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REGULAMENTUL (CE) NR. 658/2007 AL COMISIEI
din 14 iunie 2007

privind penalititile financiare pentru incilcarea anumitor obligatii in legiturd cu autorizatiile de
comercializare acordate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si
al Consiliului

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supra-
vegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire
a unei Agentii Europene pentru Medicamente (!), in special
articolul 84 alineatul (3) primul paragraf,

intrucat:

Pentru a asigura aplicarea anumitor obligatii legate de
autorizatiile de comercializare pentru medicamente
acordate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
726/2004, articolul 84 din regulamentul mentionat
abiliteazd Comisia ca, la cererea Agentiei Europene
pentru Medicamente, denumitd in continuare ,Agentia”,
sd impund penalititi financiare detindtorilor de autorizatii
de comercializare.

Incdlcirile obligatiilor stabilite in legaturd cu autorizatiile
de comercializare acordate in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 726/2004 care pot duce la aplicarea
unei penalitdti financiare ar trebui si se refere la
continutul unei autorizatii de comercializare si la
cerintele postcomercializare legate de o autorizatie de
comercializare, inclusiv la cerintele legislatiei comunitare
referitoare la farmacovigilentd si la supravegherea pietei.

Mai mult, avind in vedere prevederea de la articolul 84
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, in
temeiul cireia statele membre trebuie si stabileascd pena-
litdtile aplicabile pentru incilcdrile prevederilor regula-
mentului mentionat sau ale regulamentului adoptat in
conformitate cu acesta si si ia misurile necesare pentru
punerea lor in aplicare, interventia la nivel comunitar ar
trebui s se limiteze la cazurile in care sunt implicate
interesele Comunitatii. Astfel, ar fi asiguratd aplicarea
efectivdi a Regulamentului (CE) nr. 726/2004, prin
gestionarea adecvatd a resurselor disponibile la nivel
comunitar si national.

)

Ca rezultat al sistemului de competente paralele in
legiturd cu supravegherea si punerea in aplicare a legis-
latiei de citre Comunitate si de citre statele membre cu
privire la autorizatiile de comercializare acordate in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, preve-
derile prezentului regulament pot fi aplicate efectiv
numai intr-un cadru de cooperare strinsi, in confor-
mitate cu articolul 10 din tratat, intre statele membre,
Agentie si Comisie. In acest sens este necesari stabilirea
de mecanisme privind consultarea si cooperarea intre
acestea.

Este adecvat ca, in vederea initierii si a desfisurdrii
procedurii privind incilcarea dreptului comunitar §i a
calculdrii penalittilor financiare, Agentia si Comisia sd
ia in considerare orice procedurd a unui stat membru
impotriva aceluiasi detindtor al autorizatiei de comercia-
lizare si pe baza acelorasi temeiuri legale si a acelorasi
fapte.

Pentru a asigura desfisurarea eficientd a etapei de
cercetare a pretinselor incilcdri, Agentia si Comisia ar
trebui sd recurgd la autoritdtile competente din statele
membre desemnate drept autorititile de supraveghere a
medicamentelor autorizate prin procedura centralizatd in
baza Regulamentului (CE) nr. 726/2004, si efectueze
actiunile de anchetd necesare §i sd obtind informatii
legate de incilcdrile legislatiei care intrd in sfera de
aplicare a prezentului regulament. In acest scop, este
adecvat ca autorititile de supraveghere sd desfisoare
inspectia si activitdtile de supraveghere pentru care sunt
competente, in conformitate cu prevederile Regula-
mentului (CE) nr. 726/2004, ale Directivei 2001/82/CE
a Parlamentului European si a Consiliului din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu
privire la produsele medicamentoase veterinare (%) si ale
Directivei 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 (}) si cu dispozitile de punere in aplicare a
acestora.

Obligatiile legate de autorizatile de comercializare
acordate in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 care intrd in sfera prezentului regulament
ar trebui si fie aplicabile prin intermediul a doud tipuri
de penalitati financiare: amenzi si daune cominatorii. Ar
trebui stabilite valori maxime pentru ambele categorii.

(® JO L 311, 28.11.2001, p. 1. Directivd, astfel cum a fost modificatd

(") JO L 136, 30.4.2004, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat prin Directiva 2004/28/CE (JO L 136, 30.4.2004, p. 58).
prin Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 (JO L 378, 27.12.2006, () JO L 311, 28.11.2001, p. 67. Directivd, astfel cum a fost modificatd
p. 1). prin Regulamentul (CE) nr. 1901/2006.
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(13)

Decizia de a initia o procedurd privind incilcarea
dreptului comunitar in baza prezentului regulament ar
trebui luatd de citre Agentie, care trebuie si informeze
in primul rand Comisia §i statele membre. Pe parcursul
unei cercetdri, Agentia ar trebui sd fie abilitatd si solicite
furnizarea informatiilor necesare pentru depistarea
oricdrei incalciri a legislatiei. Ar trebui de asemenea si
fie abilitatd si se bazeze pe cooperarea autorititilor
competente nationale. Pe parcursul investigdrii unei
incdlciri a legislatiei pot fi folosite orice competente de
supraveghere acordate Agentiei prin legislatia comunitard
in ceea ce priveste autorizatiile de comercializare a medi-
camentelor acordate in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 726/2004.

Decizia Comisiei de impunere a penalititilor ar trebui si
se bazeze pe cercetdrile Agentiei, pe observatiile detind-
torului autorizatiei de comercializare supus procedurii
privind incdlcarea dreptului comunitar §i, unde este
cazul, pe alte informatii prezentate. Orice competente
de supraveghere acordate Comisiei prin legislatia comu-
nitard in ceea ce priveste autorizatiile de comercializare a
medicamentelor acordate in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 726/2004 pot fi folosite in cursul
etapei de luare a deciziilor din procedura privind
incdlcarea dreptului comunitar.

Deciziile de impunere a penalititilor trebuie sd se bazeze
exclusiv pe obiectiile asupra cdrora detindtorul autori-
zatiei de comercializare vizat a putut si prezinte
observatii.

Penalitdtile impuse ar trebui s3 fie eficiente, proportionale
si descurajatoare, avand in vedere circumstantele cauzei
specifice.

Pare adecvatd prevederea unei proceduri specifice pentru
cazurile in care Comisia intentioneazd si impund o
amend3 pentru nerespectarea unei solicitdri de informatii
din partea Agentiei sau a Comisiei de citre detinatorul
autorizatiei de comercializare supus unei proceduri
privind incilcarea dreptului comunitar.

In desfisurarea unei proceduri privind incdlcarea
dreptului comunitar, Agentia si Comisia trebuie s3
asigure respectarea drepturilor la apdrare si a principiului
confidentialitdtii, in conformitate cu principiile generale
de drept si cu jurisprudenta Curtii de Justitie a Comuni-
tatilor Europene. In special, detinitorul autorizatiei de
comercializare supus procedurii privind incilcarea
dreptului comunitar ar trebui sd aibd dreptul de a fi
audiat de citre Agentie in etapa de cercetare si de citre
Comisie dupd notificarea unei declaratii de obiectii,
precum si dreptul de a consulta dosarul intocmit de

(15)

(16)

17)

Agentie si de Comisie. Desi Comisia ar trebui si aibad
dreptul s oblige detindtorii de autorizatii de comercia-
lizare sd furnizeze informatiile si documentele necesare
legate de o pretinsd incilcare, ar trebui de asemenea
respectat, conform celor explicate de citre Curtea de
Justitie, dreptul la ticere in situatiile in care detinitorul
ar fi obligat si furnizeze rdspunsuri care pot implica
recunoasterea din partea sa a existentei unei incalcari a
legislatiei.

In sensul asigurdrii securititii juridice in desfisurarea
procedurii privind incilcarea dreptului comunitar, este
necesard stabilirea unor norme detaliate privind
calcularea termenelor si a perioadelor de prescriptie
privind impunerea si aplicarea penalitatilor.

Deciziile de impunere a penalititilor trebuie aplicate in
conformitate cu articolul 256 din tratat si fac obiectul
controlului Curtii de Justitie.

Prezentul regulament respectd drepturile fundamentale si
observa principiile recunoscute in special prin Carta drep-
turilor fundamentale ale Uniunii Europene.

Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru medi-
camente de uz uman si al Comitetului permanent pentru
medicamente veterinare,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL 1
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1

Obiectul si domeniul de aplicare

Prezentul regulament stabileste norme privind impunerea de
penalititi financiare detinitorilor de autorizatii de comercializare
acordate in baza Regulamentului (CE) nr. 726/2004 cu privire la
incdlcarea urmdtoarelor obligatii, in cazurile in care incilcarea in
cauzd poate avea implicatii semnificative asupra sanatatii publice
in Comunitate sau unde are o dimensiune comunitara,
producdndu-se sau avind efecte in mai mult de un stat
membru, sau in care sunt implicate interesele Comunitatii:

1.

caracterul complet si acuratetea datelor si documentelor
continute de o cerere de acordare a unei autorizatii de
comercializare in baza Regulamentului (CE) nr. 726/2004
sau ale oricdror alte documente si date prezentate Agentiei
Europene pentru Medicamente instituite prin regulamentul
mentionat, denumitd in continuare ,Agentia”, in urma obli-
gatiilor stabilite in regulamentul mentionat;
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2. conditiile sau restrictiile incluse in autorizatia de comercia-

lizare si care privesc eliberarea sau utilizarea medica-
mentului, in conformitate cu articolul 9 alineatul (4) litera
(b), cu articolul 10 alineatul (1) paragraful al doilea, cu
articolul 34 alineatul (4) litera () si cu articolul 35
alineatul (1) paragraful al doilea din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004;

. conditiile sau restrictiile incluse in autorizatia de comercia-
lizare cu privire la utilizarea in conditii de sigurantd si
eficacitate a medicamentului, in conformitate cu articolul
9 alineatul (4) litera (c), cu articolul 10 alineatul (1), cu
articolul 34 alineatul (4) litera (d) si cu articolul 35
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

. introducerea oricdror modificdri necesare ale termenilor
autorizatiei de comercializare, pentru a tine cont de
progresul tehnic si stiintific si pentru a permite fabricarea
si controlul medicamentelor prin metode stiintifice general
acceptate, in conformitate cu articolul 16 alineatul (1) si cu
articolul 41 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004;

. prezentarea oricdror informatii noi care pot duce la modi-
ficiri ale termenilor autorizatiei de comercializare, noti-
ficarea oricdrei interziceri sau restrictii impuse de citre
autoritdtile competente din orice tard in care este comer-
cializat medicamentul sau prezentarea oriciror informatii
care pot influenta evaluarea riscurilor si a beneficiilor
produsului, in conformitate cu articolul 16 alineatul (2)
si articolul 41 alineatul (4) din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004;

. furnizarea, la cererea Agentiei, a oricdror date care demons-
treazd cd raportul risc-beneficiu rimane favorabil, in
conformitate cu articolul 16 alineatul (2) sau cu articolul
41 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

. detectarea reziduurilor in cazul medicamentelor de uz
veterinar, in conformitate cu articolul 41 alineatele (2) si
(3) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

. introducerea pe piatd in conformitate cu continutul rezu-
matului caracteristicilor produsului si al etichetdrii §i al
prospectului, astfel cum sunt previzute in autorizatia de
comercializare;

. obligatiile specifice mentionate la articolul 14 alineatul (7)
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau in orice dispozitii
adoptate in temeiul acestuia;

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

procedurile specifice mentionate la articolul 14 alineatul (8)
si la articolul 39 alineatul (7) din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004;

notificarea Agentiei privind datele de comercializare efectiva
si privind data la care produsul inceteazd si mai existe pe
piatd si furnizarea citre Agentie a datelor referitoare la
volumul de vinziri si volumul de prescrieri ale produsului,
in conformitate cu articolul 13 alineatul (4) sau cu articolul
38 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

persoana calificatd in mod adecvat, responsabild de farma-
covigilentd, in conformitate cu articolul 23 sau articolul 48
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

inregistrarea si raportarea reactiilor adverse grave suspectate
si, in cazul medicamentelor veterinare, a reactiilor adverse
umane, in conformitate cu articolul 24 alineatul (1) sau cu
articolul 49 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr.
726/2004;

raportarea reactiilor adverse grave neasteptate suspectate, a
transmiterii de agenti infectiosi suspectate si, in cazul medi-
camentelor de uz veterinar, a reactiilor adverse umane, in
conformitate cu articolul 24 alineatul (2) sau cu articolul
49 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

inregistrari detaliate ale tuturor reactiilor adverse suspectate
si prezentarea inregistririlor de acest fel sub forma unor
rapoarte periodice de actualizare privind siguranta, in
conformitate cu articolul 24 alineatul (3) sau cu articolul
49 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

comunicarea cdtre publicul larg a informatiilor legate de
aspectele de farmacovigilentd, in conformitate cu articolul
24 alineatul (5) sau cu articolul 49 alineatul (5) din Regu-
lamentul (CE) nr. 726/2004;

confruntarea si evaluarea datelor specifice de farmacovi-
gilentd, in conformitate cu articolul 26 paragraful al
patrulea si cu articolul 51 paragraful al patrulea din Regu-
lamentul (CE) nr. 726/2004.

Articolul 2

Complementaritatea procedurilor

In scopul initierii si al desfasurdrii procedurii privind incilcarea
dreptului comunitar prevazute in capitolul II, Agentia si Comisia
iau in considerare orice procedurd privind incilcarea dreptului
comunitar a unui stat membru impotriva aceluiasi detindtor de
autorizatie de comercializare §i pe baza acelorasi temeiuri
juridice si a acelorasi fapte.
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Atticolul 3
Cooperarea autorititilor competente din statele membre

(1)  Autorititile competente din statele membre coopereazd
cu Agentia si cu Comisia pentru a le da acestora posibilitatea
sd isi indeplineascd atributiile in baza prezentului regulament.

(2)  Informatiile furnizate de cdtre autoritdtile competente
nationale in urma unei cereri a Agentiei sau a Comisiei in
baza prezentului regulament sunt folosite de citre Agentie si
de citre Comisie numai in urmdtoarele scopuri:

(a) ca proba in sensul aplicirii prezentului regulament;

(b) in 1indeplinirea atributiilor incredintate lor privind auto-
rizarea §i supravegherea medicamentelor in baza Regula-
mentului (CE) nr. 726/2004.

Articolul 4
Sarcina probei

In orice procedurd de incilcare previzuti de prezentul regu-
lament, sarcina de a proba o incilcare a legislatiei revine
Comisiei.

CAPITOLUL I

PROCEDURA PRIVIND iNCALCAREA DREPTULUI
COMUNITAR

SECTIUNEA 1
Ancheta
Subsectiunea 1
Initierea procedurii
Articolul 5
Initierea procedurii privind incilcarea dreptului comunitar

(1)  Agentia poate initia procedura privind incilcarea
dreptului comunitar din proprie initiativd sau in urma unei
solicitdri din partea Comisiei sau a unui stat membru.

Agentia informeazd Comisia ci intentioneazd si initieze
procedura privind incilcarea dreptului comunitar.

(2)  Agentia initiazd procedura privind incilcarea dreptului
comunitar numai dupd informarea statelor membre.

Articolul 6
Solicitarea de informatii

Anterior initierii unei proceduri privind incilcarea dreptului
comunitar, Agentia poate solicita detinitorului autorizatiei de

comercializare in cauzd orice informatii legate de pretinsa
incdlcare a legislatiei.

Agentia expune scopul solicitdrii si faptul cd este ficutd in baza
prezentului regulament si indicd un termen, de cel putin patru
sdptdmani, pentru depunerea rispunsului de citre detinitorul
autorizatiei de comercializare.

In cazul in care solicitarea constituie rispunsul la o solicitare a
unui stat membru, in conformitate cu articolul 5 alineatul (1),
statul membru este informat de citre Agentie.

Articolul 7
Notificare

Agentia trimite o notificare scrisd referitoare la initierea unei
proceduri privind incdlcarea dreptului comunitar detindtorului
autorizatiei de comercializare in cauzd, statelor membre si
Comisiei.

Notificarea expune acuzatiile impotriva detindtorului autorizatiei
de comercializare, specificind dispozitia care se pretinde a fi fost
incdlcatd si dovezile pe care se bazeazd acuzatiile mentionate.

Agentia notificd detindtorul autorizatiei de comercializare cd se
pot impune amenzi sau daune cominatorii.

Subsectiunea 2
Midsuri de anchetid
Articolul 8
Solicitirile Agentiei

(1)  Agentia poate solicita detindtorului autorizatiei de comer-
cializare si furnizeze explicatii scrise sau orale sau date ori
documente.

Solicitarile vor fi adresate in scris detindtorului autorizatiei de
comercializare. Agentia expune temeiul juridic si scopul soli-
citdrii, fixeazd un termen pand la care trebuie furnizate infor-
matiile, termen care este de cel putin patru siptimani, si
informeazd detindtorul autorizatiei de comercializare cu privire
la amenzile previzute la articolul 19 alineatul (1) literele (a) si
(b) pentru refuzul de a se conforma solicitirii sau pentru
furnizarea de informatii incorecte sau care induc in eroare.

(2)  Agentia poate solicita autoritdtilor nationale competente
sd coopereze in cadrul anchetei in urmdtoarele moduri:

(a) prin indeplinirea oricdreia dintre atributiile incredintate auto-
ritdtilor de supraveghere in temeiul articolului 19 alineatul
(1) si articolului 44 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004;
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(b) prin efectuarea de inspectii sau luarea altor masuri de supra-
veghere in conformitate cu articolele 111-115 din Directiva
2001/83/CE si cu articolele 80, 81 si 82 din Directiva
2001/82/CE.

Solicitdrile se adreseazd in scris §i expun temeiul juridic si
scopul solicitdrii. Termenul pentru comunicarea raspunsului
sau pentru administrarea probelor se determind prin acord
intre Agentie si autoritatea competentd nationald cireia ii este
adresatd cererea, avand in vedere circumstantele specifice fiecarei
cauze.

(3)  Agentia poate solicita oricdror persoane fizice sau juridice
sd furnizeze informatii cu privire la presupusa incilcare a legis-
latiei.

Solicitdrile sunt adresate in scris §i expun temeiul juridic si
scopul solicitdrii si fixeazd un termen, de cel putin patru
sdptdmani, pand la care ar trebui furnizate informatiile.

Atticolul 9
Dreptul de a prezenta observatii

[naintea adoptarii raportului previzut la articolul 10, Agentia
invitd detindtorul autorizatiei de comercializare si depund
observatii scrise.

Agentia procedeazd astfel in scris, indicAnd un termen pentru
depunerea observatiilor mentionate, termen care este de cel
putin patru saptdmani.

Subsectiunea 3
Raportul
Atticolul 10

Continut si termene

(I)  Agentia prezintd Comisiei, statelor membre si detini-
torului autorizatiei de comercializare un raport care rezumd
constatdrile sale in lumina anchetei desfisurate in conformitate
cu prezenta sectiune.

(2)  in cazul in care Agentia considerd ci detindtorul autori-
zatiei de comercializare a comis o incdlcare a dreptului
comunitar la care se face referire la articolul 1, raportul
include de asemenea o evaluare a circumstantelor cauzei
specifice, in conformitate cu criteriile stabilite la articolul 18
alineatul (2), si o solicitare citre Comisie privind aplicarea pena-
litatilor financiare.

(3)  Agentia adoptd raportul in cel mult 18 luni dupid noti-
ficarea initierii procedurii, in conformitate cu articolul 7 sau in
cel mult un an dupi notificarea Comisiei privind returnarea
dosarului, in conformitate cu articolul 15.

SECTIUNEA 2
Etapa de decizie
Subsectiunea 1
Procedura
Atticolul 11
Declaratia de obiectiuni

(1) In cazul in care, in urma unei solicitiri din partea
Agentiei formulate in conformitate cu articolul 10 alineatul
(2), Comisia hotdriste si continue procedura privind incilcarea
dreptului comunitar, aceasta notificd in scris detindtorul autori-
zatiei de comercializare printr-o declaratie de obiectiuni
contindnd urmitoarele:

(a) acuzatiile impotriva detinitorului autorizatiei de comercia-
lizare, inclusiv o indicare clard a dispozitiei care se pretinde
a fi fost incdlcatd si dovezile pe care se bazeazd acuzatiile
mentionate;

(b) avizul privind amenzile sau daunele cominatorii care pot fi
impuse.

(2) In cazul in care, in termen de 18 luni de la primirea
solicitdrii Agentiei, Comisia nu a notificat o declaratie de
obiectiuni, aceasta prezintd detindtorului autorizatiei de comer-
cializare o declaratie explicativd.

Atticolul 12
Dreptul la replici

(1)  La notificarea declaratiei de obiectiuni, Comisia stabileste
un termen in care detinitorul autorizatiei de comercializare
poate prezenta Comisiei observatiile in scris privind declaratia
de obiectiuni.

Termenul mentionat este de cel putin patru siptimani.

Comisia nu este obligatd si ia in considerare observatiile in scris
primite dupd expirarea termenului mentionat.

(2)  Detindtorul autorizatiei de comercializare poate anexa la
observatiile sale scrise declaratii ale altor persoane care pot
confirma orice aspect al respectivelor observatii in scris.
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Articolul 13
Audierea orald

(1) Comisia di detindtorului autorizatiei de comercializare
posibilitatea de a-si prezenta argumentagia in cadrul unei
audieri orale, in cazul in care se solicitd acest lucru in obser-
vatiile scrise.

Data audierii orale se stabileste de citre Comisie.

(2)  In cazul in care este necesar, Comisia poate invita auto-
ritdtile competente nationale sau oricare alte persoane sd ia
parte la audierea orala.

(3)  Audierea orald nu este publici. Fiecare persoand poate fi
audiatd separat sau in prezenta altor persoane invitate si
participe, avand in vedere interesul legitim al detindtorilor auto-
rizatiei de comercializare si al altor persoane de a proteja
secretele de afaceri si alte informatii confidentiale.

Atticolul 14
Solicitdrile de informatii

(1)  Dupd primirea unei solicitiri din partea Agentiei,
formulate in conformitate cu articolul 10 alineatul (2), si
inainte de adoptarea deciziei mentionate la articolul 16,
Comisia poate solicita oricAnd detindtorului autorizatiei de
comercializare si furnizeze explicatii orale sau scrise sau date,
sau documente legate de pretinsa incilcare a legislatiei.

Solicitdrile se adreseazd in scris detindtorului autorizatiei de
comercializare. Comisia expune temeiul juridic si scopul soli-
citdrii, fixeazd un termen de cel putin patru siptimani in care
trebuie furnizate informatiile si informeazd detindtorul autori-
zatiei de comercializare cu privire la amenzile previzute la
articolul 19 alineatul (1) literele (c) si (d) aplicate in cazul
refuzului de a se conforma solicitdrii sau in cazul furnizirii de
informatii incorecte sau care induc in eroare.

(2) Comisia poate solicita Agentiei, autoritdtilor nationale
competente sau oricdror alte persoane fizice sau juridice sd
furnizeze informatii legate de pretinsa incilcare a legislatiei.

Solicitdrile se adreseazd in scris si expun temeiul juridic si
scopul solicitrii. In cazul in care solicitarea este adresatd
Agentiei sau unei autoritdti nationale competente, termenul in
care trebuie furnizate informatiile se stabileste de citre Comisie
dupd consultarea Agentiei sau a autoritdtii nationale competente
cireia se adreseazd solicitarea, avand in vedere circumstantele
specifice cazului. In cazul in care solicitarea se adreseazd altor
persoane fizice sau juridice, se fixeazd un termen, de cel putin
patru sdptdmani, in care trebuie furnizate informatiile.

Articolul 15
O noui perioadd de ancheti

(1) In cazul in care, avind in vedere raportul Agentiei, obser-
vatiile detindtorului autorizatiei de comercializare sau, dupi caz,
alte informatii prezentate, Comisia considerd cd sunt necesare
informatii suplimentare pentru continuarea procedurii, aceasta
poate returna dosarul Agentiei, in vederea unei noi perioade de
anchetd.

Comisia indicd clar Agentiei faptele pe care ar trebui si le
analizeze in amdnunt i, dacd este cazul, sugereazd posibile
mdsuri de anchetd in acest sens.

(2)  Subsectiunile 2 si 3 din sectiunea 1 se aplicd pe parcursul
noii perioade de cercetare.

Subsectiunea 2

Decizia si penalititile financiare
Articolul 16
Forme de penalititi financiare si valori maxime

(1) In cazul in care, in urma procedurii previzute in subsec-
tiunea 1, Comisia constatd cd detinitorul autorizatiei de comer-
cializare a comis, cu intentie sau din neglijentd, o incilcare a
legislatiei prevdzuti la articolul 1, aceasta poate adopta o decizie
de aplicare a unei amenzi care nu depdseste 5 % din cifra de
afaceri din Comunitate a detindtorului din anul financiar
precedent.

(2)  In cazul in care detinitorul autorizatiei de comercializare
nu a incetat incilcarea legislatiei, Comisia poate impune, prin
decizia mentionatd la alineatul (1), daune cominatorii pe zi de
intarziere care nu depdsesc 2,5 % din cifra medie zilnicd de
afaceri din Comunitate din anul financiar precedent.

Daunele cominatorii pot fi impuse pe o perioadd incepand de la
data notificdrii deciziei pand la incetarea incilcirii legislatiei.

(3)  In sensul alineatelor (1) si (2), anul financiar precedent se
referd la anul financiar precedent datei deciziei mentionate la
alineatul (1).

Articolul 17
Decizia

(1)  Decizia previzutd la articolul 16 se bazeazd exclusiv pe
temeiurile asupra cdrora detindtorul autorizatiei de comercia-
lizare a putut si prezinte observatii.
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(2)  Comisia informeaza detinitorul autorizatiei de comercia-
lizare cu privire la cdile de atac disponibile.

(3)  Comisia comunicd Agentiei si statelor membre adoptarea
deciziei.

(4)  La publicarea detaliilor privind decizia, in conformitate cu
articolul 84 alineatul (3) paragraful al doilea din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004, Comisia are in vedere interesele legitime ale
detindtorului autorizatiei de comercializare si ale altor persoane
de protejare a secretelor lor de afaceri.

Atrticolul 18

Principiile care reglementeazi aplicarea si calcularea
penalititilor financiare

(1)  Luarea de citre Comisie a unei decizii referitoare la
aplicarea unei penalititi financiare si stabilirea penalitatii
financiare adecvate se fac in conformitate cu principiile
eficientei, proportionalitdtii si descurajarii.

(2) In fiecare caz, Comisia ia in considerare, daci sunt
relevante, urmatoarele circumstante:

(a) gravitatea si efectele incalcarii legislatiei si, in special, urma-
toarele:

(i) modul in care incdlcarea legislatiei afecteazd in mod
negativ drepturile, siguranta sau bundstarea pacientilor;

(ii) efectele acesteia asupra sandtdtii si a bundstdrii
animalelor si impactul asupra proprietarilor animalelor;

(ili) dacd prezintd sau ar putea prezenta un risc pentru
sandtatea publicd, pentru sindtatea animalelor sau
pentru mediu;

(iv) gravitatea incilcdrii legislatiei in ceea ce priveste
sindtatea publicd, sindtatea animalelor si mediul;

(b) pe de o parte, buna-credintd a detindtorului autorizatiei de
comercializare in interpretarea si indeplinirea obligatiilor
legate de autorizatiile de comercializare acordate in confor-
mitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau, pe de altd
parte, orice dovadd de inducere cu intentie in eroare din
partea detindtorului autorizatiei de comercializare;

() pe de o parte, gradul de diligenta si de cooperare manifestate
de citre detindtorul autorizatiei de comercializare in identi-

ficarea incalcarii legislatiei si in aplicarea actiunii de recti-
ficare sau pe parcursul procedurii privind incilcarea
dreptului comunitar sau, pe de altd parte, orice obstruc-
tionare din partea detindtorului autorizatiei de comercia-
lizare in identificarea unei incilcdri a legislatiei si in desfd-
surarea unei proceduri privind incilcarea dreptului
comunitar, sau orice nerespectare din partea detindtorului
autorizatiei de comercializare a solicitdrilor formulate de
citre Agentie, de citre Comisie sau de citre o autoritate
competentd nagionald in aplicarea prezentului regulament;

(d) cifra de afaceri produsd de medicamentul in cauzi;

(e) necesitatea adoptirii de mdsuri provizorii de citre Comisie
sau de actiuni urgente de citre un stat membru, in confor-
mitate cu articolul 20 sau 45 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, ca rezultat al unei incdlciri a legislatiei;

(f) repetarea, frecventa sau durata incdlcirii legislatiei
mentionate de citre detindtorul autorizatiei de comercia-
lizare;

(¢) sanctiunile anterioare, inclusiv penalititi, impuse aceluiasi
detindtor al autorizatiei de comercializare.

(3) La stabilirea valorii penalitdtii financiare, Comisia ia in
considerare orice penalititi deja impuse detinitorului autori-
zatiei de comercializare la nivel national pe baza acelorasi
temeiuri legale si a acelorasi fapte.

SECTIUNEA 3
Lipsa de cooperare
Articolul 19
Penalitdti financiare

(1)  Prin decizie, Comisia poate impune detindtorilor autori-
zatiei de comercializare amenzi care nu depdsesc 0,5 % din cifra
de afaceri in Comunitate in anul financiar precedent, in cazul in
care acestia, cu intentie sau din neglijenta:

(a) nu respectd o misurd de cercetare adoptatd in temeiul arti-
colului 8 alineatul (1);

(b) furnizeazi informatii incorecte sau care induc in eroare in
urma unei masuri de anchetd adoptate in conformitate cu
articolul 8 alineatul (1);
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(c) nu respectd o solicitare de informatii formulatd in confor-
mitate cu articolul 14;

(d) furnizeazi informatii incorecte sau care induc in eroare in
urma unei solicitdri de informatii solicitate in conformitate
cu articolul 14.

(2)  In cazul in care lipsa de cooperare a detinitorului auto-
rizatiei de comercializare continud, Comisia poate, in decizia
mentionatd la alineatul (1), si impund daune cominatorii pe
zi care nu depdsesc 0,5 % din cifra medie zilnicd de afaceri in
Comunitate a detindtorului in anul financiar precedent.

Daunele cominatorii pot fi impuse pe o perioadd incepand de la
data notificdrii deciziei pand la incetarea lipsei de cooperare.

(3)  In sensul alineatelor (1) si (2), anul financiar precedent se
referd la anul financiar precedent datei deciziei mentionate la
alineatul (1).

Articolul 20
Procedura

In cazul in care Comisia intentioneazi si adopte decizia
mentionatd la articolul 19 alineatul (1), aceasta trimite in
prealabil o notificare scrisd detindtorului autorizatiei de comer-
cializare, stabilind un termen pand la care detinitorul autori-
zatiei de comercializare poate prezenta Comisiei observatiile
scrise. Termenul mentionat este de cel putin patru siptimani.

Comisia nu este obligatd sd ia in considerare observatiile scrise
primite dupd expirarea termenului mentionat.

CAPITOLUL III

ACCESUL LA DOSAR, REPREZENTAREA, CONFIDEN-
TIALITATEA SI PREVEDERI PRIVIND TERMENELE

Articolul 21
Accesul la dosar

in urma notificirii formulate in temeiul articolului 7, detinitorul
autorizatiei de comercializare are dreptul de acces, la cerere, la
documente si alte materiale alcituite de citre Agentie si de citre
Comisie care servesc ca dovezi ale unei pretinse incilciri a
legislatiei.

Documentele obtinute prin acces la dosar sunt folosite numai in
scopul procedurilor judiciare sau administrative desfisurate in
aplicarea prezentului regulament.

Articolul 22
Reprezentarea judiciard

Detindtorul autorizatiei de comercializare are dreptul la repre-
zentare judiciard pe parcursul procedurii privind incilcarea
dreptului comunitar.

Articolul 23
Confidentialitatea si secretul profesional

(1)  Fird a aduce atingere schimbului si folosirii de informatii
previzute la articolul 3, o procedurd privind incilcarea dreptului
comunitar se desfdsoard sub rezerva principiilor de confidentia-
litate si de secret profesional. Agentia si Comisia, functionarii
acestora, angajatii si alte persoane care lucreazd sub suprave-
gherea acestora nu dezvidluie informatiile acumulate sau
schimbate intre ei in conformitate cu prezentul regulament si
informatiile cdrora li se aplicd obligatia de secret profesional si
de confidentialitate.

(2)  Fird a aduce atingere dreptului de a avea acces la dosar,
detindtorul autorizatiei de comercializare nu are acces la
secretele de afaceri, la informatiile confidentiale sau la docu-
mentele interne detinute de citre Agentie, de citre Comisie
sau de cdtre un stat membru.

(3)  Orice persoand care prezintd informatii sau observatii in
conformitate cu articolele 8, 9, 12 sau 14 mentioneazd clar care
sunt materialele considerate a fi confidentiale, precizeazd
motivele si, pand la data stabiliti de citre Agentie sau de
citre Comisie, furnizeazd o versiune separati neconfidentiald.

(4)  Fard a aduce atingere alineatului (3), Agentia §i Comisia
pot cere persoanelor care prezintd informatii sau observatii in
temeiul prezentului regulament si mentioneze care sunt docu-
mentele sau partile de documente care contin secrete de afaceri
sau alte informatii confidentiale care le apartin.

Agentia si Comisia pot solicita de asemenea detindtorului auto-
rizatiei de comercializare si altor persoane si mentioneze care
este acea parte dintr-un raport al Agentiei, a unei declaratii de
obiectii sau a unei decizii adoptate de citre Comisie care, in
opinia lor, contine secrete de afaceri.

Agentia si Comisia pot stabili un termen in care detinitorul
autorizatiei de comercializare §i alte persoane trebuie:

(a) sd motiveze invocarea confidentialititii cu privire la fiecare
document individual sau la o parte a documentului;
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(b) si furnizeze Comisiei o versiune neconfidentiald a docu-
mentelor, din care sunt eliminate pasajele confidentiale;

(c) sd furnizeze o descriere concisi a fiecdrei informatii
eliminate.

Termenul mentionat la paragraful al treilea este de cel putin
doud sdptdmani.

(5) Dacd detindtorul autorizatiei de comercializare sau alte
persoane nu respectd alineatele (3) si (4), Comisia poate
presupune ci informatiile sau observatiile in cauzd nu contin
informatii confidentiale.

Articolul 24
Aplicarea termenelor

(1)  Termenele stabilite in prezentul regulament incep din
ziua urmdtoare datei primirii unei comunicdri sau datei
inmandrii acesteia.

In cazul unei comunicdri din partea detinitorului autorizatiei,
este suficient in sensul termenelor relevante ca respectiva comu-
nicare sd fi fost expediatd cu confirmare de primire inainte de
expirarea termenului relevant.

(2) In cazul in care termenul expird intr-o zi de simbati,
duminicd sau intr-o zi de sirbitoare legald, acesta se extinde
pand la sfarsitul zilei lucrdtoare urmatoare.

(3) La stabilirea termenelor previzute la articolul 6, la
articolul 8 alineatul (1), la articolul 12 alineatul (1) si la
articolul 14 alineatul (1), Agentia si Comisia au in vedere,
dupd caz, atat timpul necesar pentru pregitirea prezentdrii, cat
si urgenta cauzei.

(4)  Unde este cazul si in urma unei solicitdri intemeiate
adresate inaintea expirdrii termenului initial, termenele pot fi
prelungite.

Articolul 25

Termene de prescriptie privind impunerea penalititilor
financiare

(1)  Dreptul Comisiei de a adopta o decizie de impunere a
unei penalitidti financiare in temeiul articolului 16 expird dupi
cinci ani.

In cazul penalititilor financiare previzute la articolul 19, dreptul
Comisiei de a adopta o decizie de impunere a unei penalititi de
acest fel expird dupd trei ani.

Termenul incepe sd curgd din ziua comiterii incalcarii legislatiei.
Cu toate acestea, in cazul incilcdrilor continue sau repetate,
termenul incepe sd curgd din ziua in care inceteazd incilcarea.

(2)  Orice actiune intreprinsd de citre Agentie sau de citre
Comisie in sensul investigatiei sau al procedurii de incilcare a
legislatiei intrerupe termenele de prescriptie stabilite la alineatul
(1). Termenul de prescriptie se intrerupe incepind de la data la
care actiunea este notificatd detinitorului autorizatiei de comer-
cializare.

(3)  Fiecare intrerupere face ca termenul si fie reluat. Cu toate
acestea, termenul de prescriptie expird nu mai tirziu de ziua in
care s-a incheiat o perioadd egald cu dublul termenului de
prescriptie i in care Comisia nu a impus o penalitate financiard.
Termenul se extinde cu numdrul de zile in care prescriptia este
suspendatd, in temeiul alineatului (4).

(4)  Termenul de prescriptie privind impunerea penalitdtilor
financiare se suspendd cat timp decizia Comisiei face obiectul
procedurii judiciare a Curtii de Justitie a Comunititilor
Europene.

Articolul 26

Termene de prescriptie privind incasarea penalititilor
financiare

(1)  Dreptul de a declansa o procedurd de recuperare expird la
un an de la data la care decizia adoptatd in temeiul articolului
16 sau al articolului 19 a devenit definitiva.

(2)  Termenul de prescriptic a recuperdrii penalitatilor
financiare este intrerupt de orice actiune a Comisiei sau a
unui stat membru care actioneazd la cererea Comisiei in
scopul de a impune plata penalitatii.
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(3)  Fiecare intrerupere face ca termenul si curgd de la CAPITOLUL IV

inceput.
DISPOZITII FINALE

Articolul 27

(4)  Termenul de prescriptie privind recuperarea penalititilor Dispozitie tranzitorie

financiare se suspendd atat timp cat: . ey . L . . .
In cazul incdlcirilor legislatiei care au inceput inainte de intrarea

sa in vigoare, prezentul regulament se aplicd partii incalcarii care
se produce dupi data intririi in vigoare.
a) se acordd termen de platd; .
(a) 3 Articolul 28
Intrarea in vigoare

(b) impunerea plitii se suspendd in temeiul unei hotirari ale Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
Curtii de Justitie a Comunitdtilor Europene. data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 14 iunie 2007.

Pentru Comisie
Gilinter VERHEUGEN
Vicepresedinte



