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REGULAMENTUL (UE) NR. 488/2012 AL COMISIEI
din 8 iunie 2012

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 658/2007 privind penalititile financiare pentru incilcarea
anumitor obligatii in legdturd cu autorizatiile de comercializare acordate in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii 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,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 12 decembrie 2006
privind medicamentele de uz pediatric si de modificare a Regu-
lamentului (CEE) nr. 1768/92, a Directivei 2001/20/CE, a
Directivei ~ 2001/83/CE  si a  Regulamentului  (CE)
nr. 726/2004 (%), in special articolul 49 alineatul (3),

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) nr. 1235/2010 al Parlamentului
European si al Consiliului () a modificat Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 in ceea ce priveste farmacovigilenta
medicamentelor de uz uman, pentru a consolida si a
rationaliza monitorizarea sigurantei medicamentelor
care au fost introduse pe piata Uniunii. Dispozitiile Regu-
lamentului (CE) nr. 726/2004 sunt completate prin
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 (¥, care a fost modificati prin Directiva
2010/84/UE (°) in ceea ce priveste farmacovigilenta.
Pentru a asigura executarea obligatiilor legate de farma-
covigilentd  instituite  prin  Regulamentul  (UE)
nr. 1235/2010 si prin Directiva 2010/84/UE, este
necesar sd se adapteze Regulamentul (CE) nr. 658/2007
al Comisiei din 14 ijunie 2007 privind penalititile
financiare pentru incilcarea anumitor obligatii in
legdturd cu autorizatiile de comercializare acordate in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parla-
mentului European si al Consiliului (°), astfel incét orice
incdlcare a acestor obligatii si poatd fi supusi penali-
tatilor financiare previzute in Regulamentul (CE)
nr. 658/2007.

20 Regulamentul (CE) nr. 1901/2006, astfel cum a fost
modificat prin Regulamentul (CE) nr. 1902/2006 (),
prevede posibilitatea Comisiei de a impune penalitdti
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financiare pentru incdlcarea dispozitiilor sale sau a
mdsurilor de punere in aplicare adoptate in temeiul siu,
in ceea ce priveste medicamentele autorizate conform
procedurii prevdzute in Regulamentul (CE) nr. 726/2004.
De asemenea, el abiliteazd Comisia si adopte mdsuri
privind valorile maxime ale acestor penalitidti si privind
conditiile si metodele de colectare a acestora. Intrucat
Regulamentul (CE) nr. 658/2007 se referd la penalititile
financiare pentru incdlcarea anumitor obligatii in legdturd
cu autorizatiile de comercializare acordate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004, este necesar, din
motive de coerentd, si se includi in domeniul de
aplicare al Regulamentului (CE) nr. 658/2007 obligatiile
previzute in Regulamentul (CE) nr. 1901/2006, a cdror
incdlcare poate conduce la penalitdti financiare in temeiul
aceluiasi regulament.

Avand in vedere aplicarea armonizatd a obligatiilor
previzute in legdturd cu autorizatiile de comercializare
acordate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004
si necesitatea de a asigura eficacitatea acestor obligatii,
interesele Uniunii sunt implicate in cazul in care aceste
obligatii sunt incdlcate. In plus, normele de farmacovi-
gilentd sunt necesare pentru protectia sindtdtii publice, in
vederea prevenirii, depistdrii si evaludrii reactiilor adverse
ale medicamentelor de uz uman introduse pe piata
Uniunii, deoarece profilul complet de sigurantd al medi-
camentelor de uz uman poate fi cunoscut numai dupd
introducerea pe piatd a acestora.

Incilcarile legislatiei in ceea ce priveste medicamentele de
uz veterinar nu sunt vizate de Regulamentul (CE)
nr. 1901/2006 si nici de modificdrile in ceea ce
priveste farmacovigilenta. Prin urmare, domeniul de
aplicare al Regulamentului (CE) nr. 658/2007 nu
trebuie si fie modificat in aceastd privingd. Cu toate
acestea, pentru a asigura coerenta cu dispozitiile modi-
ficate si a ameliora claritatea, este necesar sd se restruc-
tureze anumite dispozitii privind medicamentele de uz
veterinar fard a-i modifica substanta.

Dispozitiile modificate se aplicd de la aceeasi datd ca
modificdrile aduse prin Regulamentul (UE) nr. 1235/2010
in ceea ce priveste farmacovigilenta.

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 658/2007 ar trebui
modificat in consecinta.

Misurile prevdzute 1in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru medi-
camente de uz uman si al Comitetului permanent pentru
medicamente veterinare,
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Articolul 1 din Regulamentul (CE) nr. 658/2007 se inlocuieste
cu urmdtorul text:

LArticolul 1
Obiectul si domeniul de aplicare

Prezentul regulament stabileste norme privind impunerea de
penalititi financiare detindtorilor de autorizatii de comercia-
lizare acordate in baza Regulamentului (CE) nr. 726/2004 cu
privire la incélcarea urmitoarelor obligatii, in cazurile in care
incdlcarea in cauzd poate avea implicatii semnificative asupra
sandtatii publice in Uniune sau unde are o dimensiune a
Uniunii, producindu-se sau avand efecte in mai mult de un
stat membru, sau in care sunt implicate interesele Uniunii:

1. obligatia de a furniza date si documente complete si
exacte intr-o cerere de acordare a unei autorizatii de
comercializare prezentatd, in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 726/2004, Agentiei Europene pentru Medi-
camente instituite prin regulamentul respectiv
(denumitd in continuare ,Agentia”) sau in urma obli-
gatiilor stabilite in regulamentul mentionat si in Regu-
lamentul (CE) nr. 1901/2006, in mdsura in care
incdlcarea se referd la un punct important;

2. obligatia de a respecta conditiile sau restrictiile incluse
in autorizatia de comercializare §i care privesc
eliberarea sau utilizarea medicamentului, in confor-
mitate cu articolul 9 alineatul (4) litera (b), cu
articolul 10 alineatul (1) paragraful al doilea, cu
articolul 34 alineatul (4) litera (c) si cu articolul 35
alineatul (1) paragraful al doilea din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004;

3. obligatia de a respecta conditiile sau restrictiile incluse
in autorizatia de comercializare cu privire la utilizarea
in conditii de sigurantd si eficacitate a medicamentului,
in conformitate cu articolul 9 alineatul (4) literele (aa),
(c), (ca), (cb) si (cc), cu articolul 10 alineatul (1), cu
articolul 34 alineatul (4) litera (d) si cu articolul 35
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
tinand cont de orice termene stabilite in conformitate
cu articolul 10 alineatul (1) paragraful al treilea din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

4. obligatia de a introduce orice modificare necesard a
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, astfel cum se
prevede la articolul 16 alineatul (1) si la articolul 41
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

5. obligatia de a prezenta orice informatii noi care pot
duce la modificari ale termenilor autorizatiei de comer-
cializare, de a notifica orice interzicere sau restrictie
impusd de cdtre autoritdtile competente din orice tard
in care este comercializat medicamentul sau de a
prezenta orice informatii care pot influenta evaluarea
riscurilor si a beneficiilor produsului, astfel cum se

10.

11.

12.

13.

14.

prevede la articolul 16 alineatul (2) si la articolul 41
alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

. obligatia de a actualiza informatiile referitoare la

produs in functie de cunostintele stiintifice actuale,
inclusiv concluziile evaludrii §i recomandarile puse la
dispozitia publicului referitoare la portalul web
european privind medicamentele, astfel cum se
prevede la articolul 16 alineatul (3) din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004;

. obligatia de a furniza, la cererea Agentiei, orice date

care demonstreazd cd raportul risc-beneficiu rdmane
favorabil, astfel cum se prevede la articolul 16
alineatul (4) si la articolul 41 alineatul (4) din Regula-
mentul (CE) nr. 726/2004;

. obligatia de a introduce medicamentul pe piatd in

conformitate cu continutul rezumatului caracteristicilor
produsului, al etichetdrii si al prospectului, astfel cum
sunt prevdzute in autorizatia de comercializare;

. obligatia de a indeplini conditiile previzute la

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

obligatia de a transmite Agentiei o notificare privind
datele de comercializare efectivd si privind data la care
produsul inceteazd si mai existe pe piatd §i de a
furniza Agentiei datele referitoare la volumul de
vanzdri §i la volumul de prescrieri ale produsului,
astfel cum se prevede la articolul 13 alineatul (4) si
la articolul 38 alineatul (4) din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004;

obligatia de a pune in aplicare un sistem global de
farmacovigilentd in vederea indeplinirii sarcinilor in
materie de farmacovigilentd, inclusiv functionarea
unui sistem de calitate, gestionarea unui dosar
standard al sistemului de farmacovigilentd si realizarea
de audituri periodice, in conformitate cu articolul 21
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, coroborat cu
articolul 104 din Directiva 2001/83/CE;

obligatia de a transmite, la cererea Agentiei, o copie a
dosarului standard al sistemului de farmacovigilents,
astfel cum se prevede la articolul 16 alineatul (4) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

obligatia de a pune in aplicare un sistem de gestionare
a riscurilor, astfel cum se prevede la articolul 14a si la
articolul 21 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, coroborat cu articolul 104 alineatul
(3) din Directiva 2001/83/CE si cu articolul 34
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006;

obligatia de a inregistra si de a raporta reactiile adverse
suspectate in cazul medicamentelor de uz uman, in
conformitate cu articolul 28 alineatul (1) din Regula-
mentul (CE) nr. 726/2004, coroborat cu articolul 107
din Directiva 2001/83/CE;
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

obligatia de a transmite rapoarte periodice de actua-
lizare privind siguranta, in conformitate cu articolul 28
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
coroborat cu articolul 107b din Directiva 2001/83/CE;

obligatia de a efectua studii ulterioare introducerii pe
piatd, inclusiv studii de sigurantd postautorizare si
studii de eficacitate postautorizare, si de a le prezenta
spre reexaminare, astfel cum se prevede la articolul 10a
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si la articolul 34
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006;

obligatia de a inregistra si de a raporta toate reactiile
adverse grave suspectate si toate reactiile adverse
umane in cazul unui medicament de uz veterinar,
precum si toate reactiile adverse grave neasteptate
suspectate si reactiile adverse umane sau transmiterea
de agenti infectiosi suspectatd, astfel cum se prevede la
articolul 49 alineatele (1) si (2) din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004;

obligatia de a inregistra in detaliu toate reactiile adverse
suspectate si de a prezenta aceste inregistrdri sub forma
unor rapoarte periodice de actualizare privind sigu-
ranta, astfel cum se prevede la articolul 49 alineatul
(3) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

obligatia de a transmite Agentiei o notificare prealabild
sau simultand oricdrei comunicari citre publicul larg a
informatiilor legate de aspectele de farmacovigilents,
astfel cum se prevede la articolul 49 alineatul (5) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

obligatia de a strange si de a verifica datele specifice de
farmacovigilentd, astfel cum se prevede la articolul 51
paragraful al patrulea din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004;

obligatia de a dispune in mod continuu §i permanent
de o persoand calificatd in mod corespunzitor, rispun-
zitoare de farmacovigilentd, astfel cum se prevede la
articolul 48 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

obligatia de a detecta reziduurile in cazul medica-
mentelor de uz veterinar, astfel cum se prevede la
articolul 41 alineatele (2) si (3) din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004;

obligatia de a se asigura ci informatiile referitoare la
farmacovigilentd  difuzate  publicului larg  sunt

24,

25.

26.

27.

28.

prezentate in mod obiectiv si nu sunt inseldtoare si
de a le notifica Agentiei, astfel cum se prevede la
articolul 22 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
coroborat cu articolul 106a alineatul (1) din Directiva
2001/83/CE;

obligatia de a respecta termenele pentru initierea sau
incheierea masurilor specificate in decizia de amanare a
Agentiei, in urma primei autorizatii de introducere pe
piatd a medicamentului in cauzd §i in conformitate cu
avizul definitiv mentionat la articolul 25 alineatul (5)
din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006;

obligatia de a introduce medicamentul pe piatd in
termen de doi ani de la data autorizarii indicatiei pedia-
trice, astfel cum se prevede la articolul 33 din Regula-
mentul (CE) nr. 1901/2006;

obligatia de a transfera autorizatia de comercializare
sau de a permite unui terf si utilizeze documentatia
inclusi in dosarul autorizatiei de comercializare, astfel
cum se prevede la articolul 35 primul paragraf din
Regulamentul (CE) nr. 1901/2006;

obligatia de a prezenta Agentiei studii pediatrice,
inclusiv obligatia de a introduce in baza de date
europeand informatii referitoare la studiile clinice
efectuate in tdri terte, astfel cum se prevede la
articolul 41 alineatele (1) si (2), la articolul 45
alineatul (1) si la articolul 46 alineatul (1) din Regula-
mentul (CE) nr. 1901/2006;

obligatia de a prezenta Agentiei un raport anual, astfel
cum se prevede la articolul 34 alineatul (4) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1901/2006 si de a informa Agentia
in conformitate cu articolul 35 paragraful al doilea din
respectivul regulament.”

Articolul 2

In cazul incilcdrilor legislatiei care au inceput inainte de 2 iulie
2012, prezentul regulament se aplicd partii incilcdrii care are
loc dupd aceastd dati.

Articolul 3

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 2 iulie 2012.

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

membre.

Adoptat la Bruxelles, 8 iunie 2012.

Pentru Comisie
Presedintele

José Manuel BARROSO
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