficientei dobandite, cancerului, bolilor
neurodegenerative sau a diabetului. Dupa patru
ani de la data intrdrii In vigoare a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004', ar trebui sa
nu mai fie posibil sa se opteze intre procedura de
recunoastere reciproca si procedura
descentralizatd in privinta medicamentelor care
contin substante active noi si a cdror indicatie
terapeuticd este tratamentul bolilor autoimune si

" A se vedea p. 1 din prezentul Jurnal Oficial.
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al altor disfunctii imunitare, precum si al bolilor
virale.

Pe de alta parte, in cazul medicamentelor
generice pentru care medicamentul de referintd a
obtinut autorizatie de introducere pe piatd in
cadrul procedurii  centralizate,  solicitantii
autorizatiei de introducere pe piata ar trebui sa
poatd alege una dintre cele doud proceduri, in
anumite conditii. In mod similar, procedura de
recunoastere reciproca sau procedura
descentralizata ar trebui si fie disponibila ca
optiune pentru medicamentele care reprezintd o
inovatie terapeuticd sau care aduc un beneficiu
societatii sau pacientilor.

Pentru a creste disponibilitatea medicamentelor,
in special pe pietele de dimensiune micd, in
cazurile 1n care un solicitant nu cere o autorizatie
pentru un medicament intr-un stat membru in
cadrul procedurii de recunoastere reciproca,
statul membru respectiv ar trebui sia aiba
posibilitatea, din motive justificate de sénatate
publica, sd autorizeze introducerea pe piatd a
medicamentului.

Din evaluarea functionarii procedurilor de
autorizare a introducerii pe piatd a rezultat
nevoia de a revizui, in special, procedura de
recunoagtere  reciprocd  pentru  cresterea
posibilitatilor de cooperare intre statele membre.
Acest proces de cooperare ar trebui oficializat
prin instituirea unui grup de coordonare a acestei
proceduri si prin definirea functiondrii sale in
scopul reglementarii dezacordurilor in cadrul
unei proceduri descentralizate revizuite.

In ceea ce priveste sesizarile, experienta
dobanditd pune in evidentd necesitatea unei
proceduri adecvate, in special in cazul sesizarilor
referitoare la o intreagd clasa terapeuticd sau la
ansamblul produselor medicamentoase care
contin aceeasi substanta activa.

Este necesar sd se prevada ca cerintele etice
stabilite =~ de  Directiva  2001/20/CE  a
Parlamentului European si a Consiliului din 4
aprilie 2001 de apropiere a actelor cu putere de
lege si a actelor administrative ale statelor
membre privind aplicarea bunei practici clinice
in cazul efectuarii de studii clinice pentru
evaluarea medicamentelor de uz uman’® si se
aplice tuturor medicamentelor autorizate din
cadrul Comunitatii. in special, in ceea ce priveste
testele clinice efectuate in afara Comunitatii

2JOL 121, 1.5.2001, p. 34.
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pentru medicamente destinate sa fie autorizate in
cadrul Comunitatii, ar trebui sd se verifice in
momentul evaluarii cererii de autorizare daca
aceste teste au fost efectuate in conformitate cu
principiile de buna practica clinica si cu cerintele
etice echivalente cu dispozitiile directivei
mentionate.

Deoarece medicamentele generice reprezintid o
parte importantd a pietei medicamentelor,
accesul lor pe piata comunitara ar trebui facilitat,
avand in vedere experienta dobanditd. De
asemenea, perioada de protectiec a datelor
referitoare la testele preclinice si studiile clinice
ar trebui armonizata.

Medicamentele  biologice  similare  unui
medicament de referintd nu indeplinesc, in mod
obignuit, toate conditiile pentru a fi considerate
medicamente generice, in special din cauza
caracteristicilor procesului de fabricatie, a
materiilor prime folosite, a caracteristicilor
moleculare si a modurilor de actiune terapeutice.
In cazul in care un medicament biologic nu
indeplineste toate conditiile pentru a fi considerat
medicament  generic, ar trebui furnizate
rezultatele testelor corespunzitoare pentru
satisfacerea conditiilor referitoare la sigurantd
(teste preclinice) sau la eficienta (teste clinice)
sau la ambele.

Criteriile de calitate, sigurantd si eficientd ar
trebui  sd permitd evaluarea raportului
beneficiu/risc pentru toate medicamentele atat la
data introducerii lor pe piatd, cat si in orice alt
moment considerat oportun de catre autoritatea
competenta. In legiturd cu aceasta, sunt necesare
armonizarea $i adaptarea criteriilor pentru
refuzarea, suspendarea si revocarea autorizatiilor
de introducere pe piata.

Autorizatia de introducere pe piatd ar trebui sa
fie reinnoitd o datd la cinci ani de la data
acordarii. Ulterior, aceasta ar trebui, In mod
normal, sa fie valabild pe termen nelimitat. De
asemenea, o autorizatie nefolositd timp de trei
ani consecutiv, deci care nu a avut ca efect
introducerea pe piatd a unui medicament in
statele membre respective in aceastd perioadd, ar
trebui consideratd caduca, in special pentru a
evita costurile administrative pe care le implica
mentinerea unei astfel de autorizatii. Cu toate
acestea, ar trebui sa se acorde derogari de la
aceastd normd in cazul In care acestea sunt
justificate de motive de sanatate publica.

Impactul de mediu ar trebui evaluat si, dupa caz,
ar trebui previazute dispozitii speciale pentru
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limitarea acestuia. In orice caz, acest impact nu
ar trebui sd constituie un criteriu de refuzare a
unei autorizatii de introducere pe piata.

Calitatea medicamentelor de uz uman fabricate
sau disponibile In Comunitate ar trebui sa fie
garantatd prin impunerea cerintei ca substantele
active utilizate in compozitia lor sa fie conforme
cu principiile de bund practici de fabricatie
referitoare la aceste medicamente. S-a dovedit
necesar sa se Imbundtiteascd dispozitiile
comunitare privind inspectiile si sd se introduca
un registru comunitar de consemnare a
rezultatelor acestor inspectii.

Farmacovigilenta §i, pe un plan mai larg,
supravegherea pietei s§i sanctiunile in caz de
nerespectare a dispozitiilor ar trebui intarite. in
domeniul farmacovigilentei, ar trebui sa se tina
seama de facilitdtile oferite de noile tehnologii
ale informatiei pentru Imbunétatirea schimburilor
intre statele membre.

in cadrul unei utiliziri adecvate a
medicamentelor, ar trebui sa se adapteze normele
privind ambalajul pentru a se tine seama de
experienta dobandita.

Masurile necesare pentru punerea in aplicare a
prezentei  directive  trebuie  adoptate in
conformitate cu Decizia 1999/468/CE a
Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire a
procedurilor pentru exercitarea competentelor de
punere in aplicare conferite Comisiei'.

Directiva 2001/83/CE trebuie modificatd in
consecinta,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Directiva 2001/83/CE se modifica dupa cum urmeaza:

1))

Articolul 1 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)  punctul 1 se eliming;

(b)  punctul 2 se inlocuieste cu urmatorul text:

"JO L 184, 17.7.1999, p. 23.



2. Medicament: Denumirea, care poate fi fie o denumire
inventatd ce nu se poate confunda cu
denumirea comuna, fie o denumire

(a)  orice substanta sau combinatie de comund sau stiintificad insotitd de marca
substante prezentate ca avand comerciald sau de numele titularului
proprietdti de tratare sau prevenire autorizatiei de introducere pe piata”.

a bolilor umane; sau

(g) titlul punctului 26 se inlocuieste cu
(b)  orice substantd sau combinatie de urmatorul text:
substante care poate fi folosita la
om sau ii poate fi administrata fie
pentru restabilirea, corectarea sau (nu priveste decat versiunea portugheza);
modificarea functiilor fiziologice
prin  exercitarea unei actiuni
farmacologice, imunologice sau (h) punctul 27 se inlocuieste cu urméatorul
metabolice, fie pentru stabilirea text:
unui diagnostic medical.”

,27. Agentia:
(c)  punctul 5 se inlocuieste cu urmatorul text:

Agentia europeana pentru medicamente

,»3. Medicament homeopatic: instituitd prin Regulamentul (CE) nr.
726/2004%;

Orice medicament preparat din substante

denumite  remedii  homeopatice in (i) punctul 28 se Inlocuieste cu

conformitate cu o procedurd de fabricatie urmditoarele puncte:

homeopatica descrisda in farmacopeea
europeand sau, in absenta acesteia, in
farmacopeile utilizate oficial in statele ,28.  Riscuri legate de  folosirea
membre in prezent. Un medicament medicamentului:
homeopatic poate sd contind mai multe
principii”;
- orice risc pentru sanatatea
pacientilor ~ sau  sadnatatea

(d) titlul punctului 8 se inlocuieste cu publici, legat de calitatea,
» Trusa”; siguranta sau eficienta
medicamentului;

(¢)  seinsereaza urmatorul punct:

- orice risc de efecte nedorite

asupra mediului;
,»18a Reprezentantul titularului

autorizatiei de introducere pe piata:
28a. Raport beneficii/riscuri:

Persoana cunoscuta in mod obisnuit drept

reprezentantul  local, desemnata de O evaluare a efectelor terapeutice
titularul autorizatiei de introducere pe pozitive ale medicamentului in
piatd sa il reprezinte In statul membru in raport cu riscurile definite la
cauzi.”; punctul 28 prima liniuta.”;

(f)  punctul 20 se inlocuieste cu urmatorul 2) Articolul 2 se inlocuieste cu urmitorul text:

text:

,,20. Denumirea medicamentului:

*JO L 136, 30.4.2004, p. 17;



SwArticolul 2

(1)  Prezenta directivd se aplicd medicamentelor de
uz uman care urmeaza sa fie introduse pe piata statelor
membre si sd fie preparate industrial sau fabricate
printr-o metoda care implica un proces industrial.

(2)  In caz de indoiald, in cazul in care un produs,
tinand seama de toate caracteristicile sale, se poate
incadra atat la definitia unui «medicament», cat si la
definitia unui produs reglementat de alte legi
comunitare, se aplica dispozitiile prezentei directive.

(3) Fara sa aduca atingere alineatului (1) si
articolului 3 alineatul (4), titlul IV din prezenta directiva
se aplicd medicamentelor destinate numai exportului si
produselor intermediare.”;

3) Articolul 3 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)  punctul 2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,»2. Orice medicament care este preparat intr-o
farmacie 1n conformitate cu prescriptiile unei
farmacopei si este destinat furnizarii directe catre
pacienti deserviti de farmacia respectiva
(cunoscut sub numele de formuld oficinald).”

(b)  punctul 3 se inlocuieste cu urmatorul text:

»3. Medicamentele destinate studiilor de
cercetare si dezvoltare, fard si aducd atingere
dispozitiilor Directivei 2001/20/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 4
aprilie 2001 de apropiere a actelor cu putere de
lege si a actelor administrative ale statelor
membre privind aplicarea bunelor practici clinice
in cazul efectuarii de studii clinice pentru
evaluarea medicamentelor de uz uman (*).

(*)JOL 121, 1.5.2001, p. 34.7;

(¢)  punctul 6 se inlocuieste cu urmatorul text:

,,0. Sange integral, plasma sau celule sanguine de
origine umand, cu exceptia plasmei care se
prepara printr-o metoda care implicd un proces
industrial.”;

4) Articolul 5 se inlocuieste cu urmétorul text:

SwArticolul 5

(1)  Un stat membru poate, in conformitate cu
legislatia In vigoare si pentru a raspunde unor nevoi
speciale, sa excluda din dispozitiile prezentei directive
acele medicamente care sunt furnizate ca raspuns la o
comanda loiala si nesolicitatd, elaborate in conformitate
cu specificatiile unui profesionist autorizat din domeniul
sanatatii §i destinate pacientilor aflati sub directa sa
responsabilitate.

(2)  Statele membre pot autoriza temporar distributia
unui medicament neautorizat, ca raspuns la raspandirea
prezumata sau confirmatd a unor agenti patogeni,
toxine, agenti chimici sau radiatii nucleare care pot
provoca vatamari.

(3) Fara sa aduca atingere alineatului (1), statele
membre stabilesc dispozitii pentru a se asigura ca
raspunderea civild sau administrativdi a titularului
autorizatiei de introducere pe piatd, a fabricantilor si a
profesionistilor din domeniul sénatitii nu este angajata
pentru vreuna din consecintele care decurg fie din
folosirea unui medicament in afara indicatiilor
autorizate, fie din utilizarea unui medicament
neautorizat, in cazul in care aceastd utilizare este
recomandatd sau cerutd de o autoritate competentd ca
raspuns la raspandirea prezumata sau confirmata a unor
agenti patogeni, toxine, agenti chimici sau radiatii
nucleare care pot provoca vatdmari. Aceste dispozitii se
aplicd independent de acordarea sau neacordarea unei
autorizatii nationale sau comunitare.

(4) Réaspunderea pentru produse cu defecte,
prevazuta de Directiva 85/374/CEE a Consiliului din 25
iulie 1985 de apropiere a actelor cu putere de lege si a
actelor administrative ale statelor membre privind
rispunderea pentru produse cu defecte”, nu este afectati
de alineatul (3).”

5) Articolul 6 se modifica dupa cum urmeaza:

(@) la alineatul (1) se adaugd urmatorul
paragraf:

In cazul in care pentru un medicament s-
a acordat o autorizatie initiala de
introducere pe piatd in conformitate cu
primul paragraf, orice concentratii, forme

*JO L 210, 7.8.1985, p. 29, directiva astfel cum a fost
modificatd ultima datad prin Directiva 1999/34/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (JO L 141,
4.6.1999, p. 20).”;



(b)

(©)

farmaceutice, cai de administrare si forme
de prezentare suplimentare, precum si
orice modificari si extensii trebuie la
randul lor sd obtind o autorizatie In
conformitate cu primul paragraf sau sa fie
incluse in autorizatia initiald de
introducere pe piatd. Toate aceste
autorizatii de introducere pe piatd se
considera ca  apartinand  aceleiasi
autorizatii generale de introducere pe
piatad, in special in scopul aplicarii
articolului 10 alineatul (1).”;

se insereaza urmatorul alineat:

»(1a) Titularul autorizatiei de
introducere pe piatd este responsabil
pentru  introducerea pe piatd a
medicamentului. Desemnarea unui
reprezentant nu il exonereaza pe titularul
autorizatiei de introducere pe piatd de
raspunderea juridica.”;

la alineatul (2), cuvintele ,truse

radionuclide” se inlocuiesc cu cuvantul ,.truse”;

6) La articolul 7, cuvintele ,,truse radionuclide” se
inlocuiesc cu cuvantul ,.truse”;

7) Articolul 8 alineatul (3) se modificd dupd cum

urmeaza:

(a)

literele (b) si (c) se 1inlocuiesc cu

urmatoarele texte:

(b)

,»,(b) Denumirea medicamentului;

(c) Particularitatile calitative si cantitative
ale tuturor constituentilor
medicamentului, inclusiv trimiterea la
denumirea comuna internationald (DCI)
recomandatd de OMS, in cazul in care
exista o DCI a medicamentului, sau
trimiterea la denumirea chimica;”;

se insereaza urmatorul punct:

»(ca) Evaluarea riscurilor potentiale pe
care medicamentul le comportd pentru
mediu. Acest impact este evaluat si, de la
caz la caz, se prevad dispozitii speciale
pentru limitarea sa.”;

(©)

literele (g), (h), (i) si (j) se inlocuiesc cu

urmatoarele texte:

(d)

»(g) Explicatii pentru orice masuri de
precautie si sigurantd care trebuie pentru
depozitarea medicamentului,
administrarea sa pacientilor si eliminarea
deseurilor, 1mpreund cu o indicatie
referitoare la riscurile potentiale pe care le
prezintd medicamentul pentru mediu.

(h) Descrierea metodelor de control
folosite de producator.

(1) Rezultatele:

- testelor ~ farmaceutice  (fizico-
chimice, biologice sau microbiologice),

- testelor preclinice (toxicologice si
farmacologice),

- studiilor clinice.

(ia) O descriere detaliatd a sistemului de
farmacovigilentd si, dupd caz, a sistemului
de gestionare a riscurilor pe care il va
aplica solicitantul.

(ib) O declaratie atestaind ca studiile
clinice efectuate in afara Uniunii
Europene 1indeplinesc cerintele etice
prevazute de Directiva 2001/20/CE.

() Un rezumat, in conformitate cu
articolul 11, al caracteristicilor produsului,
o machetd a ambalajului exterior,
cuprinzdnd mentiunile prevazute la
articolul 54, si a ambalajului direct al
medicamentului, cuprinzdnd mentiunile
prevazute la articolul 55, impreuna cu
prospectul insotitor in conformitate cu
articolul 59.”;

se adauga urmatoarele litere:

»(m) O copie a declaratiei prin care
medicamentul  este  desemnat drept
medicament orfan in sensul
Regulamentului (CE) nr. 141/2000 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 1999  privind
medicamentele orfane (*), insotita de o



copie a avizului corespunzator al
Agentiei.

(n)  Dovada ca solicitantul dispune de
serviciile unei persoane calificate,
responsabile cu farmacovigilenta si de
mijloacele necesare pentru notificarea
oricarei reactii adverse ce poate aparea fie
in Comunitate, fie Intr-o tara terta.

(*) JO L 18,22.1.2000, p. 1.”;

8)

(e)  se adauga urmatorul paragraf:

,Documentele si informatiile privind
rezultatele  testelor farmaceutice si
preclinice si ale studiilor clinice
mentionate la primul paragraf litera (i)
sunt insotite de rezumate detaliate in
conformitate cu articolul 12.”;

Atrticolul 10 se inlocuieste cu urmatorul text:

SArticolul 10

(1)  Prin derogare de la articolul 8 alineatul
(3) litera (i) si farda sa aducd atingere legii
referitoare la protectia proprietatii industriale si
comerciale, solicitantul nu este obligat sa
prezinte rezultatele testelor preclinice si ale
studiilor clinice in cazul in care poate demonstra
ca medicamentul este un produs generic al unui
medicament de referintd care este sau a fost
autorizat in sensul articolului 6 timp de cel putin
opt ani intr-un stat membru sau in Comunitate.

Un medicament generic autorizat in temeiul
prezentei dispozitii nu se introduce pe piatd
inainte de expirarea unei perioade de zece ani de
la data autorizatiei initiale a produsului de
referinta.

Primul paragraf se aplicd si In cazul in care
medicamentul de referintd nu a fost autorizat in
statul membru in care se depune cererea pentru
medicamentul generic. in acest caz, solicitantul
indicad in cerere numele statului membru in care
medicamentul de referintda este sau a fost
autorizat. La cererea autorititii competente a
statului membru 1n care este depusd cererea,
autoritatea competentd a celuilalt stat membru
transmite, in termen de o lund, confirmarea ci
medicamentul de referinta este sau a fost

autorizat, impreund cu compozitia completd a
produsului de referintd si, dupa caz, alta
documentatie relevanta.

Perioada de zece ani mentionatd la al doilea
paragraf se prelungeste la maximum unsprezece
ani In cazul in care, in timpul primilor opt din cei
zece ani, titularul autorizatiei de introducere pe
piatd obtine o autorizatie pentru una sau mai
multe indicatii terapeutice noi despre care se
considera, 1n timpul evaluarii stiintifice efectuate
in vederea autorizarii lor, cd aduc un avantaj
clinic important in raport cu terapiile existente.

(2)  In sensul prezentului articol:

(a) ,,medicament de referintd” inseamna
un medicament autorizat 1in sensul
articolului 6, in conformitate cu
dispozitiile articolului 8;

(b) ,,medicament generic” inseamnd un
medicament care are aceeasi compozitie
calitativa si cantitativa in substante active
si aceeasi forma farmaceutici ca si
medicamentul de referinta si a carui
bioechivalenta cu medicamentul de
referinta a fost demonstratd prin studii
corespunzatoare de biodisponibilitate.
Diferitele saruri, esteri, eteri, izomeri,
amestecuri de izomeri, complecsi sau
derivati provenind dintr-o substanta activa
se considera a fi aceeasi substantd activa,
in cazul in care proprietatile lor nu difera
in mod semnificativ in ceea ce priveste
siguranta si/sau eficienta. In astfel de
cazuri, solicitantul trebuie sd prezinte
informatii suplimentare destinate sd ofere
dovezi cu privire la siguranta si/sau
eficienta sarurilor, esterilor sau derivatilor
substantei active autorizate. Diferitele
forme farmaceutice orale cu eliberare
imediatd se considera a fi una si aceeasi
forma farmaceutica. Solicitantul nu este
obligat sa  efectueze studii de
biodisponibilitate in cazul in care poate
demonstra ca medicamentul generic
indeplineste criteriile relevante definite de
orientarile detaliate aplicabile.

(3) In cazul in care medicamentul nu se
incadreaza la definitia medicamentului generic
prevazuta la alineatul (2) litera (b) sau in cazul in
care bioechivalenta nu poate fi demonstrata prin
studii de biodisponibilitate sau in cazul unor
modificdri privind substanta sau substantele
active, indicatiile terapeutice, dozajul, forma
farmaceutica sau calea de administrare, in raport



9)

cu medicamentul de referintd, se prezinta
rezultatele testelor preclinice sau studiilor clinice
adecvate.

(4)  In cazul in care un medicament biologic
similar unui produs biologic de referintd nu
indeplineste conditiile din definitia
medicamentelor generice in special din cauza
diferentelor legate de materiile prime sau de
procesele de fabricatie a medicamentului
biologic si a medicamentului biologic de
referintd, trebuie si se furnizeze rezultatele
testelor preclinice sau ale studiilor clinice
adecvate referitoare la aceste conditii. Tipul si
cantitatea datelor suplimentare care trebuie
furnizate trebuie sd indeplineasca criteriile
relevante prevazute la anexa I si de orientarile
detaliate aferente. Nu se furnizeaza rezultatele
altor teste si studii din dosarul medicamentelor
de referinta.

(5) In completarea dispozitiilor alineatului
(1), in cazul in care se prezintd o cerere pentru o
noud indicatie pentru o substantd bine stabilita,
se acorda o perioadd necumulativd de un an
pentru exclusivitatea datelor, cu conditia sd fi
fost efectuate studii preclinice sau clinice
semnificative in ceea ce priveste noua indicatie.

(6)  Efectuarea studiilor si testelor necesare in
vederea aplicarii alineatelor (1), (2), (3) si (4),
precum si cerintele practice care decurg din
acestea nu se considera a fi contrare drepturilor
legate de brevete sau certificatelor de protectie
suplimentard pentru medicamente.”;

se insereaza urmatoarele articole:

S Articolul 10a

Prin derogare de la articolul 8 alineatul (3) litera
(1) si fara sa aduca atingere legii referitoare la
protectia proprietdtii industriale §i comerciale,
solicitantul nu este obligat sd prezinte rezultatele
testelor preclinice si ale studiilor clinice in cazul
in care poate demonstra ca substantele active ale
medicamentului sunt in uz medical bine stabilit
in Comunitate de cel putin zece ani §i prezintd o
eficientd recunoscutd si un nivel acceptabil de
sigurantd in temeiul conditiilor prevazute la
anexa I. In acest caz, rezultatele testelor si
studiilor sunt finlocuite de o documentatie
stiintifica corespunzatoare.

Articolul 10b

10)

in cazul medicamentelor continand substante
active care intrd In compozitia medicamentelor
autorizate, dar care nu au fost folosite inca in
combinatie In scopuri terapeutice, rezultatele
noilor teste preclinice si ale noilor studii clinice
legate de aceastd combinatie se furnizeazd in
conformitate cu articolul 8 alineatul (3) litera (i),
fara a fi necesar sa se furnizeze referinte
stiintifice referitoare la fiecare substanta activa in
parte.

Articolul 10c

Dupéa acordarea autorizatiei de introducere pe
piatd, titularul autorizatiei poate permite
utilizarea documentatiei farmaceutice, preclinice
si clinice continute In dosarul medicamentului in
vederea examinarii unor cereri ulterioare
referitoare la alte medicamente avand aceeasi
compozitie calitativd si cantitativa In substante
active si aceeasi forma farmaceutica.”;

Articolul 11 se inlocuieste cu urmatorul text:

SArticolul 11

Rezumatul caracteristicilor produsului contine, in
ordinea indicatd mai jos, urmatoarele informatii:

I. denumirea medicamentului urmati de
concentratie si de forma farmaceutica;

2. compozitia calitativa si cantitativd in substante
active si In constituenti ai excipientului, a caror
cunoastere este esentiald pentru administrarea
corespunzatoare a medicamentului. Se foloseste
denumirea comuna sau descrierea chimica;

3. forma farmaceutica.

4. informatii clinice:

4.1. indicatii terapeutice,

4.2. posologie si mod de administrare la
adulti si , iIn masura in care este necesar,
la copii,

4.3. contraindicatii,



4.4. avertizari speciale si masuri de
precautie la utilizare, iar pentru
medicamentele  imunologice, = masuri
speciale ~ de  precautie  aplicabile
persoanelor care manipuleaza aceste
medicamente §i  le  administreaza
pacientilor, impreund cu masurile de
precautie luate de pacient,

4.5. interactiunea cu alte medicamente si
alte forme de interactiune,

4.6. folosirea in timpul sarcinii si alaptarii,

4.7. efectele asupra capacitatii de a
conduce si de a utiliza magini,

4.8. reactii adverse,

4.9. supradozare (simptome, proceduri de
urgenta, antidoturi).

5. proprietiti farmacologice:

5.1. proprietati farmacodinamice,

5.2. proprietati farmacocinetice,

5.3. date de siguranta preclinice.

6. informatii farmaceutice:

6.1. lista de excipienti,

6.3. durata de conservare, atunci cand este
necesara dupa reconstituirea
medicamentului sau atunci cand ambalajul
direct este deschis pentru prima data,

6.4. masuri speciale de precautie la
depozitare,

6.5. natura si continutul recipientului,

11)

6.6. masuri speciale de precautie pentru
eliminarea medicamentelor folosite sau a
deseurilor provenite din folosirea acestor
produse, dupa caz;.

7. titularul autorizatiei de introducere pe piata.

8. numarul sau numerele
introducere pe piata.

autorizatiei de

9. data primei autorizatii sau data de reinnoire a
autorizatiei.

10. data revizuirii textului.

11. pentru medicamentele radiofarmaceutice,
detalii complete privind dozimetria internd a
radiatiilor.

12. pentru medicamentele radiofarmaceutice,
instructiuni  detaliate  suplimentare  pentru
prepararea imediatd si controlul de calitate a
acestui preparat si, dupa caz, durata maxima de
stocare in timpul careia orice preparat
intermediar, precum un eluat sau medicamentul
radiofarmaceutic gata de utilizat, indeplineste
specificatiile prevazute.

Pentru  autorizatiile acordate in temeiul
articolului 10, nu este necesar si se includa
partile din rezumatul caracteristicilor de produs
ale medicamentului de referintd privitoare la
indicatii sau concentratii care erau inca protejate
de legea brevetelor la data la care medicamentul
generic a fost introdus pe piata.”;

Articolul 12 se inlocuieste cu urmatorul text:

LArticolul 12

(1)  Solicitantul se asigurda ca inainte ca
rezumatele detaliate mentionate la articolul §
alineatul (3) ultimul paragraf si fie prezentate
autoritatilor competente, ele sa fie Intocmite si
semnate de experti avand calificarea tehnica sau
profesionald necesara, care este prezentatd intr-
un succint curriculum vitae.

(2)  Persoanele avand calificarea tehnica si
profesionald mentionata la alineatul (1) justifica



12)

13)

14)

orice recurgere la documentatia stiintifica
mentionatd la articolul 10a, in conformitate cu
conditiile specificate la anexa I.

(3)  Rezumatele detaliate fac parte din dosarul
pe care solicitantul il prezinta autoritatilor
competente.”;

Articolul 13 se inlocuieste cu urmatorul text:

SArticolul 13

(1)  Statele membre iau masuri pentru ca
medicamentele homeopatice produse si introduse
pe piatd in Comunitate sd fie Inregistrate sau
autorizate n conformitate cu articolele 14, 15 si
16, cu exceptia cazului in care aceste
medicamente sunt reglementate de o inregistrare
sau autorizatie acordatd in conformitate cu
legislatia internd inainte de 31 decembrie 1993
sau la aceastd datd. In cazul inregistrarilor, se
aplica articolul 28 si articolul 29 alineatele (1) —

Q).

(2)  Statele membre stabilesc o procedura de
inregistrare  simplificatd  speciala  pentru
medicamentele homeopatice mentionate la
articolul 14.”;

Articolul 14 se modificd dupa cum urmeaza:

(a) la alineatul (1) se insereaza un al doilea
paragraf cu urmatorul text:

n cazul in care noi dovezi stiintifice
justifica acest lucru, Comisia poate
modifica dispozitiile primului paragraf a
treia liniutd, in conformitate cu procedura
mentionata la articolul 121 alineatul (2).”;

(b)  alineatul (3) se eliming;

Articolul 15 se modificd dupd cum urmeaza:

(a)  a doua liniutd se inlocuieste cu urmatorul
text:

- dosarul de fabricatie si de control al
remediului (remediilor) homeopatic(e) si

15)

16)
texte:

de justificare a uzului homeopatic pe baza
unei bibliografii adecvate,”;

(b)  a sasea liniutd se inlocuieste cu urmatorul
text:

- una sau mai multe machete ale
ambalajului exterior si ale ambalajului
direct al medicamentelor care urmeaza sa
fie inregistrate ,”;

Articolul 16 se modificd dupa cum urmeaza:

(a) la alineatul (1), ,articolele 8, 10 si 11 se
inlocuieste cu ,,articolele 8, 10, 10a, 10b, 10c si
117

(b) la alineatul (2), ,teste toxicologice si
farmacologice” se inlocuieste cu ,teste
preclinice”.

Articolele 17 si 18 se inlocuiesc cu urmatoarele

SArticolul 17

(1)  Statele membre iau toate masurile
corespunzatoare pentru a se asigura ca procedura
de acordare a autorizatiei de introducere pe piata
pentru un medicament se incheie in termen de
maximum 210 zile de la depunerea unei cereri
valabile.

Cererile pentru autorizatiile de introducere pe
piatd a aceluiasi medicament in doud sau mai
multe state membre se depun in conformitate cu
articolele 27 — 39.

(2)  In cazul in care un stat membru constata
ca o altd cerere de autorizatie de introducere pe
piatd pentru acelasi medicament este examinata
intr-un alt stat membru, statul membru respectiv
refuzd evaluarea cererii si il informeazd pe
solicitant ca se aplica articolele 27 — 39.

Articolul 18

in cazul in care un stat membru este informat in
conformitate cu articolul 8 alineatul (3) litera (1)
ca un alt stat membru a autorizat un medicament



care face obiectul unei cereri de autorizatie de
introducere pe piatd in statul membru respectiv,
acesta respinge cererea, cu exceptia cazului in
care aceasta a fost depusd in conformitate cu
articolele 27 — 39.”;

17)  Articolul 19 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) in teza introductiva, cuvintele ,,articolele
8 si 10 alineatul (1)” se inlocuiesc cu
»articolele 8, 10, 10a, 10b si 10c¢”;

(b)  la punctul 1, cuvintele ,,articolele 8 si 10
alineatul (1)” se inlocuiesc cu ,articolele
8, 10, 10a, 10b si 10c”;

(©) la punctul 2, cuvintele ,,un laborator de
stat sau un laborator desemnat in acest
scop” se inlocuiesc cu ,un Laborator
oficial pentru controlul medicamentelor
sau un laborator pe care un stat membru I-
a desemnat in acest scop”;

(d) la punctul 3, cuvintele ,articolul 8
alineatul (3) si articolul 10 alineatul (1)”
se inlocuiesc cu ,articolul 8 alineatul (3),
articolele 10, 10a, 10b si 10¢”;

18) La articolul 20 litera (b), cuvintele ,,in cazuri
exceptionale si justificate” se inlocuiesc cu ,,in cazuri
justificate”;

19) La articolul 21, alineatele (3) si (4) se inlocuiesc
cu urmatorul text:

»(3) Autoritatile competente fac publicd fara
intarziere autorizatia de introducere pe piatd
impreuna cu rezumatul caracteristicilor de produs
pentru fiecare medicament pe care l-au autorizat.

(4) Autoritatile competente intocmesc un raport
de evaluare si comentarii cu privire la dosar, in
ceea ce priveste rezultatele testelor farmaceutice
si preclinice si ale studiilor clinice ale
medicamentului in cauza. Raportul de evaluare
se actualizeaza ori de cate ori devin disponibile
noi informatii, care sunt importante pentru
evaluarea calitatii, sigurantei sau eficientei
respectivului medicament.

Autoritatile competente fac public fara intarziere
raportul de evaluare, Tmpreund cu motivele care

20)

21)

22)

justifica avizul, dupd eliminarea tuturor
informatiilor care prezintd caracter de
confidentialitate comerciald. Justificarea se
prezinta separat pentru fiecare indicatie
mentionata in cererea de autorizare.”;

Articolul 22 se inlocuieste cu urmatorul text:

SArticolul 22

in situatii exceptionale si in urma consultarii cu
solicitantul, autorizatia poate fi acordatd sub
rezerva obligatiei impuse solicitantului de a
indeplini anumite conditii, in special privind
siguranta medicamentului, informarea
autoritatilor competente cu privire la orice
incident legat de utilizarea sa §i masurile care
trebuie adoptate. Aceastd autorizatie nu poate fi
acordatd decdt pentru motive obiective si
verificabile si trebuie sa aiba la baza unul dintre
motivele prevazute la anexa I. Mentinerea
autorizatiei este legatd de reevaluarea anuald a
acestor conditii. Lista conditiilor se face publica
fard intarziere, impreund cu termenele si datele
de indeplinire.”;

La articolul 23, se adaugd urmatoarele paragrafe:

»litularul autorizatiei comunica de 1Indata
autoritatii competente toate informatiile noi care
ar putea atrage dupa sine modificarea datelor sau
a documentelor mentionate la articolele 8
alineatul (3), 10, 10a, 10b si 11 sau la articolul 32
alineatul (5) sau la anexa I.

In special, acesta comunica de indata autoritatii
competente orice interdictie sau restrictie impusa
de autoritatile competente din orice tard in care
este introdus pe piatd medicamentul de uz uman
si orice alte informatii noi care ar putea influenta
evaluarea beneficiilor si riscurilor respectivului
medicament de uz uman.

Pentru ca raportul beneficii/riscuri sd poatd fi
evaluat in permanentd, autoritatea competentd
poate oricand sa ceara titularului autorizatiei de
introducere pe piatd sd comunice date care sa
demonstreze ca raportul beneficii/riscuri ramane
favorabil.”;

Se insereaza urmatorul articol:

S Articolul 23a



23)

Dupa acordarea unei autorizatii de introducere pe
piatd, titularul autorizatiei informeaza autoritatea
competentd din statul membru care a acordat
autorizatia cu privire la data efectivd a
introducerii pe piatd medicamentului de uz uman
in acel stat membru, tinand seama de diferitele
forme de prezentare autorizate.

Titularul notificd, de asemenea, autoritatii
competente dacd produsul inceteazd sd mai fie
introdus pe piata statului membru respectiv, in
mod temporar sau permanent. Aceastd notificare
se face, cu exceptia situatiilor exceptionale, cu
cel putin doud luni inaintea Intreruperii
introducerii pe piata a produsului.

La cererea autoritatii competente, in special in
contextul farmacovigilentei, titularul autorizatiei
de introducere pe piatd 1i furnizeazd acesteia
toate datele referitoare la volumul vanzarilor
produsului, precum si orice informatie pe care o
detine 1n legaturd cu cantitatile prescrise.”;

Articolul 24 se Tnlocuieste cu urmatorul text:

SArticolul 24

(1)  Fara sa aduca atingere alineatelor (4) si
(5), autorizatia de introducere pe piatd este
valabila timp de cinci ani.

(2)  Autorizatia de introducere pe piatd poate
fi reinnoita dupa cinci ani pe baza unei reevaluari
a raportului beneficii/riscuri de catre autoritatea
competentd a statului membru care a acordat
autorizatia.

In acest scop, titularul autorizatiei de introducere
pe piatd pune la dispozitia autoritatii competente
o versiune consolidatd a dosarului in ceea ce
priveste calitatea, siguranta si eficienta, inclusiv
toate modificarile aduse dupa acordarea
autorizatiei de introducere pe piata, cu cel putin
sase luni Tnainte ca autorizatia sd expire In
conformitate cu alineatul (1).

(3)  Odata reinnoita, autorizatia de introducere
pe piatda este valabila pe o perioadad
nedeterminatad, cu exceptia cazului in care
autoritatea competentd decide, din ratiuni
justificate legate de farmacovigilentd, sa recurga
la o altd reinnoire pe o perioada de cinci ani, in
conformitate cu alineatul (2).

24)

25)

(4)  Orice autorizatie care 1n decurs de trei ani
de la acordare nu este urmatd de introducerea
efectivd pe piatd a medicamentului autorizat in
statul membru care a acordat autorizatia, devine
caduca.

(5)  In cazul in care un medicament introdus
anterior pe piatd in statul membru care a acordat
autorizatia nu mai este prezent pe piata in statul
membru respectiv pe o perioadd de trei ani
consecutiv,  autorizatia  acordatd  pentru
medicamentul respectiv devine caduca..

(6)  Autoritatea competentd poate, in situatii
exceptionale si din ratiuni de sénatate publica, sa
acorde derogdri de la alineatele (4) si (5). Aceste
derogari trebuie justificate temeinic.”;

Articolul 26 se inlocuieste cu urmatorul text:

SArticolul 26

(1) Se refuzd acordarea autorizatiei de
introducere pe piatd in cazul in care, dupa
verificarea datelor si a documentelor enumerate
la articolele 8, 10, 10a, 10b si 10c, devine clar ca:

(a) raportul beneficii/riscuri nu este

considerat a fi favorabil; sau

(b) eficienta terapeutica a medicamentului
este insuficient demonstrati de cétre
solicitant; sau

(¢) medicamentul nu are compozitia
calitativa si cantitativa declarata.

(2)  Serefuza acordarea autorizatiei si in cazul
in care datele sau documentele prezentate in
sprijinul cererii nu sunt conforme cu dispozitiile
articolelor 8, 10, 10a, 10b si 10c.

(3)  Solicitantul sau titularul autorizatiei de
introducere pe piatd isi asuma responsabilitatea
pentru corectitudinea documentelor si datelor
prezentate.”;

La titlul III, titulatura capitolului 4 se inlocuieste

cu urmatorul text:



26)
text:

»CAPITOLUL 4

Procedura de recunoastere reciproca si
procedura descentralizata”;

Articolele 27 — 32 se inlocuiesc cu urmatorul

SArticolul 27

(1)  Se instituie un grup de coordonare pentru
examinarea oricdrei probleme legate de
autorizatia de introducere pe piatd a unui
medicament in doua sau mai multe state membre
in conformitate cu procedurile stabilite 1n
prezentul capitol. Agentia asigurd secretariatul
acestui grup de coordonare.

(2)  Grupul de coordonare este alcatuit dintr-
un reprezentant al fiecarui stat membru numit pe
o perioadd de trei ani, care se poate reinnoi.
Membrii grupului de coordonare pot face
demersuri pentru a fi insotiti de experti.

(3) Grupul de coordonare 1isi stabileste
regulamentul de procedura, care intra in vigoare
dupa ce Comisia a dat aviz favorabil
Regulamentul de procedura se publica.

Articolul 28

(1)  In vederea acordarii unei autorizatii de
introducere pe piatd pentru un medicament in
mai mult decdt un singur stat membru,
solicitantul prezintd o cerere pe baza unui dosar
identic in aceste state membre. Dosarul contine
informatiile i documentele mentionate la
articolele 8, 10, 10a, 10b, 10c si 11. Documentele
prezentate includ o listd a statelor membre vizate
in cerere.

Solicitantul cere unuia dintre statele membre sa
actioneze 1n calitate de ,stat membru de
referintd” si sa elaboreze un raport de evaluare
privind medicamentul, in conformitate cu
alineatele (2) sau (3).

(2) In cazul in care medicamentul a primit
deja o autorizatie de introducere pe piatd la data
cererii, statele membre 1in cauzd recunosc
autorizatia de introducere pe piatd acordatd de

statul membru de referinti. In acest scop,
titularul autorizatiei de introducere pe piatd
solicita statului membru de referinta fie sa
intocmeasca un raport de evaluare cu privire la
medicament , fie, dupa caz, sa actualizeze orice
raport de evaluare deja existent. Statul membru
de referintd intocmeste sau actualizeaza raportul
de evaluare 1n termen de 90 de zile de la primirea
unei cereri valabile. Raportul de evaluare
impreund cu rezumatul aprobat al
caracteristicilor produsului, eticheta si prospectul
insotitor sunt transmise statelor membre in cauza
si solicitantului.

(3)  In cazul in care medicamentul nu a primit
autorizatie pana la data cererii, solicitantul 1i cere
statului membru de referintd sa intocmeasca un
proiect de raport de evaluare, precum si proiecte
ale rezumatului caracteristicilor produsului, ale
etichetei si prospectului insotitor. Statul membru
de referintd intocmeste aceste proiecte in termen
de 120 de zile de la primirea unei cereri valabile
si le transmite statelor membre in cauza si
solicitantului.

(4) In termen de 90 de zile de la primirea
documentelor mentionate la alineatele (2) si (3),
statele membre in cauza aprobd raportul de
evaluare, rezumatul caracteristicilor produsului,
precum si eticheta si prospectul, informand statul
membru de referintd in consecinta. Statul
membru de referintd constatd acordul tuturor
partilor, inchide procedura si il informeaza pe
solicitant 1n consecinta.

(5)  Fiecare stat membru in care s-a prezentat
o cerere potrivit alineatului (1) adopta o decizie
in conformitate cu raportul de evaluare aprobat,
rezumatul caracteristicilor produsului, precum si
cu eticheta si prospectul insotitor astfel aprobate,
in termen de 30 de zile de la constatarea
acordului.

Articolul 29

(1) In cazul in care, in termenul stabilit la
articolul 28 alineatul (4), un stat membru nu
poate aproba raportul de evaluare, rezumatul
caracteristicilor produsului, precum si eticheta si
prospectul insotitor din motive de risc major
potential pentru sanatatea publicd, acesta 1isi
motiveazd pozitia in mod detaliat $i comunica
motivele sale statului membru de referinta,
celorlalte ~ state = membre  implicate  si
solicitantului. Elementele dezacordului sunt de
indatd comunicate grupului de coordonare.



(2) Comisia adopta orientari care definesc
riscul major potential pentru sanatatea publica.

(3) In cadrul grupului de coordonare, toate
statele membre mentionate la alineatul (1) depun
toate eforturile pentru a se ajunge la un acord
asupra masurilor care trebuie Intreprinse. Ele dau
posibilitatea solicitantului sd-si prezinte punctul
de vedere oral sau in scris. in cazul in care, in
termen de 60 de zile de la comunicarea
elementelor de dezacord, statele membre ajung la
un acord, statul membru de referintd constatd
acordul, incheie procedura si il informeaza pe
solicitant in consecintd. Se aplica articolul 28
alineatul (5).

(4)  In cazul in care statele membre nu reusesc
sd ajungd la un acord in termenul de 60 de zile
stabilit la alineatul (3), Agentia este informata de
indata in vederea aplicarii procedurii prevazute la
articolele 32, 33 si 34. Agentiei i se pune la
dispozitie o descriere detaliatd a problemelor in
legatura cu care nu s-a putut ajunge la un acord si
motivele acestui dezacord. Solicitantului i se
pune la dispozitie o copie.

(5) De indata ce solicitantul este informat ca
Agentia a fost sesizatd in acest sens, acesta
transmite de 1indatd Agentieci o copie a
informatiilor si documentelor mentionate la
articolul 28 alineatul (1) primul paragraf.

(6)  In cazul previzut la alineatul (4), statele
membre care au aprobat raportul de evaluare,
proiectul de rezumat al caracteristicilor
produsului, precum si eticheta si prospectul
insotitor ale statului membru de referintd pot, la
cererea solicitantului, sa autorizeze
medicamentul fard sa mai astepte rezultatul
procedurii previzute la articolul 32. In acest caz,
autorizatia este acordatd fara sa aducd atingere
rezultatului acestei proceduri.

Articolul 30

(1)  In cazul in care acelasi medicament face
obiectul a doud sau mai multe cereri de
autorizare de introducere pe piata, prezentate in
conformitate cu articolele 8, 10, 10a, 10b, 10c si
11, si in cazul in care statele membre au adoptat
decizii divergente privind autorizarea
medicamentului, suspendarea sau retragerea
acestuia, un stat membru, Comisia sau
solicitantul ~ ori  titularul  autorizatiei de
introducere pe piatd poate sesiza Comitetul
pentru produse medicamentoase de uz uman,
denumit in continuare ,,comitetul”, in vederea

aplicdrii procedurii prevazute la articolele 32, 33
si 34.

(2)  Pentru a promova armonizarea
autorizatiilor pentru medicamentele autorizate in
Comunitate, statele membre transmit in fiecare
an grupului de coordonare o lista de
medicamente pentru care ar trebui intocmit un
rezumat armonizat al caracteristicilor produsului.

Grupul de coordonare definitiveaza lista, tinand
seama de propunerile prezentate de toate statele
membre si transmite aceasta listd Comisiei.

Comisia sau un stat membru, in acord cu Agentia
si luand in considerare opiniile partilor interesate,
poate prezenta comitetului aceste produse, in
conformitate cu alineatul (1).

Articolul 31

(1) In cazuri speciale, prezentind interes
pentru Comunitate, statele membre, Comisia sau
solicitantul ~ ori  titularul  autorizatiei  de
introducere pe piatd sesizeazd comitetul in
vederea aplicdrii procedurii prevazute la
articolele 32, 33 si 34 inainte de adoptarea unei
decizii privind o cerere de autorizare a
introducerii pe piatd sau a suspendarii ori
retragerii unei autorizatii ori cu privire la orice
modificare a conditiilor de autorizare a
introducerii pe piatd care apare necesard, In
special pentru a tine seama de informatiile culese
conform titlului IX.

Statul membru in cauza sau Comisia identifica
in mod clar chestiunea care este supusa atentiei
Comitetului si 1l informeaza pe solicitant sau pe
titularul autorizatiei de introducere pe piata.

Statul membru si solicitantul sau titularul
autorizatiei de introducere pe piatd transmit
Comitetului  toate informatiile disponibile
referitoare la subiectul in cauza.

(2) In cazul in care sesizarea transmisd
comitetului priveste o grupa de medicamente sau
o clasd terapeuticd, Agentia poate limita
procedura la anumite parti specifice ale
autorizatiei.

In acest caz, articolul 35 se aplica acestor
medicamente numai in cazul in care au facut



obiectul procedurilor de autorizare prevazute de
prezentul capitol.

Articolul 32

(1) In cazul in care se face trimitere la
procedura prevazuta de prezentul articol,
comitetul examineazd problema respectiva si
emite un aviz motivat in termen de 60 de zile de
la data la care a fost sesizat.

Cu toate acestea, in cazurile prezentate
comitetului in conformitate cu articolele 30 si 31,
comitetul poate prelungi aceasta perioadd cu o
perioadd suplimentara de pand la 90 de zile,
luénd 1n considerare opiniile solicitantilor sau ale
titularilor autorizatiei de introducere pe piatd in
cauza.

In caz de urgenta si la propunerea presedintelui,
comitetul poate conveni asupra unui termen mai
scurt.

(2) In vederea examindrii subiectului,
comitetul numeste pe unul dintre membrii sii
pentru a actiona in calitate de raportor. Comitetul
poate, de asemenea, numi experti independenti
pentru a primi consultantd privind chestiuni
specifice. La numirea expertilor, comitetul le
stabileste sarcinile si specifica termenul de
realizare a acestora.

(3) Inainte de emiterea avizului, comitetul
oferd solicitantului sau titularului autorizatiei de
introducere pe piatd posibilitatea de a prezenta
explicatii verbale sau scrise, intr-un termen pe
care il precizeaza.

Avizul comitetului este insotit de un proiect de
rezumat al caracteristicilor produsului si de un
proiect al textelor pentru eticheta si prospect.

Dupa caz, comitetul poate invita orice alta
persoand sa furnizeze informatii asupra
subiectului care i-a fost prezentat.

Comitetul poate suspenda termenele mentionate
la alineatul (1) pentru a-i permite solicitantului
sau titularului autorizatiei de introducere pe piata
sd-si pregateasca explicatiile.

(4)  Agentia informeaza de indatd solicitantul
sau titularul autorizatiei de introducere pe piata
in cazul in care avizul comitetului sustine ca:

(a)  cererea nu indeplineste criteriile de
autorizare;sau

(b)  rezumatul caracteristicilor
produsului propus de solicitant sau
de titularul  autorizatiei de
introducere pe piata in
conformitate cu articolul 11 ar
trebui modificat; sau

(c)  autorizatia ar trebui acordatid sub
rezerva anumitor conditii, luandu-
se In considerare conditiile
esentiale pentru utilizarea sigura si
eficace a medicamentului, inclusiv
farmacovigilenta; sau

(d)  autorizatia de introducere pe piatd
ar trebui suspendatd, modificata
sau retrasa.

in termen de 15 zile de la primirea
avizului,  solicitantul  sau titularul
autorizatiei de introducere pe piatd poate
notifica Agentia in scris cu privire la
intentia sa de a cere o reexaminare a
avizului. In acest caz, el transmite
Agentiei motivele detaliate ale cererii in
termen de 60 de zile de la primirea
avizului.

in termen de 60 de zile de la primirea
motivelor care stau la baza solicitarii,
comitetul reexamineaza avizul, in
conformitate cu articolul 62 alineatul (1)
al patrulea paragraf din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004. Concluziile se
anexeazd la raportul de evaluare
mentionat la alineatul (5) al prezentului
articol.

(5) In termen de 15 zile de la adoptare,
Agentia transmite statelor membre avizul
definitiv al comitetului, Comisiei si solicitantului
sau titularului autorizatiei de introducere pe
piatd, impreund cu un raport care prezintd
evaluarea medicamentului §i  argumentele
concluziei sale.



27)

28)

in cazul unui aviz in favoarea acordirii sau
mentinerii autorizatiei de introducere pe piata a
medicamentului respectiv, se anexeaza la aviz
urmatoarele documente:

(a)  proiectul de rezumat al caracteristicilor
produsului, prevazut la articolul 11;

(b)  orice conditii care afecteaza autorizatia in
intelesul alineatului (4) litera (c);

()  detalii cu privire la orice conditii
recomandate sau orice restrictii referitoare
la utilizarea sigurda si eficace a
medicamentului;

(d)  textul propus pentru eticheta si prospectul
insotitor.”

Articolul 33 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) la primul paragraf, cuvintele 730 de zile”
se inlocuiesc cu ,,15 zile”;

(b) la al doilea paragraf, cuvintele ,,articolul
32 alineatul (5) literele (a) si (b)” se
inlocuiesc cu ,,articolul 32 alineatul (5) al
doilea paragraf”;

(¢) la al patrulea paragraf, cuvintele ,sau
titularul autorizatiei de introducere pe
piatd” se adaugd dupa cuvantul
,,solicitant”;

Atrticolul 34 se inlocuieste cu urmatorul text:

Articolul 34

(1) Comisia adoptd o decizie finala 1n
conformitate cu procedura prevazuta la articolul
121 alineatul (3), in termen de 15 zile de la
incheierea acesteia.

(2)  Regulamentul de procedura al Comitetului
permanent instituit in conformitate cu articolul
121 alineatul (1) se adapteazd pentru a tine
seama de sarcinile care ii revin in conformitate
cu prezentul capitol.

Aceste adaptari includ urmatoarele dispozitii:

(a) cu exceptia cazurilor prevazute la
articolul 33 al treilea paragraf, Comitetul
permanent emite avizul in scris;

(b)  statele membre au la dispozitie 22 de zile
pentru a trimite Comisiei observatii in
scris cu privire la proiectul de decizie. Cu
toate acestea, in cazul in care o decizie
trebuie adoptatd de urgentd, presedintele
poate fixa un termen mai scurt in functie
de urgenta subiectului in cauza. Acest
termen nu este mai scurt de cinci zile, in
afara unor situatii exceptionale;

(c)  statele membre au optiunea de a cere in
scris ca proiectul de decizie sa fie discutat
de Comitetul permanent in sedintd
plenara.

in cazul in care, in opinia Comisiei, observatiile
scrise ale unui stat membru ridicd noi chestiuni
importante de ordin stiintific sau tehnic, care nu
au fost abordate in avizul emis de Agentie,
presedintele suspendd procedura §i trimite
cererea Inapoi la Agentie spre examinare
suplimentara.

Dispozitiile necesare punerii in aplicare a
prezentului alineat sunt adoptate de Comisie in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul
121 alineatul (2).

(3) Decizia mentionatd la alineatul (1) se
adreseaza tuturor statelor membre si se transmite
spre informare titularului autorizatiei de
introducere pe piatd sau solicitantului. Statele
membre in cauzd si statul membru de referinta
acorda sau retrag autorizatia de introducere pe
piatd ori modificd, dupa caz, conditiile de
autorizare in masura necesara pentru a se
conforma deciziei, in termen de 30 de zile de la
notificare si fac o trimitere 1n acest sens. Statele
membre informeaza Comisia §i Agentia despre
aceasta.”;

29) La articolul 35, alineatul (1), al treilea paragraf
se elimina;

30) La articolul 38, alineatul (2) este inlocuit cu
urmatorul text:



31)

32)

33)

»(2) Cel putin la fiecare zece ani, Comisia
publica un raport privind experienta dobandita pe
baza procedurilor descrise de prezentul capitol si
propune orice modificiri necesare pentru
imbunatatirea  acestor  proceduri. Comisia
transmite acest raport Parlamentului European si
Consiliului.”;

Articolul 39 se inlocuieste cu urmatorul text:

Articolul 39

Articolul 29 alineatele (4), (5) si (6) si articolele
30 — 34 nu se aplica medicamentelor
homeopatice mentionate la articolul 14.

Articolele 28 — 34 nu se aplicd medicamentelor
homeopatice mentionate la articolul 16 alineatul

2.7

La articolul 40 se adauga urmatorul alineat:

»(4) Statele membre transmit Agentiei o copie a
autorizatiei prevazute la alineatul (1). Agentia
inregistreaza informatiile respective in baza de
date a Comunitdtii prevazuta la articolul 111
alineatul (6).”;

La articolul 46, litera (f) se inlocuieste cu

urmatorul text:

34)

»(f) sd se conformeze principiilor si orientarilor
de bund practicdi de fabricatie pentru
medicamente si sa utilizeze ca materii prime
numai substante active care au fost fabricate in
conformitate cu orientdrile detaliate referitoare la
buna practica de fabricatie a materiilor prime.

Dispozitiile prezentei litere sunt de asemenea
aplicabile anumitor excipienti, a caror listd si ale
caror conditii de aplicare se stabilesc printr-o
directiva adoptata de Comisie in conformitate cu
procedura prevazutd la articolul 121 alineatul

2.7

Se insereaza urmatorul articol:

SArticolul 46a

35)

36)

(1) In sensul prezentei directive, fabricarea de
substante active folosite ca materii prime include
atat fabricarea totala, cat si partiala sau importul
unei substante active folosite ca materie prima
definita la anexa I partea I punctul 3.2.1.1 litera
(b), precum si diversele procedee de divizare,
ambalare sau prezentare prealabile incorporarii
sale intr-un medicament, inclusiv reambalarea
sau reetichetarea, efectuate de un distribuitor de
materii prime.

(2) Orice modificari  necesare  pentru
adaptarea alineatului (1) la progresul stiintific si
tehnic se stabilesc in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 121 alineatul (2).”;

La articolul 47 se adaugd urmatoarele alineate:

,Principiile referitoare la buna practica de
fabricatie a substantelor active folosite ca materii
prime mentionate la articolul 46 litera (f) se
adopta sub forma de orientdri detaliate.

Comisia publica, de asemenea, orientari privind
forma si continutul autorizatiei mentionate la
articolul 40 alineatul (1), privind rapoartele
prevazute la articolul 111 alineatul (3) si privind
forma si continutul certificatului de buna practica
de fabricatie prevazut la articolul 111 alineatul

(5.7

La articolul 49 alineatul (1), se elimind cuvantul

,,minim”’;

37)

La articolul 49 alineatul (2) al patrulea paragraf

prima liniuta, cuvintele ,,Fizicd aplicata” se inlocuiesc
cu ,,Fizica experimentala”;

38)

La articolul 50 alineatul (1), cuvintele ,,in statul

respectiv’”’ se inlocuiesc cu ,,in cadrul Comunitatii”;

39)

La articolul 51 alineatul (1), litera (b) se

inlocuieste cu urmatorul text:

»(b) 1In cazul medicamentelor provenind din tari
terte, indiferent dacd medicamentul a fost sau nu
fabricat in Comunitate, fiecare lot de productie a
fost supus intr-un stat membru unei analize
calitative complete, unei analize cantitative
vizénd cel putin toate substantele active, precum
si tuturor celorlalte teste si verificari necesare
pentru asigurarea calitatii medicamentelor in



40)

conformitate cu cerintele
introducere pe piata.”;

autorizatiei de

Articolul 54 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)  litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(2) denumirea medicamentului urmata de
concentratie si forma farmaceutica si,
dupa caz, mentionarea celor cirora le este
destinat (nou-nascuti, copii sau adulti); in
cazul in care medicamentul contine pand
la trei substante active, este inclusa
denumirea comund internationald (DCI)
sau, in cazul in care nu exista, denumirea
comuna;”;

(b) la litera (d), cuvintele ,orientari” se
inlocuiesc cu ,,orientdri indicatii detaliate™;

(c) litera (e) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(€) modul de administrare si, dupa caz,
calea de administrare. Se prevede un
spatiu pentru indicarea dozei prescrise.”;

(d) litera (f) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(f) un avertisment special ca
medicamentul trebuie pastrat astfel incat
sa nu fie la indemana sau in raza vizuala a
copiilor;”;

(e) litera (j) se inlocuieste cu urmétorul text:

,»(j) masuri speciale de precautie legate de
eliminarea medicamentelor nefolosite sau
a deseurilor derivate din medicamente,
dupa caz, precum si o trimitere la orice
sistem de colectare adecvat care se
aplica;”;

® litera (k) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(k) numele si adresa titularului
autorizatiei de introducere pe piatd si,
dupda caz, numele reprezentantului
desemnat de  titular pentru  a-l
reprezenta;”;

41)

42)

43)

44)

(g) litera (n) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(n) In cazul medicamentelor care nu se
elibereazd pe baza de retetd, instructiuni
de folosire”;

Articolul 55 se modificd dupa cum urmeaza:

(a) laalineatul 1, cuvintele ,,la articolele 54 si
62” se Inlocuiesc cu ,,la articolul 54”;

(b) la alineatul (2),
inlocuieste cu urmatorul text:

prima liniuta se

,- denumirea medicamentului stabilita la
articolul 54 litera (a),”;

(¢) la alineatul 3, prima liniuta se nlocuieste
cu urmatorul text:

- denumirea medicamentului stabilitd la
articolul 54 litera (a) si, dupd caz, calea de
administrare,”;

Se insereaza urmatorul articol:

SArticolul 56a

Denumirea  medicamentului, prevazuta la
articolul 54 litera (a), trebuie sa figureze pe
ambalaj si In format Braille. Titularul autorizatiei
de introducere pe piatd ia masuri pentru ca
prospectul insotitor sa fie disponibil, la cererea
organizatiilor de pacienti, in formate adecvate
pentru nevazatori si cei cu vederea afectata
partial”.

La articolul 57, se adaugad urmatorul alineat:

,,Pentru medicamentele autorizate in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
726/2004, statele membre respecta, la aplicarea
prezentului articol, indicatiile detaliate la care se
face referire la articolul 65 din prezenta
directiva.”;

Articolul 59 se inlocuieste cu urmatorul text:



,Articolul 59

(1)  Prospectul finsotitor se elaboreaza in
conformitate cu rezumatul caracteristicilor
produsului; acesta cuprinde, 1n urmadtoarea
ordine:

(a)  pentru identificarea
medicamentului:

(i) denumirea medicamentului
urmatd de concentratie si de forma
farmaceutica  si, dupa caz,
mentionarea celor cdrora le este
destinat (nou-nascuti, copii sau
adulti). Denumirea comuna se
include in cazul 1in  care
medicamentul contine numai o
singurd substantd activa si in cazul
in care denumirea este o denumire
inventata;

(i) categoria farmaco-terapeutica
sau tipul de activitate in termeni
usor de inteles pentru pacient;

(b)  indicatiile terapeutice;

(c) o listda de informatii necesare
inainte de luarea medicamentului:

(i) contraindicatii;

(i1) masuri adecvate de precautie la
utilizare;

(ii1) forme de interactiune cu alte
medicamente si alte forme de
interactiune (de ex. alcool, tutun,
alimente) care pot afecta actiunea
medicamentului;

(iv) avertismente speciale;

(d) instructiunile necesare si obisnuite
pentru o buna utilizare, in special:

(i) dozajul,

(i) metoda si, dupa caz, calea de
administrare;

(i) frecventa de administrare,
specificandu-se, dupa caz,
momentul in care medicamentul
poate sau trebuie sa fie administrat;

si, dupd caz, in functie de natura
produsului:

(iv) durata tratamentului, in cazul
in care trebuie sa fie limitat;

(v) masurile de intreprins 1n caz de
supradozaj (de exemplu simptome,
proceduri de urgenta);

(vi) atitudinea de adoptat in caz ca
una sau mai multe doze nu au fost
luate;

(vii) indicarea, dupa caz, a riscului
unui sindrom de sevraj;

(viii) o recomandare specifica de
consultare a medicului sau a
farmacistului, dupd caz, pentru
clarificari privind utilizarea
produsului;

(e) o descriere a reactiilor adverse care
se pot produce in timpul utilizarii normale
a medicamentului si, dupa caz, actiunile
de intreprins in acest caz; pacientului ar
trebui sd 1 se ceard In mod expres sa
comunice medicului sau farmacistului
orice reactii adverse care nu sunt
mentionate in prospect;

) o trimitere la data de expirare
indicata pe etichetd, Insotita de:

(i) un avertisment Impotriva
utilizarii medicamentului  dupa
aceasta data;

(i) dupd caz, masuri speciale de
precautie la pastrare;



(iii) dupd caz, un avertisment
privind anumite semne vizibile de
deteriorare;

(iv) compozitia calitativd completa
(in substante active si excipienti) si
compozitia cantitativd in substante
active, utilizind denumiri comune,
pentru fiecare forma de prezentare
a medicamentului;

(v) forma  farmaceuticd  si
continutul in greutate, volum sau
unitati de concentratie, pentru
fiecare forma de prezentare a
medicamentului;

(vi) numele si adresa titularului
autorizatiei de introducere pe piatd
si, dupa caz, numele
reprezentantilor sai desemnati in
statele membre;

(vii) numele si adresa
producatorului;

(g) 1n cazul in care medicamentul este
autorizat in conformitate cu articolele 28 —
39 sub denumiri diferite in statele membre
in cauza, o listd a denumirilor autorizate
in fiecare stat membru;

(h)  data la care prospectul insotitor a
fost revizuit ultima data.

(2)  Lista prevazuta la alineatul (1) litera (c)
trebuie:

(a) sa tind seama de situatia specifica a
anumitor categorii de utilizatori (copii,
femei insarcinate sau care aldpteaza,
persoane in varsta, persoane prezentand
patologii specifice);

(b) sa mentioneze, dupd caz, efectele
posibile asupra capacitatii de a conduce
sau de a utiliza masini;

(c) sd includa lista excipientilor a caror
cunoagtere este importantd pentru o
utilizare  sigurda  §i  eficientd a
medicamentului §i care sunt prevazuti in

indicatiile ~ detaliate  publicate  in
conformitate cu articolul 65.

(3)  Prospectul insotitor reflecta rezultatele
consultarilor cu grupurile tintd de pacienti,
asigurandu-se lizibilitatea, claritatea si usurinta
folosirii.”;

45)  Articolul 61 alineatul (1) se inlocuieste cu
urmatorul text:

»(1) Una sau mai multe machete ale ambalajului
exterior si ale ambalajului direct al
medicamentului, Tmpreund cu  proiectul
prospectului insotitor, se prezintd autoritatilor
competente in materie de autorizare de
introducere pe piatd, in cazul in care autorizatia
de introducere pe piatd este cerutd. Rezultatele
evaluarilor realizate in cooperare cu grupurile
tintd de pacienti sunt de asemenea transmise
autoritatii competente.”;

46) La articolul 61 alineatul (4), cuvintele ,,sau, dupa
caz” se inlocuiesc cu ,,$1”;

47) La articolul 62, cuvintele ,pentru educatie
sanitard” se inlocuiesc cu ,,pentru pacient”;

48)  Articolul 63 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) la alineatul (1) se adaugd urmatorul
paragraf:

In cazul anumitor medicamente orfane,
ca urmare a unei cereri motivate,
informatiile prevazute la articolul 54 pot
sa fie furnizate doar intr-una din limbile
oficiale ale Comunitatii.”;

(b) alineatele (2) si (3) se Inlocuiesc cu
urmatorul text:

,»(2) Prospectul insotitor trebuie redactat si
conceput astfel incat sa fie clar si
inteligibil, permitdnd utilizatorilor sa
actioneze in mod corespunzator, dupd caz
cu ajutorul profesionistilor din domeniul
sandtatii. Prospectul trebuie sa fie usor
lizibil 1n limba sau limbile oficiale ale
statului membru unde medicamentul este
introdus pe piata.



Primul paragraf nu impiedicd tiparirea
prospectului insotitor in mai multe limbi,
cu conditia ca aceleasi informatii sd fie
furnizate in toate limbile folosite.

(3) In cazul in care medicamentul nu este
destinat sa fie livrat direct pacientului,
autoritatile competente pot acorda o
derogare de la obligatia ca anumite
informatii sd apard pe etichetd si in
prospect si ca prospectul sa fie in limba
sau limbile oficiale ale statului membru in
care produsul este introdus pe piata.”;

49)  Articolul 65 se inlocuieste cu urmatorul text:

SArticolul 65

Comisia, in consultare cu statele membre si
partile in cauza, elaboreaza si publica indicatii
detaliate privind 1n special:

(a) formularea anumitor avertismente speciale
pentru anumite categorii de medicamente;

(b) necesarul de informatii specifice in cazul
medicamentelor pentru care nu este nevoie de
reteta;

(c) lizibilitatea informatiilor prevazute pe
eticheta si in prospectul insotitor;

(d) metodele de identificare si de autentificare a
medicamentelor;

(e) lista de excipienti care trebuie sd apard pe
eticheta medicamentelor si modul in care acesti
excipienti trebuie sa fie indicati;

(f) dispozitii armonizate pentru aplicarea
articolului 57.”;

50) Articolul 66 alineatul (3) a patra liniutd se
inlocuieste cu urmatorul text:

,»- numele si adresa producatorului,”;

51)  Articolul 69 alineatul (1) se modifica dupa cum
urmeaza:

52)

(a)  prima liniutd se inlocuieste cu urmatorul
text:

- denumirea stiintificd a remediului sau
remediilor urmatd de gradul de dilutie,
folosindu-se  simbolurile  farmacopeii
folosite in conformitate cu articolul 1
alineatul (5); in cazul 1In care
medicamentul homeopatic este compus
din doud sau mai multe remedii,
denumirile stiintifice ale remediilor de pe
etichetd pot fi completate cu o denumire
inventata”;

(b)  ultima liniutd se inlocuieste cu urmatorul
text:

»- un avertisment prin care utilizatorul
este sfatuit sd consulte un doctor in cazul
in care simptomele persista”;

Articolul 70 alineatul (2) se modificd dupa cum

urmeaza:

53)

54)

(a) litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(a) medicamentele pe bazd de retetd
pentru livrare repetabild sau
nerepetabila;”;

(b) litera (c) se inlocuieste cu
urmatorul text:

,»(c) medicamente pe baza de reteta
cu regim restrictionat, rezervate
pentru utilizarea in  anumite
domenii specializate.”;

Articolul 74 se inlocuieste cu urmatorul text:

LWArticolul 74

in cazul in care se aduc la cunostinta autoritatilor
competente elemente noi, acestea examineaza si,
dupa caz, modifica clasificarea unui medicament,
aplicand criteriile enuntate la articolul 71.”;

Se insereaza urmatorul articol:



55)

56)

SArticolul 74a

In cazul in care modificarea clasificarii unui
medicament a fost autorizatd pe baza de teste
preclinice sau studii clinice semnificative,
autoritatea competentd nu face trimitere la
rezultatele acestor teste sau studii atunci cand
examineazd o cerere provenind de la un alt
solicitant sau titular de autorizatie de introducere
pe piatd in vederea modificarii clasificarii
aceleiasi substante timp de un an de la data
autorizarii modificarii initiale.”;

Articolul 76 se modificd dupa cum urmeaza:

(a)  textul existent devine alineatul (1);

(b)  se adauga urmatoarele alineate:

(2) In ceea ce priveste activititile de
distributie cu ridicata si de depozitare,
medicamentele intrd sub incidenta unei
autorizatii de introducere pe piatd
acordate in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 sau de autoritatile
competente ale unui stat membru in
conformitate cu prezenta directiva.

(3) Orice distribuitor care nu este titularul
autorizatiei de introducere pe piata si care
importd un medicament dintr-un alt stat
membru notificd intentia sa de a importa
titularului autorizatiei de introducere pe
piatd si autoritatii competente din statul
membru in care produsul va fi importat. in
cazul produselor pentru care nu s-a
acordat autorizatie 1n conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
notificarea catre autoritatea competenta nu
aduce atingere altor proceduri prevazute
de legislatia acelui stat membru.”;

La articolul 80 litera (e), a doua liniutd se

inlocuieste cu urmatorul text:

57)

» - denumirea medicamentului,”;

Atrticolul 81 se inlocuieste cu urmatorul text:

SArticolul 81

58)

Cu privire la furnizarea de medicamente
farmacistilor si persoanelor autorizate sau care au
dreptul sa livreze medicamente publicului, statele
membre nu impun titularului unei autorizatii de
distributie acordate de un alt stat membru nici o
obligatie, in special obligatii de serviciu public,
mai strictd decat cele impuse persoanelor pe care
ele insele le-au autorizat sa exercite activitati
echivalente.

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a
unui medicament si distribuitorii respectivului
medicament introdus efectiv pe piatd intr-un stat
membru asigurd, In limita responsabilitétilor lor,
aprovizionarea corespunzatoare §i continud cu
acest medicament a farmaciilor si a persoanelor
autorizate sa livreze medicamente astfel Incat
nevoile pacientilor din statul membru respectiv
sa fie satisfacute.

Normele de punere in aplicare a prezentului
articol ar trebui, de asemenea, sa fie justificate de
ratiuni de protectie a sanatatii publice si sa fie
proportionale cu obiectivul acestei protectii, in
conformitate cu normele tratatului, in special cele
privind libera circulatie a marfurilor si
concurenta.”;

La articolul 82 primul paragraf, a doua liniuta se

inlocuieste cu urmatorul text:

59)

60)

»- denumirea si forma farmaceutica a

medicamentului,”;

Articolul 84 se inlocuieste cu urmatorul text:

SArticolul 84

Comisia publica orientari privind buna practica
de distributie. in acest scop, ea consulti
Comitetul pentru produse medicamentoase de uz
uman si Comitetul farmaceutic, instituite prin
Decizia 75/320/CEE a Consiliului (*).

(*) JOL 147,9.6.1975, p. 23.7;

Articolul 85 de inlocuieste cu urmatorul text:

SArticolul 85



61)

Prezentul titlu se medicamentelor

homeopatice.”;

aplica

La articolul 86 alineatul (2), a patra liniuta se

inlocuieste cu urmatorul text:

62)

»- informatii referitoare la sanitatea umana sau
boli umane, cu conditia s& nu existe nici o
referire, nici macar indirecta, la medicamente”;

Articolul 88 se inlocuieste cu urmatorul text:

SArticolul 88

(1) Statele membre interzic publicitatea
destinatd publicului larg avand ca obiect
medicamente care:

(a) sunt disponibile numai pe baza unei
prescriptii medicale, In conformitate
cu dispozitiile titlului VI;

(b) contin  substante  definite  drept
psihotrope sau narcotice de
conventiile internationale, precum
conventiile Organizatiei Natiunilor

Unite din 1961 si 1971.

(2) Pot face obiectul publicitatii destinate
publicului larg acele medicamente care
prin compozitia si obiectivul lor sunt
destinate §i concepute a fi utilizate fara
interventia unui medic in ceea ce priveste
diagnosticul, prescrierea sau urmdrirea
tratamentului, la nevoie cu recomandarea
farmacistului.

(3)  Statele membre pot interzice pe teritoriul
lor publicitatea destinatd publicului larg
privind medicamentele al caror cost poate
fi rambursat.

(4)  Interdictia prevazuta la alineatul (1) nu se
aplica campaniilor de vaccinare efectuate
de catre societitile din domeniu si
aprobate de autorititile competente ale
statelor membre.

(5) Interdictia prevazutd la alineatul (1) se
aplica fard sa aduca atingere articolului 14
din Directiva 89/552/CEE.

63)

64)

(6)  Statele membre interzic distributia directa
de medicamente catre public de catre
societatile din domeniu 1in scopuri
promotionale.”;

Dupa articolul 88, se insereaza urmatorul text:

,» TITLUL VIIIa

INFORMARE S$I PUBLICITATE

Articolul 88a

In termen de trei ani de la intrarea in vigoare a
Directivei  2004/726/CE, Comisia prezinta
Parlamentului European si Consiliului, dupa
consultarea organizatiilor de pacienti §i de
consumatori, a organizatiilor de medici si de
farmacisti, a statelor membre si a altor parti
interesate, un raport privind practicile actuale in
domeniul comunicarii de informatii — in special
pe Internet — si privind riscurile si avantajele
acestora pentru pacienti.

Dupad analizarea acestor date, Comisia
formuleaza, dupa caz, propuneri privind o
strategie de informare care sa asigure o informare
de calitate, obiectiva, fiabila si nepublicitara cu
privire la medicamente si la alte tratamente si
abordeazd problema raspunderii sursei de
informare.”;

Articolul 89 se modificd dupa cum urmeaza:

(a)  La alineatul (1) litera (b), prima liniuta se
inlocuieste cu urmatorul text:

(nu afecteaza versiunea in limba engleza);

(b) alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul
text:

,»2. Statele membre pot decide ca
publicitatea destinatd publicului larg cu
privire la un medicament poate include,
fara sa aducd atingere dispozitiilor
alineatului (1), numai  denumirea
medicamentului sau denumirea sa comuna
internationald, 1n cazul In care aceasta
existd, sau marca comerciald a



65)

66)

medicamentului, in cazul in care scopul
urmdrit este exclusiv acela de a-l tine in
atentia publicului.”;

La articolul 90, litera (1) se elimina;

La articolul 91, alineatul (2) se inlocuieste cu

urmatorul text:

67)

»(2) Statele membre pot decide cé publicitatea cu
privire la un medicament destinatd persoanelor
care au competenta sd prescrie sau sa furnizeze
astfel de produse poate include, fara sa aducd
atingere dispozitiilor alineatului (1), numai
denumirea medicamentului sau denumirea sa
comund internationald, in cazul in care aceasta
existd, sau marca comerciald a medicamentului,
in cazul in care scopul urmarit este exclusiv
acela de a-1 tine 1n atentia publicului.”;

La articolul 94, alineatul (2) se inlocuieste cu

urmatorul text:

68)

69)

»(2) Ospitalitatea oferitd la manifestarile de
promovare a medicamentelor este intotdeauna
limitata strict la obiectivul principal i nu trebuie
extinsa la alte persoane in afara profesionistilor
din domeniul sanatatii.”;

Articolul 95 se inlocuieste cu urmatorul text:

SArticolul 95

Dispozitiile articolului 94 alineatul (1) nu
impiedicd manifestarea ospitalitatii, in mod
direct sau indirect, la evenimente cu caracter
exclusiv profesional sau stiintific; aceasta
ospitalitate este Intotdeauna limitatd strict la
obiectivul stiintific principal al evenimentului; ea
nu trebuie extinsd la alte persoane in afara
profesionistilor din domeniul sanatatii.”;

La articolul 96 alineatul (1), litera (d) se

inlocuieste cu urmatorul text:

70)

,»(d) fiecare esantion nu depaseste cea mai mica
forma de prezentare de pe piata;”;

La articolul 98, se adauga urmatorul paragraf:

71)

72)

,»3. Statele membre nu interzic activitdtile de co-
promovare a medicamentului de cétre titularul
autorizatiei de introducere pe piatd si una sau mai
multe societati desemnate de acesta.”;

Articolul 100 se nlocuieste cu urmatorul text:

LWArticolul 100

Publicitatea avind ca obiect medicamentele
homeopatice prevazute la articolul 14 alineatul
(1) este guvernatd de dispozitiile prezentului
titlu, cu exceptia articolului 87 alineatul (1).

Cu toate acestea, numai informatiile specificate
la articolul 69 alineatul (1) pot fi folosite pentru
publicitatea acestor medicamente.”;

La articolul 101, al doilea alineat se inlocuieste

cu urmatorul text:

73)

,» Statele membre pot impune cerinte specifice
medicilor si altor profesionisti din domeniul

vvvvv

prezumatelor adverse

neasteptate.”;

reactii grave  sau

Articolul 102 se inlocuieste cu urmatorul text:

LWArticolul 102

Pentru a asigura adoptarea unor decizii de
reglementare adecvate si armonizate privind
medicamentele autorizate in Comunitate, avand
in vedere informatiile obtinute in legatura cu
reactiile adverse ale medicamentelor in conditii
normale de utilizare, statele membre instituie un
sistem de farmacovigilentd. Acest sistem este
utilizat pentru a culege informatii utile pentru
supravegherea medicamentelor, in special a
reactiilor adverse provocate la om, si pentru a
evalua aceste informatii din punct de vedere
stiintific.

Statele membre iau masuri pentru ca informatiile
corespunzitoare culese cu ajutorul acestui sistem
si fie comunicate celorlalte state membre si
Agentiei. Informatiile sunt inregistrate in baza de
date prevazuta de Regulamentul (CE) nr.
726/2004 articolul 57 alineatul (1) al doilea
paragraf litera (1) si sunt accesibile in permanenta



74)

75)

tuturor statelor membre si publicului, fara
intarziere.

Acest sistem ia, de asemenea, in considerare
toate informatiile disponibile cu privire la
folosirea gresita sau abuzul de medicamente care
pot influenta evaluarea riscurilor si beneficiilor
lor.”;

Se insereaza urmatorul articol:

SArticolul 102a

Gestionarea fondurilor destinate activitatilor
legate de farmacovigilenta, de functionarea
retelelor de comunicatii si de supravegherea
pietei se afla permanent sub controlul
autoritatilor competente, pentru a le garanta
independenta.”;

La articolul 103, teza introductiva din al doilea

paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

76)
text:

»Aceastd persoana calificatd este rezidentd in
Comunitate si are urmatoarele indatoriri:”;

Articolele 104 — 107 se inlocuiesc cu urmatorul

LWArticolul 104

(1)  Titularul autorizatiei de introducere pe
piata are obligatia de a tine o evidenta detaliatd a
tuturor reactiilor adverse prezumate a fi aparut in
Comunitate sau Intr-o tara terta.

In afara unor situatii exceptionale, aceste reactii
sunt comunicate sub forma unui raport in format
electronic, in conformitate cu orientarile
prevazute la articolul 106 alineatul (1).

(2)  Titularul autorizatiei de introducere pe
piata are obligatia de a inregistra toate
prezumatele reactiile adverse grave care 1i sunt
aduse la cunostintd de un profesionist din
domeniul sédnatatii si sa le comunice de indata
autoritatii competente a statului membru pe al
carui teritoriu s-a petrecut incidentul si in cel
mult 15 zile de la primirea informatiilor.

(3)  Titularul autorizatiei de introducere pe
piatd are obligatia de a inregistra toate
prezumatele  reactii adverse grave care
indeplinesc criteriile de notificare in conformitate
cu orientdrile prevazute la articolul 106 alineatul
(1), de care poate avea cunostintd in mod
rezonabil, si de a le comunica prompt autoritatii
competente a statului membru pe al carui
teritoriu s-a petrecut incidentul si In cel mult 15
zile de la primirea informatiilor.

(4)  Titularul autorizatiei de introducere pe
piatd ia masuri pentru ca toate prezumatele
reactii adverse grave si neasteptate, precum si
orice transmitere prezumati a unui agent
infectios prin intermediul unui medicament care
se produce pe teritoriul unei tari terte sa fie
comunicate prompt in conformitate cu orientarile
prevazute la articolul 106 alineatul (1), astfel
incat Agentia §i autoritatile competente ale
statelor membre in care medicamentul este
autorizat sa fie informate despre ele si in cel mult
15 zile de la primirea informatiilor.

(5)  Prin derogare de la alineatele (2), (3) si
(4), In cazul medicamentelor care intrd sub
incidenta Directivei 87/22/CEE sau care au
beneficiat de procedurile prevazute la articolele
28 si 29 din prezenta directiva sau care au facut
obiectul procedurilor prevazute la articolele 32,
33 si 34 din prezenta directivd, titularul
autorizatiei de introducere pe piatd se asigura ca
toate prezumatele reactii adverse grave survenite
in Comunitate sunt comunicate astfel incat sa fie
accesibile statului membru de referintd sau
oricarei autoritati competente care actioneaza in
calitate de stat membru de referintd. Statul
membru de referintd 1si asuma responsabilitatea
de a analiza si urmari aceste reactii adverse.

(6)  In cazul in care nu au fost impuse alte
cerinte drept conditie de acordare a autorizatiei
de introducere pe piatd sau ulterior, 1In
conformitate cu orientarile prevazute la articolul
106 alineatul (1), notificarile tuturor reactiilor
adverse se prezintd autorititilor competente sub
forma unui raport periodic actualizat referitor la
sigurantd, de indata la cerere sau cel putin la
fiecare sase luni de la autorizare §i panda la
introducerea pe piatd. Rapoarte periodice
actualizate referitoare la sigurantd se prezinta, de
asemenea, de indata la cerere sau cel putin la
fiecare sase luni n decursul primilor doi ani de la
introducerea pe piatd si o datd pe an In urmatorii
doi ani. Dupa aceea, rapoartele se prezinta la
intervale de trei ani sau imediat, la cerere.



Rapoartele periodice actualizate referitoare la
sigurantd includ o evaluare stiintifica a raportului
beneficii/riscuri al medicamentului.

(7)  Comisia poate elabora dispozitii de
modificare a alineatului (6), ludnd in considerare
experienta dobandita in cadrul aplicarii acestuia.
Comisia adopta aceste dispozitii in conformitate
cu procedura prevazuta la articolul 121 alineatul

).

(8) In urma acordarii unei autorizatii de
introducere pe piatd, titularul acesteia poate cere
modificarea perioadelor prevazute la alineatul (6)
in conformitate cu procedura prevazutd de
Regulamentul (CE) nr. 1084/2003 al Comisiei

().

(9)  Titularul unei autorizatii de introducere pe
piata nu poate comunica publicului larg
informatiile  tinand de  farmacovigilenta
referitoare la medicamentul autorizat, fara
notificarea prealabild sau simultana a autoritatii
competente.

In orice caz, titularul autorizatiei de introducere
pe piatd ia masuri ca aceste informatii sa fie
prezentate obiectiv, fara sa induca in eroare.

Statele membre adopta masurile necesare pentru
ca titularul autorizatiei de introducere pe piata
care nu se achitd de aceste obligatii sa faca
obiectul unor sanctiuni eficiente, proportionale si
cu efect de descurajare.

Articolul 105

(1)  Agentia, in colaborare cu statele membre
si Comisia, instituie o retea informatica pentru a
favoriza schimbul de informatii legate de
farmacovigilenta privind medicamentele
introducere pe piatd in Comunitate pentru a
permite autoritatilor competente sa dispuna de
informatii in acelasi timp.

(2)  Cu ajutorul retelei prevazute la alineatul
(1), statele membre iau madsuri pentru ca
rapoartele cu privire la prezumatele reactii
adverse grave survenite pe teritoriul lor sa fie
puse prompt la dispozitia Agentiei si a celorlalte
state membre si cel mult in decurs de 15 zile de
la notificarea lor.

(3) Statele membre iau masuri pentru ca
rapoartele referitoare la prezumatele reactii
adverse grave survenite pe teritoriul lor sa fie
puse prompt la dispozitia titularului autorizatiei
de introducere pe piata, si cel mult in decurs de
15 zile de la notificarea lor.

Articolul 106

(1)  Pentru a favoriza schimbul de informatii
legate de farmacovigilentd in Comunitate,
Comisia, dupa consultarea Agentiei, a statelor
membre si a partilor interesate, elaboreaza
orientdrile cu privire la colectarea, verificarea si
prezentarea rapoartelor privind reactiile adverse,
inclusiv  cerintele tehnice pentru schimbul
electronic de informatii legate de
farmacovigilentd in conformitate cu modalitatile
adoptate pe plan international, si publicd o
trimitere la o terminologie medicald acceptata pe
plan international.

in  conformitate cu orientdrile, titularii
autorizatiilor de introducere pe piatd folosesc
terminologia medicald acceptatdi pe plan
international pentru transmiterea rapoartelor
referitoare la reactiile adverse.

Aceste orientdrile se publicd in volumul 9 al
Regulamentului medicamentelor in Comunitatea
Europeanda §i tin seama de lucrarile de
armonizare internationald efectuate in domeniul
farmacovigilentei.

(2)  Pentru interpretarea definitiilor
mentionate la articolul 1 punctele (11) — (16) si a
principiilor enuntate in prezentul titlu, titularul
autorizatiei de introducere pe piatd si autoritatile
competente urmaresc orientdrile prevazute la
alineatul (1).

Articolul 107

(1)  1In cazul in care, in urma evalurii datelor
de farmacovigilentd, un stat membru considera
ca o autorizatie de introducere pe piatd ar trebui
sda fie suspendatd, revocatd sau modificatda in
conformitate cu orientarile prevazute la articolul
106 alineatul (1), acesta informeaza de indata
Agentia, celelalte state membre si titularul
autorizatiei de introducere pe piata.

(2) In cazul in care este necesara o actiune
urgentd pentru protejarea sanatatii publice, statul
membru in cauza poate suspenda autorizatia de



introducere pe piatd a unui medicament, cu
conditia ca Agentia, Comisia si celelalte state
membre sd fie informate in urmatoarea zi
lucratoare.

In cazul in care Agentia este informati in
conformitate cu alineatul (1) in cazurile de
suspendare si revocare sau in conformitate cu
primul paragraf din prezentul alineat, comitetul
emite un aviz intr-un termen care se va stabili In
functie de wurgenta subiectului. In cazul
modificarilor, comitetul, la cererea unui stat
membru, poate emite un aviz.

In baza acestui aviz, Comisia le poate cere
tuturor statelor membre in care se introduce pe
piatd produsul sa ia de indatd masuri temporare.

Masurile definitive se adopta in conformitate cu
procedura prevazuta la articolul 121 alineatul (3).

(*)JOL 159,27.6.2003, p. 1.”;

Articolul 111 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul
text:

,(1) Autoritatea competentd a statului
membru in cauzd se asigurd ca cerintele
legale privind medicamentele sunt
respectate, efectuand inspectii repetate si,
dupd caz, inspectii neanuntate si, dupa
caz, solicitind unui laborator oficial
pentru controlul medicamentelor sau unui
laborator desemnat 1n acest scop sa
efectueze teste pe esantioane.

Autoritatea  competentd  poate  de
asemenea efectua inspectii neanuntate la
sediile fabricantilor de substante active
utilizate ca materii prime sau la sediile
titularilor de autorizatii de introducere pe
piata ori de cate ori considerd cad existd
motive sa suspecteze o Incdlcare a
principiilor si orientarile de buna practica
de fabricatie prevazute la articolul 47.
Aceste inspectii pot fi de asemenea
realizate la cererea unui stat membru, a
Comisiei sau a Agentiei.

Pentru a verifica dacd datele depuse in
vederea obtinerii unui certificat de

conformitate respectd monografiile din
farmacopeea europeand, organismul de
standardizare pentru nomenclatoare i
norme de calitate, in intelesul Conventiei
referitoare la elaborarea unei farmacopei
europene (*) (Directia europeand pentru
calitatea produselor —medicamentoase)
poate solicita Comisiei sau Agentiei sa
ceara o astfel de inspectie 1n cazul 1n care
materia primd In cauza face obiectul
monografiei unei farmacopei europene.

Autoritatea competenta a statului membru
in cauza poate efectua inspectii la un
producator de materii prime la cererea
expresa a producatorului insusi.

Aceste inspectii sunt efectuate de
functionari ai autoritdtii competente care
sunt Imputerniciti:

(a) sa inspecteze sediile comerciale sau de
fabricatie ale  producdtorilor  de
medicamente sau de substante active
folosite ca materii prime, precum si
laboratoarele  folosite  de titularul
autorizatiei de fabricatie pentru a efectua
controale in temeiul articolului 20;

(b) sd preleveze esantioane, inclusiv in
vederea efectudrii de analize independente
de catre un laborator oficial pentru
controlul produselor medicamentoase sau
un laborator desemnat in acest scop de un
stat membru;

(c) sa examineze toate documentele avand
legatura cu obiectul inspectiei, sub rezerva
dispozitiilor in vigoare in statele membre
la 21 mai 1975, de limitare a acestor
imputerniciri in privinta descrierii metodei
de fabricatie;

(d) sa inspecteze sediile, arhivele si
documentele titularilor de autorizatii de
introducere pe piata sau orice intreprinderi
angajate de titularul autorizatiei de
introducere pe piatd pentru desfasurarea
activitatilor prevazute la titlul IX, in
special articolele 103 si 104.

(*) JO L 158,25.6.1994, p. 19.”;



(b)

text:

(©

alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul

»3.  Functionarii reprezentand
autoritatea competentd intocmesc un
raport dupd fiecare din inspectiile
mentionate la alineatul (1) privind
respectarea de catre producator a
principiilor §i orientarile referitoare la
buna practicd de fabricatie prevazute la
articolul 51 sau, dupd caz, a cerintelor
prevazute la  articolele 101-108.
Producitorul sau titularul autorizatiei de
introducere pe piata care a facut obiectul
inspectiei este informat cu privire la
continutul acestor rapoarte.”;

se adauga urmatoarele alineate:

»(4) Fara sa aduca atingere eventualelor
acorduri incheiate Intre Comunitate si tari
terte, un stat membru, Comisia sau
Agentia poate cere unui producator
stabilit intr-o tard tertd sd se supuna
inspectiei prevazute la alineatul (1).

(5) In termen de 90 de zile de la inspectia
prevazuta la alineatul (1), producatorului i
se elibereaza un certificat de buna practica
de fabricatie, in cazul in care rezultatul
inspectiei aratd ca producatorul respectd
principiile si orientdrile de bunad practica
de fabricatie prevazute de legislatia
comunitara.

In cazul in care inspectiile sunt efectuate
in cadrul procedurii de certificare pentru
monografiile farmacopeii europene, se
elibereaza un certificat.

(6) Statele membre inregistreaza
certificatele de buna practica de fabricatie
pe care le transmit Intr-o bazd de date
comunitard, gestionatd de Agentie in
numele Comunitatii.

(7) In cazul in care rezultatul inspectiei
prevazute la alineatul (1) arata ca
producatorul nu respectd principiile si
orientarile de bund practicd de fabricatie
prevazute de legislatia comunitara,
informatiile sunt inregistrate in baza de
date comunitard mentionatd la alineatul

(6).”;

78)  La articolul 114 alineatele (1) si (2), cuvintele
,,de un laborator de stat sau un laborator desemnat in
acest scop” sunt inlocuite cu cuvintele ,,de un laborator
oficial pentru controlul produselor medicamentoase sau
de un laborator desemnat in acest scop de un stat
membru”;

79)  Articolul 116 se Inlocuieste cu urmatorul text:

SArticolul 116

Autoritatile competente suspenda, revoca, retrag
sau modificd o autorizatie de introducere pe piata
in cazul in care se considerd cd medicamentul
este nociv in conditii normale de utilizare sau ca
nu are efect terapeutic sau ca raportul
beneficii/riscuri nu este favorabil 1n conditii
normale de utilizare sau cd medicamentul nu are
compozitia calitativd si cantitativa declarata.
Efectul terapeutic lipseste atunci cand se
considerd ca medicamentul nu permite obtinerea
de rezultate terapeutice.

Autorizatia se suspenda, se revoca, se retrage sau
se modifica, de asemenea, 1in cazul in care
informatiile prezentate in sprijinul cererii, dupa
cum se prevede la articolul 8 sau la articolele 10,
10a, 10b, 10c si 11, sunt incorecte sau nu au fost
modificate in conformitate cu articolul 23 sau 1n
cazul In care controalele prevazute la articolul
112 nu au fost efectuate.”;

80)  Articolul 117 alineatul (1) se inlocuieste cu
urmatorul text:

»(1) Fara sd aduca atingere masurilor
prevazute la articolul 116, statele membre
iau toate masurile necesare pentru ca
livrarea medicamentului si fie interzisa si
pentru ca acesta sa fie retras de pe piatd,
in cazul in care se considera ca:

(a) medicamentul este nociv in conditii
normale de utilizare; sau

(b) efectul terapeutic al medicamentului
lipseste; sau

(¢c) raportul beneficii/riscuri nu este
favorabil in conditiile de folosire
autorizate; sau



81)

82)
text:

(d) medicamentul nu are compozitia
calitativa si cantitativa declarati; sau

(e) controalele cu privire la medicament
si/sau la ingrediente si controalele din faza
intermediard a procesului de fabricatie nu
au fost efectuate sau in cazul in care altd
cerintd sau obligatie legatd de acordarea
autorizatiei de fabricatie nu a fost
respectata.”;

Articolul 119 se inlocuieste cu urmatorul text:

SArticolul 119

Dispozitiille  prezentului  titlu  se
medicamentelor homeopatice.”;

aplica

Articolele 121 si 122 se inlocuiesc cu urmatorul

SArticolul 121

(1) Comisia este sprijinita de Comitetul
permanent pentru produse medicamentoase de uz
uman, denumit 1in continuare ,,Comitet
permanent”, in sarcina sa de adaptare la
progresul tehnic a directivelor privind eliminarea
barierelor tehnice din calea comertului fin
sectorul medicamentelor.

(2) In cazul in care se face trimitere la
prezentul  paragraf, se aplicdi  Decizia
1999/468/CE articolele 5 si 7, cu respectarea
dispozitiilor articolului 8.

Perioada prevazuta de Decizia 1999/468/CE
articolul 5 alineatul (6) se stabileste la trei luni.

(3) In cazul in care se face trimitere la
prezentul  paragraf, se aplica Decizia
1999/468/CE articolele 4 si 7, cu respectarea
dispozitiilor articolului 8.

Perioada prevazutd de Decizia 1999/468/CE
articolul 4 alineatul (3) se stabileste la o luna.

(4) Comitetul permanent 1si stabileste
regulamentul de procedura, care se publica.

83)

Articolul 122

(1)  Statele membre iau toate masurile
corespunzdtoare pentru a se asigura ca
autoritatile competente in cauzd 1si comunica
reciproc informatiile necesare pentru a garanta
respectarea  cerintelor privind  autorizatiile
prevazute la articolele 40 si 77, certificatele
prevazute la articolul 111 alineatul (5) sau
autorizatiile de introducere pe piata.

(2) La cerere motivata, statele membre
comunicd de 1indatid autorititilor competente
dintr-un alt stat membru rapoartele previzute la
articolul 111 alineatul (3).

(3) Concluziile la care se ajunge in
conformitate cu articolul 111 alineatul (1) sunt
valabile pe intreg teritoriul Comunitatii.

Cu toate acestea, in cazuri exceptionale, in cazul
in care un stat membru nu poate, din ratiuni
legate de sanatatea publicd, sd accepte
concluziile inspectiei prevazute la articolul 111
alineatul (1), el informeaza de indatd Comisia si
Agentia. Agentia informeaza statele membre in
cauza.

Atunci cand Comisia este informata cu privire la
aceste divergente, ea poate, dupd consultarea
statelor membre 1n cauzi, sa ceard inspectorului
care a efectuat inspectia initiald sd efectueze o
noua inspectie; inspectorul poate fi insotit de alti
doi inspectori din state membre care nu sunt parti
in disputd.”;

La articolul 125, al treilea paragraf se inlocuieste

cu urmatorul text:

84)

,,Deciziile de acordare sau revocare a unei
autorizatii de introducere pe piatd se pun la
dispozitia publicului.”;

Se insereaza urmatorul articol:

SArticolul 126a

(1)  In absenta unei autorizatii de introducere
pe piatd sau a unei cereri in instantd pentru un
medicament autorizat intr-un alt stat membru in
conformitate cu prezenta directivd, un stat
membru poate, din ratiuni justificate de sénatate



85)

publica, sd autorizeze introducerea pe piatd a
acestui medicament.

(2)  In cazul in care un stat membru recurge la
aceasta posibilitate, el adoptd masurile necesare
pentru a asigura respectarea cerintelor prezentei
directive, in special cele prevazute la titlurile V,
VI, VIIL, IX si XI.

(3) Inaintea acorddrii unei astfel de
autorizatii, statul membru:

(a) aduce la cunostinta titularului
autorizatiei de introducere pe piatd, in
statul membru in care medicamentul
respectiv este autorizat, propunerea de
acordare a unei autorizatii, in conformitate
cu prezentul articol, pentru respectivul
produs; si

(b) cere autoritatii competente din acel
stat sd-i furnizeze o copie a raportului de
evaluare prevazut la articolul 21 alineatul
(4) si a autorizatiei de introducere pe piata
valabild pentru medicamentul mentionat.

(4) Comisia stabileste un registru de
medicamente autorizate in conformitate cu
alineatul (1), care este accesibil publicului.
Statele membre anuntd Comisia in cazul in care
un medicament este autorizat sau inceteaza sa
mai fie autorizat, in conformitate cu alineatul (1),
inclusiv numele sau denumirea corporativa si
adresa permanentd a titularului autorizatiei.
Comisia modifica registrul de medicamentelor in
consecintd i ia masuri ca acest registru sd poata
fi consultat pe pagina sa de Internet.

(5)  Cel tarziu la 30 aprilie 2008, Comisia
prezintd un raport Parlamentului European si
Consiliului privind aplicarea acestei dispozitii in
vederea propunerii amendamentelor necesare.”;

Se insereaza urmatorul articol 126b:

SArticolul 126b

Pentru a garanta independenta si transparenta,
statele membre se asigurd ca personalul
autoritatii competente cu atributii in domeniul
acordarii autorizatiilor, raportorii §i expertii cu
sarcini legate de autorizarea si controlul
medicamentelor sd nu aibd interese financiare

sau de altd naturd in industria farmaceutica care
ar putea sia le afecteze impartialitatea. Aceste
persoane depun in fiecare an o declaratie cu
privire la interesele lor financiare.

De asemenea, statele membre se asigurd ca
autoritatea competentd pune la dispozitia
publicului regulamentul sau de procedurd si pe
cel al comitetelor, ordinea de zi a sedintelor si
procesele verbale ale acestora, insotite de
deciziile luate, detalii despre voturi si explicatii
asupra voturilor, inclusiv opiniile minoritare.”;

86)  Se insereaza urmatorul articol:

SArticolul 127a

Atunci cand un medicament urmeazd sa fie
autorizat in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 si Comitetul stiintific, in avizul sau,
face trimitere la conditiile sau restrictiile
recomandate pentru o utilizare sigura si eficienta
a medicamentului, prevazute la articolul 9
alineatul (4) litera (c) din regulamentul
mentionat, se adoptd o decizie de punere in
aplicare a acestor conditii sau restrictii, adresata
statelor membre in conformitate cu procedura
prevazutd la articolele 33 si 34 din prezenta
directiva.”;

87)  Se insereaza urmatorul articol:

SArticolul 127b

Statele membre se asigurd ca existd sisteme
corespunzitoare de colectare a medicamentelor
nefolosite sau expirate.”

Articolul 2

Perioadele de protectie prevazute la articolul 1 punctul 8
de modificare a articolului 10 alineatul (1) din Directiva
2001/83/CE nu se aplicd medicamentelor de referinta
pentru care a fost depusa cerere de autorizare Inaintea
datei de transpunere prevdzute la articolul 3 primul
paragraf.

Articolul 3

Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege
si actele administrative necesare pentru a se conforma



prezentei directive pana la 30 octombrie 2005. Statele
membre informeazd de indata Comisia cu privire la
aceasta.

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

Articolul 4

Prezenta directiva intrd in vigoare la data publicarii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 5

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Strasburg, 31 martie 2004.

Pentru Parlamentul Pentru Consiliu
European
Presedintele Presedintele
P. COX D. ROCHE



