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Legenda simbolurilor utilizate

*  Procedura de consultare
majoritatea voturilor exprimate
**]  Procedura de cooperare (prima lectura)
majoritatea voturilor exprimate
**II  Procedura de cooperare (a doua lectura)
majoritatea voturilor exprimate pentru a aproba pozitia comunda
majoritatea membrilor care compun Parlamentul pentru a
respinge sau a modifica pozitia comund
***  Aviz conform
majoritatea membrilor care compun Parlamentul, cu exceptia
cazurilor prevazute la articolele 105, 107, 161 si 300 din Tratatul
CE si la articolul 7 din Tratatul UE
***|  Procedura de codecizie (prima lecturd)
majoritatea voturilor exprimate
***||  Procedura de codecizie (a doua lecturd)
majoritatea voturilor exprimate pentru a aproba pozifia comuna
majoritatea membrilor care compun Parlamentul pentru a
respinge sau a modifica pozitia comund
***[1I  Procedura de codecizie (a treia lectura)
majoritatea voturilor exprimate pentru a aproba proiectul comun

(Procedura indicata se bazeaza pe temeiul juridic propus de Comisie.)

Amendamente la un text legislativ

in amendamentele Parlamentului, textul modificat este evidentiat prin
caractere cursive aldine. Tn cazul actelor de modificare, fragmentele preluate
ca atare dintr-o dispozitie existenta pe care Parlamentul doreste sa o
modifice, dar pe care Comisia nu a modificat-o, sunt evidentiate cu caractere
aldine. Eventualele eliminéri ale unor astfel de fragmente sunt semnalate
prin simbolul urmator: [...]. Evidentierea cu caractere cursive simple este o
indicatie pentru serviciile tehnice, referitoare la elemente ale textului
legislativ propuse pentru a fi corectate in vederea elaborarii textului final (de
exemplu elemente evident gresite sau omise intr-o anumita versiune
lingvistica). Propunerile de corecturd sunt supuse acordului serviciilor
tehnice in cauza.
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PROIECT DE REZOLUTIE LEGISLATIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN

referitoare la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de
modificare, in ceea ce priveste farmacovigilenta medicamentelor de uz uman, a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a
unei Agentii Europene pentru Medicamente

(COM(2008)0664 — C7-0515/2008 — 2008/0257(COD))

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)
Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2008)0664),

— avand in vedere articolul 251 alineatul (2) si articolul 95 din Tratatul CE, in temeiul
carora propunerea a fost prezentata de catre Comisie (C6-0515/2008),

— avand in vedere comunicarea Comisiei catre Parlamentul European si Consiliu intitulata
,Consecintele intrdrii in vigoare a Tratatului de la Lisabona asupra procedurilor
decizionale interinstitutionale in curs de desfasurare” (COM(2009)0665),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3), articolul 114 si articolul 168 alineatul (4) litera
(c) din Tratatul privind functionarea UE,

— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 10 iunie 20091,
— avand n vedere avizul Comitetului Regiunilor din 7 octombrie 20092,
— avand in vedere articolul 55 din Regulamentul sau de procedura,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sdnatate publica si sigurantd alimentara
si avizul Comisiei pentru industrie, cercetare si energie, precum si cel al Comisiei pentru
piata interna si protectia consumatorilor (A7-0153/2010),

1. adopta in prima lectura pozitia prezentata in continuare;

2. solicita Comisiei sa il sesizeze din nou in cazul in care intentioneaza sa modifice Tn mod
substantial aceasta propunere sau sd o inlocuiasca cu un alt text;

3. Incredinteaza Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei pozitia
Parlamentului.

1JO C 306, 16.12.2009, p. 22.
2JO C 79, 27.3.2010, p. 50.
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Amendamentul 1

Propunere de regulament — act de modificare
Referirea 3a (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

- avind in vedere avizul Autoritatii
Europene pentru Protectia Datelor din 22
aprilie 20094,

Amendamentul 2

Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 2a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a) Poluarea apelor si a solurilor cu
reziduuri farmaceutice constituie o noud
problema de mediu §i 0 noud preocupare
de sanatate publicd. Ar trebui luate
mdsuri pentru a monitoriza §i evalua
efectele negative ale produselor
farmaceutice asupra mediului, inclusiv
cele care afecteazd sandtatea publica.

Pe baza datelor primite de la Agentie, de
la Agentia de Mediu si de la statele
membre, Comisia ar trebui sd elaboreze
un raport privind amploarea problemei,
acesta fiind insotit de o evaluare in care
se analizeazd dacd sunt necesare
modificari ale legislatiei UE privind
medicamentele sau a altor acte legislative
relevante ale UE.

Amendamentul 3

1J0O C 229, 23.9.2009, p. 19.
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Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

(4) Principalele sarcini ale Agentiei in
domeniul farmacovigilentei definite in
Regulamentul (CE) nr. 726/2007 ar trebui
mentinute si amplificate, in special in ceea
ce priveste gestionarea bazei de date
comunitare si a retelei de prelucrare a
datelor in materie de farmacovigilenta
(denumita in continuarea ,,baza de date
Eudravigilance”) si coordonarea
avertismentelor de siguranta ale statelor
membre.

Amendamentul

(4) Principalele sarcini ale Agentiei in
domeniul farmacovigilentei definite in
Regulamentul (CE) nr. 726/2007 ar trebui
mentinute si amplificate, in special in ceea
ce priveste gestionarea bazei de date
comunitare si a retelei de prelucrare a
datelor in materie de farmacovigilenta
(denumita 1n continuarea ,,baza de date
Eudravigilance”), coordonarea
avertismentelor de siguranta ale statelor
membre si furnizarea cdtre public de
informatii referitoare la aspecte legate de
sigurantd.

Justificare

Consumatorii au dreptul sa primeasca mai multe informatii referitoare la aspecte legate de
farmacovigilenta si la raportul riscuri-beneficii prezentat de medicamentele care li se
administreaza. Agentia joacad un rol important ca sursa de informatii independenta de

Tncredere.

Amendamentul 4

Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

(5) Pentru a permite tuturor autoritatilor
competente sa primeasca si sa aiba acces
simultan la informatii privind
farmacovigilenta medicamentelor de uz
uman autorizate in Comunitate si sa le
puna in comun, baza de date
Eudravigilance ar trebui mentinuta si
consolidata in calitate de punct unic de
centralizare a informatiilor. Prin urmare,
statele membre ar trebui sd nu impund noi
cerinte de notificare titularilor unei
autorizatii de introducere pe piata.

RR\816200R0O.doc 7167

Amendamentul

(5) Pentru a permite tuturor autoritatilor
competente sd primeasca si sa aiba acces
simultan la informatii privind
farmacovigilenta medicamentelor de uz
uman autorizate in Comunitate si sa le
puna in comun, baza de date
Eudravigilance ar trebui mentinuta si
consolidata in calitate de punct unic de
centralizare a informatiilor. Prin urmare,
statele membre ar trebui sd nu impund noi
cerinte de notificare titularilor unei
autorizatii de introducere pe piata. Tn
schimb, baza de date Eudravigilance ar
trebui sa notifice simultan statele membre
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Baza de date ar trebui sa fie accesibila in
mod integral statelor membre, Agentiei si
Comisiei si accesibila intr-o anumita
masura titularilor unei autorizatii de
introducere pe piata si publicului.

in cauza cu privire la rapoartele transmise
de titularii unei autorizatii de introducere

pe piata.

Pentru a asigura un nivel ridicat al
calitatii informatiilor, statele membre ar
trebui sa sustind dezvoltarea expertizei la
nivelul centrelor de farmacovigilenta
nationale §i regionale. Autoritdtile
nationale competente ar trebui sa
colecteze rapoartele de la aceste centre §i
sd transfere datele catre baza de date
Eudravigilance.

Baza de date ar trebui sa fie accesibila in
mod integral statelor membre, Agentiei si
Comisiei si accesibila intr-o anumita
masura titularilor unei autorizatii de
introducere pe piata si publicului, Tn toate
limbile oficiale ale Uniunii.

Justificare

Statele membre ar trebui sd fie informate pe cale electronica atunci cand titularii unei

autorizatii de introducere pe piata transmit catre Eudravigilance rapoarte privind presupuse
efecte indezirabile grave constatate pe teritoriul lor, ca mijloc de control suplimentar care sa
asigure ca autoritdtile nationale competente nu trec cu vederea sau ignora aceste informatii.

Amendamentul 5

Propunere de regulament — act de modificare

Considerentul 6

Textul propus de Comisie

(6) Tn vederea cresterii transparentei in
ceea ce priveste problemele in materie de
farmacovigilentd, un portal web privind
siguranta medicamentelor ar trebui creat si
gestionat de catre Agentie.

PE430.928v02-00

Amendamentul

(6) In vederea cresterii transparentei in
ceea ce priveste problemele in materie de
farmacovigilentd, un portal web privind
siguranta medicamentelor ar trebui creat si
gestionat de catre Agentie, in toate limbile
oficiale ale Uniunii.
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Amendamentul 6

Propunere de regulament — act de modificare

Considerentul 9

Textul propus de Comisie

(9) in vederea asiguririi, in ansamblul
Comunitatii, a unor raspunsuri armonizate
la preocupdrile referitoare la siguranta
medicamentelor de uz uman, comitetul
consultativ pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd trebuie sa
sprijine comitetul pentru medicamente de
uz uman si grupul de coordonare stabilit de
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 in
legatura cu orice intrebare legata de
farmacovigilenta medicamentelor de uz
uman. Cu toate acestea, din motive de
consecventa si continuitate a evaluarilor,
responsabilitatea finala pentru evaluarea
riscuri/beneficii a medicamentelor de uz
uman autorizate in conformitate cu
prezentul regulament ar trebui sa fie a
comitetului pentru medicamente de uz
uman din cadrul Agentiei si a autoritatilor
responsabile cu acordarea autorizatiilor de
introducere pe piata.

Amendamentul

(9) in vederea asiguririi, in ansamblul
Comunitatii, a unor raspunsuri armonizate
la preocupatrile referitoare la siguranta
medicamentelor de uz uman, Comitetul
pentru medicamente de uz uman si grupul
de coordonare stabilit de 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 ar trebui sa se
bazeze pe recomandarile comitetului
pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd in legatura cu orice
intrebare legata de farmacovigilenta
medicamentelor de uz uman. Cu toate
acestea, din motive de consecventa si
continuitate a evaluarilor, responsabilitatea
finala pentru evaluarea riscuri/beneficii a
medicamentelor de uz uman autorizate n
conformitate cu prezentul regulament ar
trebui sa fie a comitetului pentru
medicamente de uz uman din cadrul
Agentiei si a autoritatilor responsabile cu
acordarea autorizatiilor de introducere pe
piata.

Justificare

Daca Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta (CERF) e sa
devina un comitet reprezentativ, competentele sale trebuie consolidate in raport cu cele ale
Comitetului pentru medicamente de uz uman si ale grupului de coordonare. Nici CHMP i
nici grupul de coordonare nu reprezinta organisme specializate in farmacovigilenta, sarcina
lor fiind stabilirea raportului global riscuri-beneficii. CERF ar trebui sa fie singurul
organism responsabil de farmacovigilenta si evaluarea riscurilor pentru a se evita o

suprapunere inutila a rolurilor.
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Amendamentul 7

Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 15

Textul propus de Comisie Amendamentul
(15) Tn cazul in care o autorizatie de (15) In cazul in care o autorizatie de
comercializare este Tnsotitd de obligatia de comercializare este Tnsotita de obligatia de
a efectua un studiu de siguranta ulterior a efectua un studiu de siguranta ulterior
autorizarii sau de conditii sau restrictii autorizarii sau de conditii sau restrictii
privind utilizarea sigurd si eficienta a privind utilizarea sigura si eficienta a
medicamentului, respectivul medicament medicamentului, respectivul medicament
ar trebuie sa fie supus unei monitorizari ar trebui sa fie supus unei monitorizari
stricte pe piata. Pacientii si personalul stricte pe piata. Pacientii si personalul
medico-sanitar trebuie incurajati sa medico-sanitar trebuie incurajati sa
semnaleze toate reactiile adverse semnaleze toate reactiile adverse
suspectate observate la astfel de suspectate observate la astfel de
medicamente, iar Agentia ar trebui sa medicamente, aceste reactii fiind
pastreze o listd actualizata a acestor semnalate cu un simbol si 0 notdi
medicamente. explicativi corespunzatoare in rezumatul

caracteristicilor produsului §i in
prospectul de informare destinat
pacientilor, iar Agentia ar trebui sa
pastreze o lista actualizata a acestor
medicamente.

Amendamentul 8

Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 20a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(20a) Prezentul regulament se aplica fara
a aduce atingere Directivei 95/46/CE a
Parlamentului European i a Consiliului
din 24 octombrie 1995 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal
si libera circulatie a acestor date" si
Regulamentului (CE) nr. 45/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 18 decembrie 2000 privind protectia
persoanelor fizice cu privire la
prelucrarea datelor cu caracter personal
de catre institutiile si organele comunitare
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si privind libera circulatie a acestor date®.
Pentru a identifica, evalua, intelege si
preveni reactii adverse si pentru a
identifica §i lua masuri in vederea
reducerii riscurilor prezentate de
medicamente si sporirii beneficiilor
acestora, cu scopul de a asigura sdandtatea
publica, ar trebui sda fie posibila
prelucrarea datelor cu caracter personal
n cadrul sistemului Eudravigilance,
respectind, in acelasi timp, legislatia UE
in materie de protectie a datelor.

1JO L 281, 23.11.1995, p. 31.
2JO L 8,12.1.2001, p. 1.

Justificare

Propunerea acopera informatii personale extrem de sensibile, care ar trebui protejate pe
deplin. A se vedea, de asemenea, avizul Autoritatii Europene pentru Protectia Datelor din

aprilie 2000.

Amendamentul 9

Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 21a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(21a) Obiectivul protectiei sanatditii
publice prezintd un interes public major,
care justifica prelucrarea datelor
identificabile privind sandatatea in mdsura
n care aceasta are loc doar atunci cand
este necesar, iar partile implicate
analizeazd necesitatea prelucrarii acestor
date in fiecare etapd a procesului de
Jarmacovigilenta.

Justificare
Propunerea acopera informatii personale extrem de sensibile, care ar trebui protejate pe
deplin. Cu toate acestea, ar trebui sa fie posibila prelucrarea datelor personale in cadrul

sistemului Eudravigilance respectandu-se, in acelasi timp, legislatia UE referitoare la
protectia datelor cu caracter personal.
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Amendamentul 10

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 - punctul 1

Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Articolul 5 - alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
Pentru a indeplini sarcinile sale in materie Pentru a indeplini sarcinile sale in materie
de farmacovigilenta, acesta este asistat de de farmacovigilenta, acesta se bazeazd pe
Comitetul consultativ pentru evaluarea recomandarile Comitetului pentru
riscurilor in farmacovigilentd mentionat la evaluarea riscurilor In farmacovigilenta
articolul 56 alineatul (1) litera aa. mentionat la articolul 56 alineatul (1) litera
aa.

Cuvantul ,, consultativ” ar trebui eliminat
din denumirea Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in farmacovigilenta
pentru a reflecta mai bine competentele
comitetului.

Daca prezentul amendament este adoptat,
denumirea Comitetului va fi modificata in
ansamblul textului.

Justificare

Daca Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta (CERF) e sa
devina un comitet reprezentativ, competentele sale ar trebui consolidate in raport cu cele ale
Comitetului pentru medicamente de uz uman. Comitetul pentru medicamente de uz uman nu
este un organism specializat in farmacovigilentd, atributia sa fiind compararea globala a
riscurilor si a beneficiilor. CERF ar trebui sa fie singurul organism responsabil de
farmacovigilenta si evaluarea riscurilor pentru a se evita o suprapunere inutila a rolurilor.

Amendamentul 11

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 - punctul 4

Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Avrticolul 10a — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) Dupa acordarea autorizatiei de (1) Dupa acordarea autorizatiei de
introducere pe piatd, Agentia poate sa introducere pe piatd, Agentia poate sa
solicite unui titular al autorizatiei de solicite unui titular al autorizatiei de
PE430.928v02-00 12/67 RR\816200R0O.doc



introducere pe piata sa efectueze un studiu
de siguranta post-autorizare daca exista
preocupari privind riscurile unui
medicament autorizat. Aceasta solicitare
este formulata in scris, prevede o justificare
detaliata si include obiectivele si termenul
limita pentru realizarea si prezentarea
studiului.

introducere pe piata sa efectueze un studiu
de siguranta post-autorizare sau studii de
sigurantd si eficacitate post-autorizare,
daca exista in continuare intrebari
importante privind eficacitatea unui
produs sau atunci cand progresele
stiintifice legate de intelegerea bolii sau
de metodologia clinica ar modifica
substantial evaludrile anterioare ale
eficacitatii. Comisia furnizeazda orientdri
Tn acest scop.

Aceasta solicitare este formulata in scris,
prevede o justificare detaliata si include
obiectivele si termenul limitd pentru
realizarea si prezentarea studiului.

De asemenea, pe baza datelor primite de
la Agentie si de la statele membre,
Comisia elaboreazd un raport axat pe
conceptul de eficacitate clinicd, pe studiile
si datele necesare §i pe metodologiile de
evaluare a acesteia.

Justificare

In momentul actual, majoritatea medicamentelor fac obiectul unei forme de PASS, ca mdsurd
de precautie suplimentara in domeniul sigurantei. Cu toate acestea, desi monitorizarea
sigurantei are loc pe parcursul intregului ciclu de viata al unui medicament, eficacitatea este
verificata doar o singura data, in momentul autorizarii. Ar trebui sa existe o modalitate
pentru monitorizarea eficacitatii medicamentelor si ulterior autorizarii, pe populatii din

lumea reala si in conditii reale.

Amendamentul 12

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 - punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Articolul 10a — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Pe baza explicatiilor transmise de
titularul autorizatiei de introducere pe
piatd, Comisia retrage sau confirma
solicitarea. In cazul in care Comisia
confirma cerinta, autorizatia de introducere
pe piata este modificatd pentru a include

RR\816200R0O.doc

Amendamentul

(3) Pe baza explicatiilor transmise de
titularul autorizatiei de introducere pe
piatd, Comisia retrage sau confirma
solicitarea. Tn cazul in care Comisia
confirma cerinta, autorizatia de introducere
pe piata este modificatd pentru a include
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cerinfa respectiva sub forma unei conditii
pentru obtinerea autorizatiei de introducere
pe piata si sistemul de gestionare a
riscurilor este actualizat Tn consecinta.

cerinta respectiva sub forma unei conditii
pentru obtinerea autorizatiei de introducere
pe piata si sistemul de gestionare a
riscurilor este actualizat in consecinta.
Indiferent daca cererea este confirmatd
sau retrasd, Comisia trebuie sd precizeze
Tn mod detaliat motivele care stau la baza
deciziei sale, iar aceasta trebuie
inregistratd in mod corespunzdtor.

Justificare

In momentul actual, majoritatea medicamentelor fac obiectul unei forme de PASS, ca mdsurd
de precautie suplimentara in domeniul sigurantei. Cu toate acestea, desi monitorizarea
sigurantei are loc pe parcursul intregului ciclu de viata al unui medicament, eficacitatea este
verificatd doar o singura data, in momentul autorizarii. Ar trebui sa existe o modalitate
pentru monitorizarea eficacitatii medicamentelor §i ulterior autorizarii, pe populatii din

lumea reala si in conditii reale.

Amendamentul 13

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 - punctul 5 - litera b
Regulamentul CE/726/2004
Articolul 14 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Odata reinnoita, autorizatia de
introducere pe piata este valabila pe o
perioada nelimitatd, cu exceptia cazului in
care autoritatea competentd nationala
decide, din ratiuni justificate legate de
farmacovigilenta sau de o expunere
insuficientd la produsul respectiv, sa
recurgid la 0 reinnoire suplimentara pe 0
perioada de cinci ani, in conformitate cu
alineatul (2).”

Amendamentul

(3) Odata reinnoita, autorizatia de
introducere pe piata este valabila pe o
perioada nelimitatd, cu exceptia cazului in
care autoritatea competentd decide, din
ratiuni justificate legate de
farmacovigilenta, sa acorde 0 altd
refnnoire pe o perioada de cinci ani, in
conformitate cu alineatul (2)”.

Justificare

Beneficiile unei abordari simplificate si armonizate urmarite prin prezenta propunere ar
trebui mentinute. Noua propunere ar trebui sa ia in considerare imbunatatirile introduse de
revizuirea precedenta a legislatiei privind medicamentele care a avut drept scop reducerea
numarului de proceduri de reinnoire. Formularea initiala referitoare la autoritatea de decizie

ar trebui pastrata.
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Amendamentul 14

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 11
Regulamentul CE/726/2004
Articolul 21 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Solicitarea trebuie facuta in scris si trebuie
sd contind o justificare detaliata, precum si
intervalul de timp stabilit pentru
transmiterea descrierii detaliate a
sistemului de gestionare a riscurilor.

Amendamentul

Solicitarea trebuie facuta in scris si trebuie
sd contind o justificare detaliata, bazata pe
argumente stiintifice, precum si intervalul
de timp stabilit pentru transmiterea
descrierii detaliate a sistemului de
gestionare a riscurilor.

Justificare

In cazul in care este necesara o descriere detaliata a sistemului de gestionare a riscurilor,
aceasta ar trebui sa se bazeze pe argumente stiintifice. Propunerea Comisiei nu este suficient

de precisa in aceasta privingd.

Amendamentul 15

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 11
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Articolul 24 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

(1) Agentia, in colaborare cu statele
membre §i Comisia, instituie si gestioneaza
o retea de baze de date si de prelucrare a
datelor (denumita in continuare ,,baza de
date Eudravigilance”) pentru a reuni
informatii de farmacovigilenta privind
medicamentele autorizate in Comunitate si
pentru a permite autoritatilor competente sa
aiba acces la informatii in acelasi timp si sa
faca schimb de informatii.
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Amendamentul

(1) Agentia, in colaborare cu statele
membre §i Comisia, instituie si gestioneaza
o retea de baze de date si de prelucrare a
datelor (denumita in continuare ,,baza de
date Eudravigilance”) pentru a reuni
informatii de farmacovigilentd privind
medicamentele autorizate in Comunitate §i
pentru a permite autoritatilor competente sa
aiba acces la informatii in acelasi timp si sa
faca schimb de informatii. Statele membre
sprijind dezvoltarea expertizei centrelor
nationale §i regionale de
farmacovigilentd. Autoritdtile nationale
competente ar trebui sa colecteze
rapoartele de la aceste centre §i sd
transmitd apoi datele cdtre baza de date
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Eudravigilance.

Amendamentul 16

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 - punctul 11

Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Articolul 24 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
Agentia se asigura ca personalul medico- Agentia se asigura ca personalul medico-
sanitar si publicul dispun de niveluri de sanitar si publicul dispun de niveluri de
acces corespunzatoare la baza de date acces corespunzatoare la baza de date
Eudravigilance, protectia datelor personale Eudravigilance, protectia datelor personale
fiind garantata. fiind garantata. Agentia colaboreazd cu

toate partile interesate, inclusiv institutiile
de cercetare, personalul medico-sanitar,
organizatiile pacientilor si ale
consumatorilor, in vederea definirii
whivelului de acces corespunzdator” la
baza de date Eudravigilance.

Justificare

Raportoarea este de acord ca EMEA nu ar trebui lasata sa defineasca singura ,, nivelul
corespunzator” al accesului public la baza de date Eudravigilance, ci ar trebui sa implice
partile interesate. Cu toate acestea, raportoarea nu sprijind ideea ca toate datele sa fie
disponibile public online in loc sa fie prezentate doar niste date agregate, deoarece baza de
date va contine multe rapoarte privind reactii adverse care nu sunt confirmate. De asemenea,
raportoarea ia act de faptul ca la articolul 24 din regulament se specifica faptul ca
rapoartele individuale privind reactiile adverse sunt publicate la cerere.

Amendamentul 17
Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 11
Regulamentul CE/726/2004

Articolul 25

Textul propus de Comisie Amendamentul
Agentia, In colaborare cu statele membre, Agentia, In colaborare cu statele membre si
elaboreaza formulare electronice standard toate partile interesate relevante,
structurate destinate semnalarii, de catre elaboreaza formulare §i proceduri
personalul medico-sanitar si de catre structurate standard, inclusiv formulare
PE430.928v02-00 16/67 RR\816200R0.doc



pacienti, a cazurilor de reactii adverse
suspectate.

electronice, destinate semnalarii, de catre
personalul medico-sanitar si de catre
pacienti, a cazurilor de reactii adverse
suspectate.

Pentru a asigura identificarea
medicamentelor biologice prescrise,
distribuite sau comercializate pe teritoriul
Uniunii, formularele si procedurile
standard includ numele titularului
autorizatiei de introducere pe piata
(MAH), denumirea comund
internationald (INN) si denumirea
medicamentului in conformitate cu
articolul 1 alineatul (2) si numarul de lot.

Agentia pune, de asemenea, la dispozitia
publicului alte mijloace care permit
pacientilor sa notifice reactiile adverse,
cum ar fi un numadr de telefon dedicat sau
0 adresa de e-mail special.

Toti cetatenii Uniunii au posibilitatea de a
face o declaratie electronica in limba lor
maternd.

Justificare

Identificarea exacta a produsului asociat cu o reactie adversa suspectata este esentialda
pentru un sistem fiabil de farmacovigilenta. Datorita aspectelor specifice ale medicamentelor
biologice, comparativ cu medicamentele bazate pe molecule mici, este necesara furnizarea
unui numar de identificatori pentru a garanta distinctia clara a produselor disponibile pe

piata.

Prin urmare, amendamentul propus solicita EMEA elaborarea de formulare si proceduri
standard care urmeaza sa fie utilizate de personalul medico-sanitar §i pacienti in momentul
raportarii reactiilor adverse suspectate care sa includa mijloace de identificare corecta a
medicamentelor biologice, precum si sa consolideze si sa armonizeze cerintele de raportare

pentru astfel de produse.

Amendamentul 18

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 - punctul 11

Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Articolul 26 — paragraful 1 — punctul 1
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Textul propus de Comisie

(1) lista membrilor comitetelor precizate la
articolul 56 alineatul (1) literele (a) si (aa)
din prezentul regulament si a membrilor
grupului de coordonare precizat la articolul
27 din Directiva 2001/83/CE (denumit in
continuare ,,grupul de coordonare”), cat si
calificarile lor profesionale si declaratiile
lor in temeiul articolului 63 alineatul (2)
din prezentul regulament;

Amendamentul

(1) lista membrilor comitetelor precizate la
articolul 56 alineatul (1) literele (a) si (aa)
din prezentul regulament si a membrilor
grupului de coordonare precizat la articolul
27 din Directiva 2001/83/CE (denumit in
continuare ,,grupul de coordonare”), cat si
calificarile lor profesionale si declaratiile
lor de interese in temeiul articolului 63
alineatul (2) din prezentul regulament;

Justificare

Many colleagues support a greater degree of transparency than is provided for in the
Commission's proposal. The rapporteur supports nearly all of these amendments, and, by
extension, does not support any attempt to dilute what the Commission proposes should be

made public.

The rapporteur supports full details of every PRAC, CHMP and Coordination Group meeting
to be made public, including details of votes and minority opinions. This is already required
by Article126b of this same Directive, but is not implemented: “Member States shall ensure
that the competent authority makes publicly accessible its rules of procedure and those of its
committees, agendas for its meetings and records of its meetings, accompanied by decisions
taken, details of votes and explanations of votes, including minority opinions”. The USA Food
and Drugs Association does make this information public - both in theory and in practice.
The web portal should also include a link to EMEA's European Public Assessment Report
(EPAR) database, set up by article 13(3) of the Regulation:
http://www.ema.europa.eu/htms/human/epar/eparintro.htm. The EPAR summaries are one-
page information sheets about every centrally-authorised medicinal product. They set out
what the medicine is, what it's for, what are the risks and benefits, why it was approved, the
scientific discussions surrounding it, and the procedural steps involved before and after its
authorisation. Both the EPAR and the EudraPharm websites should be promoted, in order to
raise awareness amongst patients of these useful sources of independent information about

medicinal products.

This compromise amendment should be read in conjunction with compromise amendment 6
on the Directive - as article 106 of the Directive sets out what Member States are responsible
for publishing on their national web portal, and article 26 of the Regulation sets out what the
Agency is responsible for publishing on the (linked) European web portal.

N.B. Amendment 217 of the Directive has also been included in this compromise, although
will have to be voted separately in the voting list for the Directive.
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Amendamentul 19

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 - punctul 11

Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Articolul 26 — paragraful 1 — punctul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
(2) un rezumat al fiecarei reuniuni a (2) detalii ale fiecarei reuniuni a
comitetelor precizate la articolul 56 comitetelor precizate la articolul 56
alineatul (1) literele (a) si (aa) din prezentul alineatul (1) literele (a) si (aa) din prezentul
regulament si a grupului de coordonare in regulament si a grupului de coordonare in
ceea ce priveste activitatile de ceea ce priveste activitatile de
farmacovigilenta; farmacovigilenta, inclusiv ordini de zi ale

sedintelor si procesele verbale ale
acestora, insotite de deciziile [uate;

Justificare
A se vedea justificarea la articolul 26 — punctul 1

Amendamentul 20

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 - punctul 11

Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Avrticolul 26 — paragraful 1 — punctul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul
(3) sistemele de gestionare a riscurilor (3) sistemele de gestionare a riscurilor (si o
pentru medicamentele autorizate n scurtd descriere usor de inteles a acestor
conformitate cu prezentul regulament; sisteme) pentru medicamentele autorizate

n conformitate cu prezentul regulament;

Justificare
A se vedea justificarea la articolul 26 — punctul 1

Amendamentul 21
Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 - punctul 11

Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Avrticolul 26 - paragraful 1 - punctul 3a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

3a. linkul la baza de date EudraPharm a
Agentiei care trebuie sa includda cea mai
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recentd versiune electronica a
prospectului insotitor si rezumatul
caracteristicilor produsului pentru toate
medicamentele existente §i noi autorizate
n conformitate cu prezentul regulament
si cu Directiva 2001/83/CE, precum si un
link catre baza de date cu sintezele
rapoartelor europene publice de evaluare
ale Agentiei, care publica fisele de
informatii privind produsele autorizate la
nivel central. Aceste doud resurse vor fi
aduse la cunostinta publicului larg de
cdatre Agentie sau de catre autoritdtile
competente.

Justificare
A se vedea justificarea la articolul 26 — punctul 1

Amendamentul 22

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 - punctul 11

Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Acrticolul 26 — paragraful 1 — punctul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4) lista medicamentelor aflate sub
monitorizare strictd mentionata la articolul
23 din prezentul regulament;

(4) lista medicamentelor mentionata la
articolul 23 din prezentul regulament;

Justificare
A se vedea justificarea la articolul 26 — punctul 1

Amendamentul 23

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 - punctul 11

Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Articolul 26 — paragraful 1 — punctul 6

Textul propus de Comisie Amendamentul

(6) informatii privind procedura de
raportare a reactiilor adverse care se crede
a fi provocate de medicamente, precum si
formulare standard pentru semnalarea
acestora pe cale electronicd de catre
pacienti si de cétre personalul medico-

(6) informatii privind procedura de

formulare standard pentru semnalarea
acestora de catre pacienti si de catre
personalul medico-sanitar;
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a fi provocate de medicamente, precum si
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sanitar;

Justificare

A se vedea justificarea la articolul 26 — punctul 1

Amendamentul 24

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 - punctul 11
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Avrticolul 26 - paragraful 1a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Inainte de lansarea portalului si in cadrul
revizuirilor ulterioare, Agentia consulta
partile interesate relevante (inclusiv
grupurile de pacienti §i consumatori,
personalul medico-sanitar si
reprezentantii industriei).

Justificare

A se vedea justificarea la articolul 26 — punctul 1

Amendamentul 25

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 - punctul 11
Regulamentul CE/726/2004
Articolul 27 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Agentia monitorizeaza literatura
medicald specifica pentru a fi la curent cu
semnalarile de reactii adverse suspectate la
medicamente de uz uman care contin
anumite substante active. Aceasta publica
lista substantelor active monitorizate si
publicatiile care fac obiectul monitorizarii.

Amendamentul

(1) Agentia monitorizeaza literatura
medicald specifica pentru a fi la curent cu
semnalarile de reactii adverse suspectate la
medicamente de uz uman care congin
anumite substante active. Aceasta publica
lista substantelor active monitorizate i
publicatiile care fac obiectul monitorizarii.
Agentia monitorizeazd intreaga literatura
medicala pentru a fi la curent cu
semnalarile de reactii adverse suspectate
la medicamente de uz uman care contin
substante active cunoscute.

Justificare

Propunerea solicita titularului autorizatiei de introducere pe piata monitorizarea bazei de
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date EudraVigilance pentru a observa gradul de acoperire de catre EMA si a monitoriza
literatura medicala care nu a fost selectata si medicamentele care nu intra sub incidenta

acesteia. In cazul substantelor active cunoscute, Agentia Europeand pentru Medicamente
poate indeplini aceasta sarcind, intrucdt bazele de date consultate sunt cele accesate de catre
tofi titularii autorizatiilor de introducere pe piata care au in comun ingrediente cunoscute.
Prin urmare, solicitarea catre Agentia Europeana pentru Medicamente de a indeplini aceasta
atributie pentru toate substantele active cunoscute are sens si este eficienta (doar o singura

data).

Amendamentul 26

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 - punctul 11
Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Avrticolul 28 - alineatul 3 - paragraful 4a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Acesta emite, pe baza raportului de
evaluare, o recomandare adresata
Comitetului pentru medicamente de uz
uman.

Justificare

Avizul CERF ar trebui sa aiba o importanta mai mare pentru Comitetul pentru medicamente
de uz uman, care ar trebui sa poata sa respingad recomandarile CERF doar daca isi justifica
decizia cu motive stiintifice sau legate de sanatatea publica.

Amendamentul 27

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 - punctul 11
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Articolul 28 - alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Tn termen de 30 de zile de la primirea
raportului din partea Comitetului
consultativ pentru evaluarea riscurilor in
farmacovigilentd, Comitetul pentru
medicamente de uz uman analizeazd
raportul si adopta un aviz privind
mentinerea, modificarea, suspendarea sau
revocarea autorizagiei respective de
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Amendamentul

(4) Tn termen de 30 de zile de la primirea
recomandarii din partea Comitetului
pentru evaluarea riscurilor in
farmacovigilenta, Comitetul pentru
medicamente de uz uman adopta un aviz
privind mentinerea, modificarea,
suspendarea sau revocarea autorizatiei
respective de introducere pe piata.
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introducere pe piata.

In cazul in care avizul precizeaza ci nu
este necesara nicio actiune de
reglementare, Comisia adopta o decizie de
modificare, suspendare sau revocare a
autorizatiei de introducere pe piatd. La
adoptarea deciziei respective se aplica
articolul 10 din prezentul regulament. Tn
cazul in care Comisia adopta o astfel de
decizie, ea poate adopta, de asemenea, 0
decizie adresata statelor membre, 1n
temeiul articolului 127a din Directiva
2001/83/CE.

Comitetul pentru medicamente de uz
uman adoptd un aviz diferit de
recomandarile Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in farmacovigilenta
doar daca existd motive importante de
ordin stiintific sau legate de sdandtatea
publica ce justifica acest lucru. Comitetul
pentru medicamente de uz uman explicd
aceste motive intr-o justificare anexatdi
avizului sdu.

In cazul in care avizul precizeaza ci nu
este necesara nicio actiune de
reglementare, Comisia adopta o decizie de
modificare, suspendare sau revocare a
autorizatiei de introducere pe piata. La
adoptarea deciziei respective se aplica
articolul 10 din prezentul regulament. Tn
cazul in care Comisia adopta o astfel de
decizie, ea poate adopta, de asemenea, 0
decizie adresata statelor membre, In
temeiul articolului 127a din Directiva
2001/83/CE.

Justificare

Avizul CERF ar trebui sa aiba o importanta mai mare pentru Comitetul pentru medicamente
de uz uman, care ar trebui sa poata sa respinga recomandarile CERF doar daca isi justifica
decizia cu motive stiintifice sau legate de sandatatea publica.

Amendamentul 28

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 11
Regulamentul CE/726/2004
Articolul 28 - alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) Avizele si deciziile precizate la
alineatele 3 — 5 din prezentul articol se fac
publice prin intermediul portalului web
privind siguranta medicamentelor europene
mentionat la articolul 26.

RR\816200R0O.doc

Amendamentul

(6) Avizele finale si deciziile finale
precizate la alineatele (3) — (5) din
prezentul articol se fac publice prin
intermediul portalului web privind
siguranta medicamentelor europene
mentionat la articolul 26.
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Justificare

Informatiile care urmeaza sa fie publicate pe acest portal web trebuie sa fie complete, fara
insa a fi complexe.

Amendamentul 29

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 - punctul 11

Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Articolul 28a - alineatul 2a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(2a) In vederea acestei evaludri,
Comitetul pentru evaluarea riscurilor in

Jfarmacovigilenta poate organiza o audiere
publica.

Audierile publice sunt anuntate prin
intermediul portalului internet european
privind siguranta medicamentelor.
Anuntul cuprinde informatii privind
modalitatile de participare pentru titularii
autorizatiilor de introducere pe piata si
pentru public.

Agentia oferd posibilitatea de a participa
la audiere tuturor celor care solicitd acest
lucru, fie personal, fie prin intermediul
tehnologiilor bazate pe internet.

In cazul in care titularul unei autorizatii
de introducere pe piata sau o altd
Persoand care doreste si prezinte
informatii detine date cu caracter de
confidentialitate comerciald in raport cu
obiectul procedurii, acesta sau aceasta
poate cere sd i se permitd sd preginte
aceste date Comitetului pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilentdi
n cadrul unei audieri care nu se
desfdasoarda public.

Justificare

Textul prezentului amendament este identic cu cel al directivei. Acesta permite Comitetului
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta sa recurga, daca considera
necesar, la audieri publice in cadrul evaluarilor sale referitoare la medicamentele autorizate
atdt prin procedura centralizata, cdt si prin cea descentralizata.
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Amendamentul 30

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 - punctul 11
Regulamentul CE/726/2004

Articolul 28d

Textul propus de Comisie Amendamentul
La solicitarea Comisiei, Agentia participa, La solicitarea Comisiei, Agentia participa,
Tn colaborare cu statele membre, la Tn colaborare cu statele membre si toate
armonizarea si standardizarea partile interesate, la armonizarea si
internationale ale masurilor tehnice in standardizarea internationale ale masurilor
domeniul farmacovigilentei. tehnice iIn domeniul farmacovigilentei.

Aceste activitati au la baza nevoile
pacientilor si se desfasoara dintr-0
perspectiva stiintificd.

Justificare

Amendament necesar pentru a asigura consecventa cu propunerile de modificare ale
articolului 108 din Directiva 2001/83/CE.

Amendamentul 31
Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 - punctul 11
Regulamentul CE/726/2004

Articolul 28f
Textul propus de Comisie Amendamentul
Agentia efectueaza audituri periodice ale Agentia efectueaza audituri periodice
sarcinilor sale de farmacovigilenta si, odata independente ale sarcinilor sale de
la doi ani, transmite rezultatele cétre farmacovigilenta si, odata la doi ani,
Consiliul sau de administratie. transmite rezultatele catre Consiliul sau de
administratie.
Justificare

Tn propunerea de directiva sunt sugerate audituri independente pentru statele membre
(amendamentul 13). Articolul 28f al propunerii de regulament privind Agentia include o
prevedere similara care ar trebui adaptata in mod adecvat pentru a asigura consecventa.
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Amendamentul 32

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 - punctul 11

Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Articolul 29

Textul propus de Comisie

Comisia adopta orice modificdri care pot eliminat
fi necesare in vederea actualizdrii

dispozitiilor prezentului capitol pentru a

tine seama de progresul stiintific si tehnic.

Masurile respective, destinate sia modifice
elemente neesentiale ale prezentului
regulament, se adopta in conformitate cu
procedura de reglementare cu control
mentionata la articolul 87 alineatul (2a).

Amendamentul 33

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 - punctul 12 - litera a
Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Articolul 56 - alineatul 1 - litera aa

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Amendamentul

(aa) Comitetul consultativ pentru evaluarea (aa) Comitetul pentru evaluarea riscurilor
riscurilor in farmacovigilenta, care in farmacovigilenta, responsabil de
raspunde de consilierea Comitetului prezentarea unei recomanddari Comitetului
pentru medicamente de uz uman si a pentru medicamente de uz uman si
grupului de coordonare privind orice Grupului de coordonare privind orice
chestiune referitoare la farmacovigilenta chestiune referitoare la farmacovigilenta
medicamentelor de uz uman; medicamentelor de uz uman;

Justificare

Aceasta modificare este conforma cu amendamentele 3 i 4.

Amendamentul 34

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 — punctul 12 — litera ba (nous)
Regulamentul CE/726/2004

Articolul 56 - alineatul 1 - litera g
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(ba) litera (g) se inlocuieste cu urmdtorul
text:

»(2) un director general executiv care
exercitd responsabilitdtile prevazute la
articolul 64;”

Justificare

Clarificarea reflectd structura, dimensiunea si responsabilititile Agentiei. In decursul
ultimilor ani, diversitatea sarcinilor noi a crescut in mod considerabil. In prezent, Agentia
este a doua ca marime in cadrul UE, cu un efectiv de 600 de persoane. Prin urmare, termenul
de director executiv va fi inlocuit cu cel de director general executiv si va fi modificat in
intregul regulament.

Amendamentul 35

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 — punctul 14

Regulamentul CE/726/2004

Articolul 61a — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
(1) Comitetul consultativ pentru evaluarea (1) Comitetul pentru evaluarea riscurilor in
riscurilor in farmacovigilenta are farmacovigilentd are urmatoarea
urmatoarea componenta: componenta:
(a) zece membri si zece membri supleanti (a) zece membri si zece membri supleanti
numifi de Consiliul de administratie pe numifi de Consiliul de administratie, dupa
baza propunerilor autoritatilor nationale consultarea autoritatilor nationale
competente; competente §i pe baza expertizei relevante

a acestora in farmacovigilenta §i
evaluarea riscului medicamentelor pentru
uz uman, astfel cum se prevede la

alineatul (2);
(b) cinci membri si cinci membri supleanti (b) sapte membri suplimentari si cinci
numifi de Comisie pe baza unei invitatii membri supleanti numiti de Comisie,
publice de manifestare a interesului, dupa printre care cel putin un reprezentant al
consultarea Parlamentului European; personalului medico-sanitar si cel putin

un reprezentant al pacientilor, pe baza
unei invitatii publice de manifestare a
interesului, dupa consultarea Parlamentului
European

Un stat membru poate cere altui stat
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membru sa il reprezinte in cadrul

comitetului.

Membrii supleanti ii reprezinta pe membri Membrii supleanti ii reprezinta pe membri
in absenta acestora si voteaza In numele in absenta acestora si voteaza In numele
lor. lor.
Comisia poate adapta numdarul membrilor
si al membrilor supleanti tindnd cont de
cerintele tehnice §i stiintifice. Masurile
respective, destinate modificdrii unor
elemente neesentiale ale prezentului
regulament, se adopta in conformitate cu
procedura de reglementare cu control
precizatd la articolul 87 alineatul (2a).

Justificare

Numirea membrilor in cadrul CERF de catre Consiliul de administratie se va baza in
principal pe expertiza stiintifici a acestora. In afara celor zece membri numiti, statele
membre ar trebui sa aiba posibilitatea de a trimite reprezentanti suplimentari din partea
autoritdtilor nationale competente pentru a participa la reuniunile CERF. In plus, printre
membrii suplimentari numiti de Comisie ar trebui sa se numere cel putin doi reprezentanti ai
personalului medico-sanitar si ai pacientilor. Acest lucru s-ar inscrie in precedentul stabilit
de urmatoarele comitete EMEA: Comitetul pentru produsele medicamentoase orfane,
Comitetul pediatric si Comitetul pentru terapii avansate.

Amendamentul 36

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 — punctul 14

Regulamentul (CE) nr.726/2004

Articolul 61a - alineatul 1 - litera ba (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ba) un reprezentant si un supleant din
partea Grupului de lucru cu pacientii i
consumatorii din cadrul EMEA §i un
reprezentant si un supleant din partea
Grupului de lucru cu personalul medico-
sanitar din cadrul EMEA.

Justificare
Este important sa se faca uz de serviciile tuturor expertilor existenti la nivelul EMEA pentru a

facilita punerea in aplicare a propunerii. Prezenta reprezentantilor tuturor pargilor implicate
reflecta cerintele de garantie si de transparenta impuse de protejarea sanatatii si a bunastarii
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cetatenilor.

Amendamentul 37

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 14
Regulamentul CE/726/2004
Articolul 61a — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) Reprezentantii autoritatilor nationale
competente au dreptul sa participe la toate
reuniunile Comitetului consultativ pentru
evaluarea riscurilor In farmacovigilenta
pentru a facilita coordonarea
corespunzatoare Intre sarcinile Agentiei si
activitatea autoritatilor nationale
competente. Acestia pot oferi clarificari
sau informatii, in cazul in care sunt
invitati sa o facad, dar nu incearca sa
influenteze discutiile.

Amendamentul

(6) Reprezentantii autoritatilor nationale
competente au dreptul sa participe la toate
reuniunile Comitetului pentru evaluarea
riscurilor in farmacovigilenta §i sa
participe la discutii pentru a facilita
coordonarea corespunzatoare intre sarcinile
Agentiei si activitatea autoritatilor
nationale competente.

Justificare

A se vedea justificarea la articolul 61a alineatul (1).

Amendamentul 38

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 15 - litera b
Regulamentul CE/726/2004
Articolul 62 — alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

»Statele membre transmit Agentiei, laolalta
cu mentionarea calificdrilor acestora si a
domeniul lor de specializare, numele
expertilor nationali cu experienta
confirmata in evaluarea medicamentelor si
care ar fi dispusi sa isi desfasoare
activitatea in grupuri de lucru sau in
grupuri stiingifice consultative ori in oricare
dintre comitetele precizate la articolul 56
alineatul 1.”

RR\816200R0O.doc

Amendamentul

»Statele membre transmit Agentiei, laolalta
cu mentionarea calificarilor acestora si a
domeniul lor de specializare, numele
expertilor nationali cu experienta
confirmata 1n evaluarea medicamentelor,
precum si gradul lor de independenta fata
de firmele farmaceutice, si care ar fi
dispusi sa isi desfasoare activitatea in
grupuri de lucru sau in grupuri stiintifice
consultative ori in oricare dintre comitetele
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precizate la articolul 56 alineatul (1).”

Justificare

Cateva cazuri de decizii care au fost modificate ca urmare a stabilirii noilor grupuri de
experti indica necesitatea unei abordari mai precaute in ceea ce priveste existenta unor
interese intre experfi §i firmele farmaceutice. Declararea acestor legaturi nu este suficienta

pentru a-i elibera pe experti de presiune.

Amendamentul 39

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 18 — litera b
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Avrticolul 67 - alineatul 4

Textul propus de Comisie

(4) Activitatile legate de farmacovigilenta,
de functionarea retelelor de comunicatii si
de supravegherea pietei se afld sub
controlul permanent al Consiliului de
administratie, in scopul garantarii
independentei Agentiei. Acest fapt nu
impiedica prelevarea taxelor care trebuie
achitate de titularii autorizatiei de
introducere pe piatd pentru efectuarea
activitatilor respective de catre Agentie.

Amendamentul

(4) Activitatile legate de farmacovigilenta,
de functionarea retelelor de comunicatii si
de supravegherea pietei se afla sub
controlul permanent al Consiliului de
administratie, in scopul garantarii
independentei Agentiei. Acest fapt nu
impiedica prelevarea taxelor care trebuie
achitate de titularii autorizatiei de
introducere pe piatd pentru efectuarea
activitatilor respective de catre Agentie, cu
Conditia garantarii stricte a independentei
acesteia.

Justificare

Raportoarea poate sprijini o parte din amendamentul 81, §i anume ca farmacovigilenta poate
fi finantata din taxe doar daca este garantata independenta autoritatilor nationale

competente.

Amendamentul 40

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 2 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Cererea de includere a unui rezumat
al informatiilor de bazd necesare pentru

utilizarea medicamentului in siguranta si
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Amendamentul
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eficient Tn rezumatul caracteristicilor
produsului si in prospectul insotitor,
prevazut la articolul 11 litera 3a si la
articolul 59 alineatul (1) litera (aa) din
Directiva 2001/83/CE modificatdi prin
Directiva .../.../CE, care se aplica
medicamentelor autorizate Tn
conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
726/2004 in temeiul articolului 9 alineatul
(4) literele (a) si (d) din regulamentul
mentionat, se aplicd in cazul unei
autorizatii de introducere pe piati
eliberate inainte de data stabilita la
articolul 3 al doilea alineat din prezentul
regulament, incepand cu prima din
urmdtoarele doua date: data prelungirii
autorizatiei sau trei ani de la data stabilitd
la articolul 3 al doilea alineat din
prezentul regulament.

Justificare

Prezentul amendament corespunde cu amendamentul raportoarei la articolul 11 punctul 3a i

la articolul 59 alineatul (1) litera (aa) din Directiva 2001/83/CE.
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EXPUNERE DE MOTIVE

Farmacovigilenta este sistemul folosit pentru a monitoriza siguranta medicamentelor dupa ce
acestea au fost autorizate pentru uzul public. Farmacovigilenta joaca un rol important in
sanitatea publicd. In Uniunea Europeand, se estimeazi ca 197 000 de decese pe an sunt
cauzate de reactiile adverse la medicamente. Testele clinice pot trece cu vederea efectele
secundare ale medicamentelor in cazul in care aceste efecte sunt rare sau apar doar dupa o
utilizare indelungata, ori implica o interactiune cu alte medicamente. Cei mai multi dintre noi
sunt la curent cu ,tragedia medicala” a medicamentelor Thaliomide din anii 1960 si, mai
recent, Vioxx. De aceea, sistemele de urmarire a utilizarii medicamentelor, de raportare a
reactiilor adverse si de cautare a modelelor (,,detectare a semnalelor”) reprezinta o prioritate
pentru politica europeana in materie de sanatate publica.

Conform legislatiei actuale a UE, medicamentele pot fi autorizate in doud moduri: a) 0
procedura centralizata prin care o intreprindere farmaceutica depune o cerere la EMEA
(Agentia Europeana pentru Medicamente) sau b) un sistem de recunoastere reciproca prin
care o tara realizeaza o evaluare a noului medicament si stabileste o coordonare cu alte state
Mmembre prin intermediul recunoasterii reciproce. Anumite tipuri de produse noi trebuie sa
treaca prin sistemul centralizat, de exemplu medicamentele pentru boli neurodegenerative,
HIV, cancer sau din domeniul biotehnologiei. Normele care reglementeaza procedura
centralizata sunt prevazute in Regulamentul UE nr. 726/2004, iar cele referitoare la sistemul
descentralizat Tn Directiva 2001/83/CE. Propunerea Comisiei de actualizare a normelor
privind farmacovigilenta impune, prin urmare, modificarea ambelor acte legislative.
Raportoarea a elaborat amendamente atat la regulament, cat si la directiva, insa, avand in
vedere faptul ca cele doud acte legislative se suprapun, descrierea de mai jos se refera la
ambele acte.

Chintesenta unui sistem de farmacovigilenta eficient consta in raportarea adecvata a reactiilor
adverse de catre personalul medical, intreprinderile farmaceutice si insisi pacientii, precum si
inregistrarea corespunzatoare a acestor reactii adverse de catre autoritatile publice, astfel incat
sd poata fi detectate ,,semnalele” care atrag atentia asupra unor potentiale probleme. Aceste
semnale trebuie sa fie apoi urmate de masuri care sd includa modificéri in ceea ce priveste
modalitatea de prescriere a medicamentului, informatii mai ample cu privire la modul de
utilizare sau, atunci cand natura reactiilor adverse este una severa, retragerea completd a
medicamentului. Avantajul consolidarii cooperarii in domeniul farmacovigilentei la nivel
european este ca ,,rezerva” de reactii adverse raportate este mai mare, ceea ce inseamna ca
modelele mai rare pot fi identificate mai rapid, dublarea operatiilor privind urmarirea
acelorasi efecte adverse in diferite state membre poate fi evitatd, iar medicamentele nesigure
pot fi retrase rapid atunci cand se impune acest lucru. ,,Semnalele” sunt culese din raportari
spontane ale reactiilor adverse (ADR) semnalate autoritatilor competente nationale, din
rapoarte periodice actualizate privind siguranta (PSUR), pe care societatile sunt obligate sa le
prezinte odata cu introducerea pe piatd a produsului, precum si din expertiza studiilor
medicale. Actualul sistem de farmacovigilentd din cadrul UE a evoluat in ultimii ani, in
vederea unei mai bune coordondri a activitatilor intre statele membre. A fost creata si pusa in
functiune o baza de date unica, Eudravigilance, pentru culegerea datelor, iar un grup de lucru
se Intruneste pentru a discuta diferite aspecte. Cu toate acestea, carentele din legislatia actuala
fac ca abordarea sa fie oarecum nesistematica si lipsita de consecventa.
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Prin urmare, Comisia propune modificari destinate sa consolideze farmacovigilenta UE si sa
rationalizeze procedurile. Raportoarea salutd, in linii mari, abordarea Comisiei, aprofundand
insa propunerile acesteia in anumite domenii. Potrivit raportoarei, principalele puncte ar fi
urmatoarele.

1. Consolidarea rolului Comitetului UE pentru farmacovigilenta

Raportoarea considera corectd decizia Comisiei de a inlocui actualul Grup de lucru pentru
farmacovigilenta cu Comitetul consultativ pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd. Majoritatea expertilor sunt de acord ca sistemul existent al grupului de
lucru functioneaza intr-o maniera oarecum ad-hoc, concentrandu-se doar asupra
medicamentelor autorizate prin intermediul procedurii centralizate si neavand un statut care sa
garanteze ca rezultatele obtinute sunt urmarite de catre Comitetul pentru medicamente de uz
uman, care supervizeaza intregul sistem. Cu toate acestea, raportoarea considera ca rolul
Comitetului consultativ pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta poate fi
consolidat Tn continuare, acordandu-i acestuia, mai degraba decat un rol pur consultativ,
competenta de a recomanda Comitetului pentru medicamente de uz uman actiuni de
interventie, precum si largind componenta sa la un reprezentant pentru fiecare stat membru. in
vederea sporirii transparentei activitatii Comitetului consultativ, raportoarea propune, de
asemenea, numirea a doi reprezentanti suplimentari care sa reprezinte pacientii si personalul
medical, astfel cum se intdmpla in cazul altor comitete ale EMEA.

2. Rolul statelor membre in cadrul sistemului

Raportoarea considera ca statele membre trebuie sa ramana actorii principali in cadrul
sistemului de farmacovigilenta al UE. Conform propunerii Comisiei, autoritatea competenta
din fiecare stat membru ar trebui sa actioneze in continuare in calitate de centru de informare
si asistentd pentru orice raportare spontana a reactiilor adverse, iar personalul medical si
pacientii ar trebui sa semnaleze reactiile adverse autoritatii competente, si nu direct bazei de
date Eudravigilance (baza de date UE pentru reactii adverse). Raportoarea intelege
preocupadrile statelor membre In ceea ce priveste propunerea Comisiei de a permite unei
societati sa prezinte Eudravigilance un singur raport cu privire la o reactie adversa, si nu
fiecdrui stat membru (a se vedea punctul 2). Aceasta considera ca statele membre trebuie sa
fie informate de indata in cazul in care o societate raporteaza bazei de date Eudravigilance o
reactie adversa care a apdrut pe teritoriul sau si sugereaza instituirea unui sistem de avertizare
simultana a statelor membre in cauza.

3. Rolul societatilor in cadrul sistemului

Au fost propuse mai multe modificari benefice care afecteaza societatile. Raportoarea saluta
in mod deosebit propunerile care asigura o mai buna urmarire i coordonare a evaluarilor
reactiilor adverse, prin evitarea repetarii operatiilor in diferite state membre. Din acest motiv,
aceasta sprijina raportarea de catre societati direct catre baza de date Eudravigilance (cu
garantiile prevazute la punctul 3) si mecanismele de colaborare in vederea urmaririi
rapoartelor periodice privind siguranta, rapoarte coordonate prin intermediul Comitetului
consultativ pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta.

4. Rolul personalului medico-sanitar
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Raportoarea sprijind masurile de incurajare a personalului medico-sanitar de a raporta
voluntar reactiile adverse autoritatii competente a acestora si doreste sa intareasca rolul
acestora in informarea si incurajarea pacientilor in vederea semnalarii reactiilor adverse.

o. Rolul pacientilor

Pacientii detin un rol esential in ,,detectarea semnalelor” reactiilor adverse. Raportoarea
sustine propunerile de incurajare a ,,pacientului informat™ si sprijina ferm noile dispozitii care
permit raportarea directa a reactiilor adverse de catre pacienti, cu toate ca este de parere ca
raportarea ar trebui facuta autoritatilor competente si nu societatilor. In prezent, putine state
membre acceptd raportarea directd, in schimb, acolo unde aceasta exista, sistemul nu a
suprasolicitat autoritatea competenta. Un pacient informat trebuie sa stie, de asemenea, cand
ia medicamente noi. Prin urmare, raportoarea sprijind propunerea privind produsele
monitorizate in mod strict si considera ca sistemul nu ar trebui doar sa informeze pacientii
carora li se prescrie un produs nou, ci si sa 1i incurajeze pe acestia sa raporteze efectele
adverse. Tn acest sens, raportoarea a depus o serie de amendamente pentru a imbunatati
informarea cu privire la prospectul destinat pacientului.

6. Prospectul de informare destinat pacientului

O serie de parti interesate isi exprima nemulfumirea fatd de propunerea Comisiei Europene de
a include n prospectul de informare destinat pacientului ,,cutia neagra”, ce contine informatii
esentiale. Raportoarea intelege aceste preocupari, in special ca ceea ce este esential pentru un
pacient poate sd nu fie esential pentru toti pacientii. Cu toate acestea, aceasta este de parere
ca prospectul de informare destinat pacientului in forma actuala nu este satisfacator din punct
de vedere al pacientului si ca principalele caracteristici ale medicamentului ar trebui indicate
mai clar. Este posibil ca solutia optima sa fie aménarea acestei chestiuni pana la o revizie
generala a prospectului destinat pacientului. Din acest motiv, raportoarea nu a depus
amendamente la propunerile Comisiei.

7. Raportarea reactiilor adverse ale medicamentelor

Noul sistem propune ca toate reactiile adverse (nu numai cele grave) sa fie raportate bazei de
date Eudravigilance de cétre autoritatile competente sau societdti. Acest lucru inseamna ca,
pentru prima data, informatiile referitoare la toate reactiile adverse al medicamentelor vor fi
centralizate intr-un singur loc in cadrul UE. Acesta poate fi un instrument de cercetare
valoros pentru toatd lumea. Comisia trebuie, totusi, sd se asigure ca baza de date
Eudravigilance este Tn masura sa faca fata valului de informatii, punand in practica sisteme
care si permitd identificarea clard a celor mai grave reactii adverse. In conditiile in care toate
reactiile adverse sunt inregistrate in baza de date Eudravigilance, raportoarea considera
intemeiatd diminuarea obligatiei societatilor de a prezenta o lista exhaustiva a reactiilor
adverse in rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS). In loc si prezinte date
brute, societatile vor fi obligate, in schimb, sa analizeze reactiile adverse si sa prezinte
rezumate ale rezultatelor constatate. Acest lucru este logic, in special avand Tn vedere faptul
cd raportoarea a aflat ca autoritatile competente au fost deseori coplesite de volumul urias de
rapoarte RPAS pe care le-au primit in trecut, motiv pentru care multe dintre acestea au ramas
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neexaminate. Promptitudinea cu care reactiile adverse sunt raportate bazei de date
Eudravigilance prezintd o importantd maxima pentru siguranta pacientilor. Prin urmare,

raportoarea a aflat cu Ingrijorare ca nici societatile, nici statele membre nu au respectat cerinta

actuala de raportare a reactiilor adverse in termen de 15 zile. Cu toate acestea, statele membre
conduc, de departe, in topul ,,infractiunilor”: 5% din rapoartele societatilor au fost prezentate
cu intarziere, comparativ cu 50% din rapoartele statelor membre. De aceea, raportoarea a
urmarit sa includa dispozitii care sa garanteze mecanisme de conformare mai eficiente.

8. Actiune urgenta sau ,,procedura comunitara”

Raportoarea saluta includerea unor dispozitii mai clare privind momentul activarii unei
proceduri urgente. Statele membre trebuie sa actioneze rapid si concertat atunci cand apare o
reactie adversa grava.

9. Transparenta

Raportoarea saluta propunerile care aduc mai multd transparentd sistemelor UE n materie de
farmacovigilenta. Aceasta apreciaza extinderea portalului web si practica audierilor publice
pentru strangerea de probe cu privire la reactiile adverse. Raportoarea considera ca audierile
nu ar trebui utilizate doar in caz de actiune urgenta, acestea putand fi totodatd instrumente
utile pentru farmacovigilenta normald, si propune, prin urmare, o modificare in acest sens.
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AVIZ AL COMISIEI PENTRU INDUSTRIE, CERCETARE $I1 ENERGIE

destinat Comisiei pentru mediu, sandtate publica si sigurantd alimentara

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare, in ceea ce
priveste farmacovigilenta medicamentelor de uz uman, a Regulamentului (CE) nr. 726/2004
de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de
uz uman §i veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente
(COM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Raportoare: Michéle Rivasi
JUSTIFICARE SUCCINTA

Aceste doua propuneri (un regulament si o directiva) privind farmacovigilenta se gasesc in
centrul actualitatii. Polemica creatd in jurul vaccinului impotriva gripei AHINT1, introdus pe
piata dupa o procedura foarte rapida, ilustreaza pierderea increderii cetatenilor in capacitatea
autoritatilor de a le garanta protectia. Un studiu recent arata ca 61% dintre medicii francezi nu
au intentia de a se vaccina. Acest context subliniaza inca o data, daca mai era nevoie,
necesitatea stabilirii unei politici eficiente privind farmacovigilenta la nivelul Uniunii
Europene pentru a linisti si a proteja cetatenii.

Din pacate, putem cita cateva medicamente care, in ultimii ani, desi au fost introduse pe piata
Tn urma unei proceduri clasice, au generat efecte secundare considerabile:

- rofecoxib (Vioxx®, Ceox®, Ceeoxx®): un antiinflamator care nu este mai eficient decéat
ibuprofenul si care a declansat mii de atacuri de cord fatale; autorizat in 1999 si retras de pe
piata in 2004;

- paroxetina: un antidepresiv (Deroxat®, Seroxat®) care a marit riscul de sinucidere;
- rimonabant (Acomplia®) : un medicament impotriva obezitatii, introdus pe piata fara o
evaluare suficienta si retras de pe piata europeand un an si jumatate dupa comercializarea sa.

Mai multe procese au demonstrat ca intreprinderile farmaceutice au tendinta de a ascunde cat
mai mult timp posibilele informatii privind reactiile adverse ale medicamentelor care ar putea

afecta vanzarile.

In fiecare dintre aceste cazuri am putut observa ca durata mare a procesului decizional si
ascunderea informatiilor privind reactiile adverse au adus prejudicii pacientilor.

Costul uman al acestor efecte secundare este inacceptabil; cat despre costurile financiare,
acestea sunt enorme, fiind suportate de societate in ansamblul ei, deoarece reprezinta 5% din
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motivele de internare in spital s1 5% din cazurile de deces 1n spital.

De la evaluare pana la introducerea pe piata, trecand prin supraveghere si informarea cu
privire la medicament

Tnainte de autorizarea introducerii pe piata (AIP), medicamentul trebuie evaluat. Evaluarea se
deruleaza pe o perioada limitata pe un esantion de pacienti selectionati. Farmacovigilenta are
rolul de a Tmbogati in continuare cunostintele noastre referitoare la reactiile adverse pentru a

limita prejudiciile aduse populatiei.

Raportorul se teme ca regulamentul slabeste sistemul de farmacovigilenta in loc sa-|
consolideze, din urmatoarele motive:

1. planurile de gestionare a riscurilor si celelalte studii post-autorizare pot reprezenta un
paravan pentru simplificarea evaludrilor inaintea autorizarii introducerii pe piata. Aceasta
situatie trebuie s ramana o exceptie;

2. eliminarea obligatiei de finantare publica implica pericolul de reducere a sistemului de
farmacovigilenta la statutul de prestator de servicii pentru societatile farmaceutice.
Raportoarea propune, in schimb, consolidarea sistemelor independente nationale si regionale
de farmacovigilenta.

3. Companiile se afla intr-o situatie de conflict de interese care nu se poate justifica, datorita
controlului tot mai mare detinut asupra colectarii, analizei si interpretarii datelor. Societatile
trebuie sa poata participa la studierea reactiilor adverse, dar sub controlul autoritatilor, si in
niciun caz din pozitia de monopol;

4. organizarea diluarii datelor stocate direct intr-o megabaza de date electronica,
Eudravigilance, fard o procedura care sa permita garantarea calitatii materialului informativ
Eudravigilance. Raportorul propune ca baza Eudravigilance sa fie alimentata numai de
autoritatile competente in materie de farmacovigilenta ale statelor membre (fara introducerea
directa de date de catre pacienti sau societati farmaceutice, intrucat exista riscul de a crea un
zgomot de fond prea puternic, facand datele relevante inutilizabile);

5. Accesul foarte limitat la baza de date Eudravigilance pentru populatie si expertii
independenti. Transparenta in ceea ce priveste datele legate de farmacovigilenta este esentialda
pentru restabilirea increderii populatiei in autoritatile din domeniul sanatatii.

Existd mai multe propuneri, dar acestea sunt incd prea timide si trebuie consolidate:

1. crearea unui Comitet consultativ european pentru gestionarea riscurilor (PRAAC) fara o
mai mare autoritate sau autonomie decéat grupul de lucru actual Pharmacovigilance nu aduce o
valoare adaugata importanta,

2. opacitatea cu privire la datele in materie de farmacovigilenta ramane o regula: de exemplu,
nu exista acces la PSUR (rapoarte periodice actualizate privind siguranta), sub pretextul
confidentialitatii comerciale. Aceste PSUR si toate rapoartele de evaluare trebuie sa fie facute
publice fara intarziere.
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Tn concluzie:

e consolidarea criteriilor pentru a permite o AIP mai sigurd, incluzand conditia ca un
nou medicament sa aduca un real progres terapeutic; negeneralizarea procedurii ,,fast

track”

e garantarea calitatii datelor de farmacovigilenta
e asigurarea mijloacelor pentru o farmacovigilenta publica eficienta

e consolidarea transparentei

AMENDAMENTELE

Comisia pentru industrie, cercetare si energie recomanda Comisiei pentru mediu, sanatate
publica si siguranta alimentard, competenta in fond, sd includa in raportul sdu urmatoarele

amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament — act de modificare

Considerentul 4
Textul propus de Comisie

(4) Principalele sarcini ale Agentiei in
domeniul farmacovigilentei definite in
Regulamentul (CE) nr. 726/2007 ar trebui
mentinute si amplificate, in special in ceea
ce priveste gestionarea bazei de date
comunitare si a retelei de prelucrare a
datelor Tn materie de farmacovigilenta
(denumita 1n continuarea ,,baza de date
Eudravigilance”) si coordonarea
avertismentelor de siguranta ale statelor
membre.

Amendamentul

(4) Principalele sarcini ale Agentiei in
domeniul farmacovigilentei definite in
Regulamentul (CE) nr. 726/2007 ar trebui
mentinute si amplificate, in special in ceea
ce priveste gestionarea bazei de date
comunitare si a retelei de prelucrare a
datelor Tn materie de farmacovigilenta
(denumita 1n continuarea ,,baza de date
Eudravigilance”), coordonarea
avertismentelor de siguranta ale statelor
membre §i furnizarea catre public de
informatii referitoare la aspecte legate de
siguranta .

Justificare

Consumatorii au dreptul sa primeasca mai multe informatii referitoare la aspecte legate de
farmacovigilenta si la raportul riscuri-beneficii prezentat de medicamentele care li se
administreaza. Agentia joacad un rol important ca sursa de informatii independenta de

Tncredere.

PE430.928v02-00
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Amendamentul 2

Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

(5) Pentru a permite tuturor autoritatilor
competente sa primeasca si sa aiba acces
simultan la informatii privind
farmacovigilenta medicamentelor de uz
uman autorizate in Comunitate si sa le
puna in comun, baza de date
Eudravigilance ar trebui mentinuta si
consolidata in calitate de punct unic de
centralizare a informatiilor. Prin urmare,
statele membre ar trebui sa nu impuna noi
cerinte de notificare titularilor unei
autorizatii de introducere pe piata. Baza de
date ar trebui sa fie accesibild in mod
integral statelor membre, Agentiei si
Comisiei si accesibila Intr-o anumita
masura titularilor unei autorizatii de
introducere pe piata si publicului.

Amendamentul 3

Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 7

Textul propus de Comisie

.....

expertizei necesare si resurselor pentru
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39/67

Amendamentul

(5) Pentru a permite tuturor autoritatilor
competente sa primeasca si sa aiba acces
simultan la informatii privind
farmacovigilenta medicamentelor de uz
uman autorizate in Comunitate si sa le
puna in comun, baza de date
Eudravigilance ar trebui mentinuta si
consolidata in calitate de punct unic de
centralizare a informatiilor. Prin urmare,
statele membre ar trebui sa nu impuna noi
cerinte de notificare titularilor unei
autorizatii de introducere pe piata. Tn
schimb, baza de date Eudravigilance ar
trebui sa notifice simultan statele membre
in cauzd cu privire la rapoartele transmise
de titularii unei autorizatii de introducere
pe piata. Pentru a asigura un inalt nivel al
calitatii informatiilor, statele membre ar
trebui sa sprijine dezvoltarea capacitatilor
centrelor nationale §i regionale de
farmacovigilentd. Autoritdtile nationale
competente ar trebui sa colecteze
rapoartele de la aceste centre §i sd
transmita apoi datele cdtre baza de date
Eudravigilance. Baza de date ar trebui sa
fie accesibilad Tn mod integral statelor
membre, Agentiei si Comisiei si accesibila
intr-o anumita masura titularilor unei
autorizatii de introducere pe piata si
publicului.

Amendamentul

expertizei necesare si resurselor pentru
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evaluadrile in materie de farmacovigilenta la
nivel comunitar, este oportuna crearea unui
nou comitet stiintific in cadrul Agentiei,
comitetul consultativ pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilenta.
Acest comitet ar trebui sa fie compus din
experti stiintifici independenti care au
competente Tn materie de siguranta a
medicamentelor, inclusiv Tn ceea ce
priveste depistarea, evaluarea si reducerea
si comunicarea riscurilor, precum si
realizarea studiilor de siguranta post-
autorizare si a auditului sistemului de
farmacovigilenta.

evaludrile in materie de farmacovigilenta la
nivel comunitar, este oportuna crearea unui
nou comitet stiintific in cadrul Agentiei,
comitetul consultativ pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilenta.
Acest comitet ar trebui sd fie compus din
experti stiintifici independenti care au
competente Tn materie de siguranta a
medicamentelor, inclusiv Tn ceea ce
priveste depistarea, evaluarea si reducerea
si comunicarea riscurilor, precum si
realizarea studiilor de siguranta post-
autorizare si a auditului sistemului de
farmacovigilentd. Expertii stiintifici care
fac parte din comitet ar trebui sa fie
independenti, atit fata de titularii de
autorizatii, cdt si fata de Agentia in sine,
in special atunci cdnd se realizeaza studii
de sigurantd a medicamentelor.

Justificare

Este de dorit garantarea independentei totale a expertilor, avand in vedere ca autoritatile
care acorda autorizatiile nu vor fi cu usurinta dispuse sd retragd de pe piata medicamente

odata ce le-au aprobat.

Amendamentul 4

Propunere de regulament — act de modificare

Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11) Pentru a proteja sanatatea publica, este
oportuna asigurarea unei finantari adecvate
a activitatilor Agentiei in materie de
farmacovigilenta. Trebuie previzute
dispozitii pentru a permite finantarea
adecvatd a activitdtilor in materie de
farmacovigilentd prin perceperea de taxe
pentru titularii autorizatiei de
comercializare. Gestionarea fondurilor
astfel colectate ar trebui sa fie supusa
unui control permanent al consiliului de
administratie pentru a garanta
independenta Agentiei.

PE430.928v02-00

Amendamentul

(11) Pentru a proteja sanatatea publica, este
oportuna asigurarea unei finantari adecvate
a activitatilor Agentiei in materie de
farmacovigilenta.
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Amendamentul 5

Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 15

Textul propus de Comisie Amendamentul
(15) In cazul in care o autorizatie de (15) Timp de trei ani de la introducerea pe
comercializare este Tnsotitd de obligatia de piata a unui medicament recent autorizat
a efectua un studiu de siguranta ulterior sau in cazul Tn care o0 autorizatie de
autorizarii sau de conditii sau restrictii comercializare este Tnsotitd de obligatia de
privind utilizarea sigurd si eficienta a a efectua un studiu de siguranta ulterior
medicamentului, respectivul medicament autorizarii sau de conditii sau restrictii
ar trebuie sa fie supus unei monitorizari privind utilizarea sigura si eficienta a
stricte pe piata. Pacientii si personalul medicamentului, respectivul medicament
medico-sanitar trebuie incurajati sa ar trebuie sa fie supus unei monitorizari
semnaleze toate reactiile adverse stricte pe piata. Pacientii si personalul
suspectate observate la astfel de medico-sanitar trebuie incurajati sa
medicamente, iar Agentia ar trebui sa semnaleze toate reactiile adverse
pastreze o listd actualizata a acestor suspectate observate la astfel de
medicamente. medicamente, iar Agentia ar trebui sa

pastreze o listd actualizata a acestor
medicamente.

Justificare

Avertismentele specifice pentru toate produsele recent autorizate, precum §i pentru
medicamentele intens monitorizate, vor ajuta atat personalul medico-sanitar, cdt si pacientii,
sa identifice noile medicamentele autorizate care sunt pe piata de mai putin de trei ani i vor
face ca acestia sd fie constienti intr-o mai mare masura de nevoia de a semnala orice reactie
adversa care poate aparea.

Amendamentul 6

Propunere de regulament — act de modificare
Considerentul 20a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(20a) Prezentul regulament ar trebui sa se
aplice fara a aduce atingere Directivei
95/46/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 24 octombrie 1995 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter
personal si libera circulatie a acestor
date! si Regulamentului (CE) nr. 45/2001
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al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 decembrie 2000 privind
protectia persoanelor fizice cu privire la
prelucrarea datelor cu caracter personal
de catre institutiile si organele comunitare
si privind libera circulatie a acestor date.
Pentru a identifica, evalua, intelege si
preveni reactii adverse si pentru a
identifica §i lua mdsuri in vederea
reducerii riscurilor prezentate de
medicamente i sporirii beneficiilor
acestora, cu scopul de a asigura sandtatea
publica, ar trebui sa fie posibildi
procesarea datelor cu caracter personal in
cadrul sistemului Eudravigilance,
respectind, in acelasi timp, legislatia UE
in materie de protectie a datelor.

1JO L 281, 23.11.1995, p. 31.
2JOL8§,12.1.2001, p. 1.

Justificare

Propunerea acopera informatii personale extrem de sensibile, care ar trebui protejate pe

deplin. 4 se vedea, de asemenea, avizul Autoritatii europene pentru protectia datelor din
aprilie 20009.

Amendamentul 7

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 — punctul 1

Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Articolul 5 —alineatul 2 — ultima teza

Textul propus de Comisie Amendamentul
,Pentru a indeplini sarcinile sale n materie ,Pentru a indeplini atributiile sale in
de farmacovigilenta, acesta este asistat de materie de farmacovigilenta, acesta este
Comitetul consultativ pentru evaluarea asistat de Comitetul pentru
riscurilor in farmacovigilentd mentionat la farmacovigilenta, mentionat la articolul 56,
articolul 56 alineatul (1) litera (aa).” alineatul (1), litera (aa).”
Justificare

Modificare pe orizontala necesara in cadrul propunerii. Prin prezenta propunere se instituie
Comitetul consultativ pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenyd, caruia i se
incredinteaza importante atributii de farmacovigilenta, rolul sau fiind insa pur consultativ,
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fard ca acesta sda aiba vreo autoritate. Rolul comitetului ar trebui consolidat, lucru care ar

trebui sa se reflecte in denumirea acestuia.

Amendamentul 8

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Articolul 10 a — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Pe baza explicatiilor transmise de
titularul autorizatiei de introducere pe
piata, Comisia retrage sau confirma
solicitarea. Tn cazul in care Comisia
confirma cerinta, autorizatia de introducere
pe piata este modificata pentru a include
cerinta respectiva sub forma unei conditii
pentru obtinerea autorizatiei de introducere
pe piata si sistemul de gestionare a
riscurilor este actualizat in consecinta.

Amendamentul 9

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 5 - litera c
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Articolul 14 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

8. In situatii exceptionale si in urma
consultarii cu solicitantul, autorizatia poate
fi acordata sub rezerva obligatiei impuse
solicitantului de a Tndeplini anumite
conditii, in special privind siguranta
medicamentului, informarea autoritatilor
competente cu privire la orice incident
legat de utilizarea sa si masurile care
trebuie adoptate. Aceasta autorizare poate
fi acordata doar daca solicitantul poate sa
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Amendamentul

3. Pe baza explicatiilor transmise de
titularul autorizatiei de introducere pe
piata, Comisia retrage sau confirma
solicitarea. Tn cazul in care Comisia
confirma cerinta, autorizatia de introducere
pe piata este modificata pentru a include
cerinta respectiva sub forma unei conditii
pentru obtinerea autorizatiei de introducere
pe piata si sistemul de gestionare a
riscurilor este actualizat in consecinta.
Indiferent daca cererea este confirmata
sau retrasd, Comisia trebuie sa isi justifice
decizia in mod detaliat, iar aceasta trebuie
inregistratd in mod corespunzitor.

Amendamentul

8. In situatii exceptionale si in urma
consultarii cu solicitantul, autorizatia poate
fi acordata sub rezerva obligatiei impuse
solicitantului de a initia proceduri
specifice, in special privind siguranta
medicamentului, informarea autoritatilor
competente cu privire la orice incident
legat de utilizarea sa si masurile care
trebuie adoptate Aceasta autorizare poate fi
acordata doar pentru motive obiective si
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demonstreze cd nu este in masurd sa verificabile si trebuie sd se bazeze pe unul

furnizeze informatii complete privind dintre motivele enuntate in anexa 1 la
eficienta si siguranta medicamentului in Directiva 2001/83/CE. Mentinerea
conditii normale de utilizare, din motive autorizatiei depinde de reevaluarea anuala
obiective si verificabile si trebuie sa se a acestor conditii.

bazeze pe unul dintre motivele enuntate n
anexa 1 la Directiva 2001/83/CE.
Mentinerea autorizatiei depinde de
reevaluarea anuala a acestor conditii.

Justificare

Modul de redactare a legislatiei actuale asigura criterii mai stricte §i o protectie mai
eficienta a consumatorilor impotriva riscului prezentat de eliberarea prematurd a autorizatiei
de introducere pe piata.

Amendamentul 10

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 — punctul 11

Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Acrticolul 23 — paragraful 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

Agentia actualizeaza lista in mod regulat. Agentia actualizeaza lista in mod regulat.
Medicamentele incluse pe lista trebuie
clar identificate ca atare pe ambalaj,
pentru a oferi pacientilor si personalului
medico-sanitar o sursdi de informatii
separata fata de listd.

Amendamentul 11

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 — punctul 11

Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Articolul 24 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
1. Agentia, in colaborare cu statele membre 1. Agentia, in colaborare cu statele membre
si Comisia, instituie i gestioneaza o retea si Comisia, instituie si gestioneaza o retea
de baze de date si de prelucrare a datelor de baze de date si de prelucrare a datelor
(denumita in continuare ,,baza de date (denumita in continuare ,,baza de date
Eudravigilance”) pentru a reuni informatii Eudravigilance”) pentru a reuni informatii
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de farmacovigilenta privind medicamentele
autorizate in Comunitate si pentru a
permite autoritatilor competente sa aiba
acces la informatii 1n acelasi timp si sa faca
schimb de informatii.

Amendamentul 12

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 - punctul 11
Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Avrticolul 24 — alineatul 2 — paragraful 2a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 13

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 11
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Articolul 25

Textul propus de Comisie

Agentia, in colaborare cu statele membre,
elaboreaza formulare electronice standard
structurate destinate semnalarii, de catre
personalul medico-sanitar §i de catre
pacienti, a cazurilor de reactii adverse
suspectate.
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de farmacovigilenta privind medicamentele
autorizate in Comunitate si pentru a
permite autoritatilor competente sa aiba
acces la informatii 1n acelasi timp si sa faca
schimb de informatii. Statele membre ar
trebui sa sprijine dezvoltarea capacitatilor
centrelor nationale si regionale de
farmacovigilentd. Autoritatile nationale
competente ar trebui sa colecteze
rapoartele de la aceste centre i sd
transmitd apoi datele cdtre baza de date
Eudravigilance.

Amendamentul

Agentia colaboreaza cu organizatii
reprezentand personalul medico-sanitar,
pacientii si de consumatorii pentru a
defini ,,nivelul de acces corespunzator”.

Amendamentul

Agentia, in colaborare cu statele membre
si cu partile interesate relevante,
elaboreaza continuturi, formate §i
proceduri standard pentru semnalarea, de
catre personalul medico-sanitar §i de catre
pacienti, a cazurilor de reactii adverse
suspectate si pentru trasabilitatea
medicamentelor biologice prescrise,
distribuite sau vandute pe teritoriul UE.

Formularele destinate pacientilor trebuie
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concepute dupd criterii tehnice care s
respecte principiile unei structuri clare §i
unui limbaj simplificat accesibil
publicului larg. Aceste formulare trebuie
sd fie disponibile pe internet si in
farmacii.

Formularele trebuie sd includai
informatiile necesare pentru a permite ca
raportdrile cdtre autoritati sd poatd fi
trimise de catre farmacii sau direct de
cdtre pacienti prin postd, prin fax sau in
format electronic.

Justificare

Identificarea exacta a produsului asociat cu o reactie adversa suspectatd este esentiald
pentru un sistem fiabil de farmacovigilenta. Amendamentul propus ar solicita Agentiei sa
elaboreze continuturi, formate si proceduri standard usor de utilizat, care sd fie folosite de
catre personalul medico-sanitar §i pacienti atunci cand semnaleaza reactii adverse.

Amendamentul 14

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 11
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Acrticolul 25 — alineatul 1a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Pentru a asigura trasabilitatea
medicamentelor biologice prescrise,
distribuite si vandute pe teritoriul UE,
Jormularele si procedurile standard
includ numele titularului autorizatiei de
introducere pe piatd, denumirea comund
internationald (DCI), denumirea
medicamentului astfel cum este definitdi la
articolul 1 punctul 20 din Directiva
2001/83/CE si numdarul lotului.

Justificare

Intrucit medicamentele biotehnologice sunt diferite de medicamentele conventionale, fiind
,produse vii”, este oportuna existenta unor norme diferite referitoare la informatiile pe care
personalul medico-sanitar ar trebui sa le semnaleze in cazul unor efecte adverse, pentru a
asigura trasabilitatea medicamentelor §i pentru a putea stabili cauza efectului advers.
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Amendamentul 15

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 - punctul 11
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Articolul 26 — punctul 2

Textul propus de Comisie

(2) un rezumat al fiecarei reuniuni a
comitetelor precizate la articolul 56
alineatul (1) literele (a) si (aa) din prezentul
regulament si a grupului de coordonare in
ceea ce priveste activitatile de
farmacovigilenta;

Amendamentul

(2) ordinile de zi ale sedintelor si
procesele verbale ale acestora, insotite de
deciziile luate, detalii despre voturi §i
explicatii asupra voturilor, inclusiv
opiniile minoritare ale comitetelor
precizate la articolul 56 alineatul (1)
literele (a) si (aa) din prezentul regulament
si a grupului de coordonare in ceea ce
priveste activitatile de farmacovigilentd;

Justificare

In conformitate cu articolul 126b din Directiva 2004/27/CE ,, statele membre se asigura ca
autoritatea competenta pune la dispozitia publicului regulamentul sau de procedura 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”. Agentia pentru Alimente si Medicamente din SUA actioneaza deja in acest sens,

dar acest lucru nu este aplicat in Europa.

Amendamentul 16

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 11
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Articolul 28 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Comitetul consultativ pentru evaluarea
riscurilor in farmacovigilenta evalueaza
rapoartele periodice actualizate referitoare
la siguranta.
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Amendamentul

3. Comitetul pentru farmacovigilenta
evalueaza din punct de vedere stiintific
raportul riscuri-beneficii al
medicamentului, pe baza tuturor
informatiilor disponibile, inclusiv a
rapoartelor periodice actualizate i a
datelor inregistrate in baza de date
Eudravigilance.
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Acesta elaboreaza un raport de evaluare in
termen de 90 de zile de la primirea
rapoartelor periodice actualizate referitoare
la siguranta si il transmite titularului
autorizatiei de introducere pe piata.

Tn termen de 30 de zile de la primirea
raportului de evaluare, titularul autorizatiei
de introducere pe piatd poate transmite
observatii agentiei.

In cadrul reuniunii imediat urmatoare
sfarsitului perioadei destinate primirii
observatiilor din partea titularului
autorizatiei de introducere pe piata,
Comitetul consultativ pentru evaluarea
riscurilor in farmacovigilenta adopta
raportul de evaluare cu sau fara modificari,
luand in considerare orice observatii
transmise de titularul autorizatiei de
introducere pe piata.

Acesta elaboreaza un raport stiintific
privind raportul riscuri-beneficii al
medicamentului Tn termen de 90 de zile de
la primirea rapoartelor periodice
actualizate referitoare la siguranta si il
transmite titularului autorizatiei de
introducere pe piata.

Tn termen de 30 de zile de la primirea
raportului de evaluare, titularul autorizatiei
de introducere pe piata poate transmite
observatii Comitetului pentru
farmacovigilenta.

In cadrul reuniunii imediat urmatoare
sfarsitului perioadei destinate primirii
observatiilor din partea titularului
autorizatiei de introducere pe piatd si a
grupului de coordonare, Comitetul pentru
farmacovigilenta adopta raportul de
evaluare cu sau fara modificari, luand in
considerare orice observatii transmise.

Acest raport de evaluare este ficut public
fard intdrziere prin intermediul portalului
web european privind siguranta
medicamentelor dupa [a se preciza data
exactd, si anume 18 luni de la data
mentionatd la articolul 3].

Justificare

Raportul stiintific de evaluare intocmit de raportor se bazeaza pe datele furnizate de firme
(PSUR si datele obtinute din studiile si cercetarile clinice ulterioare acordarii autorizatiei de
introducere pe piata), precum si, de asemenea, pe datele furnizate de sistemele de
farmacovigilenta din diverse state membre (inclusiv notificarile din partea personalului

medico-sanitar si al pacientilor).

Amendamentul 17

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 11
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Articolul 28 — alineatul (4) — paragraful 1
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Textul propus de Comisie

4. Tn termen de 30 de zile de la primirea
raportului din partea Comitetului
consultativ pentru evaluarea riscurilor in
farmacovigilenta, Comitetul pentru
medicamente de uz uman analizeazd
raportul si adoptd un aviz privind
mentinerea, modificarea, suspendarea sau
revocarea autorizatiei respective de
introducere pe piata.

Amendamentul 18

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 11
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Articolul 28 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Avizele si deciziile precizate la
alineatele 3 — 5 din prezentul articol se fac
publice prin intermediul portalului web
privind siguranta medicamentelor europene
mentionat la articolul 26.

Amendamentul 19

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 11
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Articolul 28d

Textul propus de Comisie

La solicitarea Comisiei, Agentia participa,
n colaborare cu statele membre, la
armonizarea si standardizarea
internationale ale masurilor tehnice in
domeniul farmacovigilentei.

RR\816200R0O.doc

Amendamentul

4. Tn termen de 30 de zile de la adoptarea
raportului, Comitetul pentru
farmacovigilentd adopta un aviz privind
mentinerea, modificarea, suspendarea sau
revocarea autorizagiei respective de
introducere pe piata.

Amendamentul

6. Rapoartele de evaluare, avizele si
deciziile precizate la alineatele (3) — (5) din
prezentul articol se fac publice prin
intermediul portalului web european
privind siguranta medicamentelor,
mentionat la articolul 26.

Amendamentul

La solicitarea Comisiei, Agentia participa,
n colaborare cu statele membre si toate
partile interesate, 1a armonizarea si
standardizarea internationale ale masurilor
tehnice in domeniul farmacovigilentei.
Aceste activitati au la baza nevoile
pacientilor i se desfasoara dintr-0
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perspectiva stiintifica.

Justificare

Amendament necesar pentru a asigura consecventa cu propunerile de modificare ale
articolului 108 din Directiva 2001/83/CE.

Amendamentul 20

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 - punctul 12 - litera a
Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Articolul 56 — alineatul 1 — litera aa

Textul propus de Comisie Amendamentul
(aa) Comitetul consultativ pentru (aa) Comitetul pentru farmacovigilenta,
evaluarea riscurilor in farmacovigilenta, care raspunde de evaluarea ulterioard
care raspunde de consilierea Comitetului autovizarii de introducere pe piati din
pentru medicamente de uz uman i a motive de farmacovigilentd a
grupului de coordonare privind orice medicamentelor introduse pe piatd
chestiune referitoare la farmacovigilenta conform procedurii centralizate;

medicamentelor de uz uman;

Justificare

Acest comitet ar trebui sa aiba aceleasi competente de a face recomandari ca si Comitetul
european responsabil de acordarea autorizatiilor de introducere pe piata (Comitetul pentru
medicamente de uz uman). Ca urmare a analizei si discutiei privind evaludrile intreprinse de
statele membre sub supravegherea comitetului (sisteme de raportori si coraportori), acesta ar
trebui sa poata face o propunere directa Comitetului privind decizia de a revoca sau modifica
o autorizatie de introducere pe piata, fara a fi nevoit sa functioneze sub tutela comitetelor de
acordare a autorizatiilor de introducere pe piata (CMPHU sau grup de coordonare).

Amendamentul 21

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 — punctul 14

Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Avrticolul 61a — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
1. Comitetul consultativ pentru evaluarea 1. Comitetul consultativ pentru evaluarea
riscurilor n farmacovigilenta are riscurilor In farmacovigilenta are
urmatoarea componenta: urmatoarea componenta:
PE430.928v02-00 50/67 RR\816200R0O.doc



(2) zece membri si zece membri supleanti
numiti de Consiliul de administratie pe
baza propunerilor autorititilor nationale
competente;

(b) cinci membri si cinci membri supleanti
numiti de Comisie pe baza unei invitatii
publice de manifestare a interesului, dupa
consultarea Parlamentului European;

Membrii supleanti 1i reprezinta pe membri
in absenta acestora si voteaza in numele
lor.

Comisia poate adapta numdarul membrilor
si al membrilor supleanti tindnd cont de
cerintele tehnice si stiintifice. Mdasurile
respective, destinate modificarii unor
elemente neesentiale ale prezentului
regulament, se adopta in conformitate cu
procedura de reglementare cu control
precizata la articolul 87 alineatul (2a).

Amendamentul 22

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 — punctul 15 - litera b
Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Articolul 62 — alineatul 2 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Statele membre transmit Agentiei, laolalta
cu mentionarea calificarilor acestora si a
domeniul lor de specializare, numele
expertilor nationali cu experienta
confirmata 1n evaluarea medicamentelor si
care ar fi dispusi sa isi desfasoare
activitatea in grupuri de lucru sau in
grupuri stiintifice consultative ori in oricare
dintre comitetele precizate la articolul 56
alineatul 1.
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(2) un membru si un membru supleant din
fiecare stat membru, numiti de autoritatea
nationali competentd, dupd consultarea
consiliului de administratie,

(b) doi membri suplimentari si doi membri
supleanti, unul dintre ei reprezentant al
personalului medico-sanitar si unul
reprezentant al pacientilor, numiti de
Comisie pe baza unei invitatii publice de
manifestare a interesului, dupa consultarea
Parlamentului European;

Un stat membru poate cere altui stat
membru sd il inlocuiasca in cadrul
comitetului.

Membrii supleanti ii reprezinta pe membri
in absenta acestora si voteaza in numele
lor.

Amendamentul

Statele membre transmit Agentiei, laolalta
cu mentionarea calificarilor acestora si a
domeniul lor de specializare, numele
expertilor nationali cu experienta
confirmata in evaluarea medicamentelor,
precum gi gradul lor de independenta fata
de firmele farmaceutice, si care ar fi
dispusi sa isi desfasoare activitatea in
grupuri de lucru sau in grupuri stiintifice
consultative ori Tn oricare dintre comitetele
precizate la articolul 56 alineatul (1).
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Justificare

Cateva cazuri de decizii care au fost modificare ca urmare a stabilirii noilor grupuri de
experti indica necesitatea unei abordari mai precaute in ceea ce priveste existenfa unor
interese intre experti §i firmele farmaceutice. Declararea acestor legaturi nu este suficienta
pentru a-i elibera pe experti de presiune.

Amendamentul 23

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 — punctul 18 — litera b
Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Articolul 67 — alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul
4. Activitatile legate de farmacovigilenta, 4. Activitatile legate de farmacovigilenta,
de functionarea retelelor de comunicatii si de functionarea retelelor de comunicatii si
de supravegherea pietei se afla sub de supravegherea pietei se afla sub
controlul permanent al Consiliului de controlul permanent al Consiliului de
administratie, in scopul garantarii administratie, in scopul garantarii
independentei Agentiei. Acest fapt nu independentei Agentiei. Acestea primesc
impiedica prelevarea taxelor care trebuie finantare publica adecvatd, pe mdsura
achitate de titularii autorizatiei de sarcinilor ce le sunt conferite.

introducere pe piata pentru efectuarea
activitatilor respective de citre Agentie.

Justificare

Este important ca activitatile de farmacovigilenta sa fie finantate in continuare din fonduri
publice pentru a evita conflictele de interese. Textul vechiului alineat (4) ar trebui mentinut.
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24.2.2010

AVIZ AL COMISIEI PENTRU PIATA INTERNA S| PROTECTIA
CONSUMATORILOR

destinat Comisiei pentru mediu, sanatate publica si siguranta alimentara

referitor la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de
modificare, In ceea ce priveste farmacovigilenta medicamentelor de uz uman, a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea
si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente

(COM(2008)0664 — C6-0515/2008 — 2008/0257(COD))

Raportor: Claude Turmes

JUSTIFICARE SUCCINTA

Medicamentele contribuie in mod semnificativ la sanatatea cetatenilor UE. Totusi, acestea pot
sa aiba si efecte adverse, ducand la aproximativ 5% din totalul spitalizarilor conform Comisiei
Europene (subraportarea nu permite insa evaluari exacte). Cazul medicamentului rofecoxib
(Vioxx), un antiinflamator care a fost retras de pe piata in 2004 din cauza riscurilor
cardiovasculare crescute (peste 30 000 de atacuri cerebrale estimate in SUA, dintre care unele
au fost fatale) a atras atentia asupra necesitatii de a intari farmacovigilenta.

Farmacovigilenta reprezinta procesul si stiinta monitorizarii sigurantei medicamentelor,
inclusiv colectarea si gestionarea datelor privind siguranta medicamentelor, evaluarea datelor
respective pentru a se detecta prezenta unei probleme legate de siguranta, actiunile de
remediere a acesteia, inclusiv informarea cu privire la problema in cauza, precum si evaluarea
procedurii folosite si a rezultatelor obfinute.

In ceea ce priveste medicamentele autorizate la nivel central, procedura de farmacovigilenta
este stabilitd in Regulamentul (CE) nr. 726/2004. In ceea ce priveste medicamentele
autorizate la nivel national, procedura este stabilita in Directiva 2001/83/CE. Prezentul aviz se
refera doar la modificarile aduse Regulamentului (CE) nr. 726/2004.

Comisia doreste sa imbunatateasca sistemul actual de farmacovigilenta prin clarificarea

rolurilor diferitelor parti implicate, simplificarea procedurilor, printr-o transparenta si
comunicare sporitd, printr-o colectare de date si proceduri de evaluare mai bune, o mai mare
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implicare a partilor interesate si stabilirea de bune practici.

Cu toate ca saluta propunerea, raportorul pentru aviz considera ca sunt posibile noi

vvvvv

datelor. Astfel, acesta propune adoptarea unor amendamente, dupa cum urmeaza:

o Procesarea datelor personale ale utilizatorilor de medicamente, care are loc in cateva
etape ale procesului de farmacovigilentd, ar trebui sa se desfasoare in conformitate cu
principiile de protectie a datelor prevazute in Directiva 95/46/CE.

e Rezumatul propus al informatiilor esentiale cu privire la utilizarea sigura si eficienta a
medicamentelor ar trebui respins deoarece notiunea de ,,informatii esentiale” este
ingeldtoare si ar putea fi inteleasa gresit.

o Sesizarile pacientilor pot aduce o noua contributie la Infelegerea reactiilor adverse la
medicamente, ca in cazul paroxetinei (Deroxat/Seroxat), un antidepresiv despre care s-
a aflat, gratie sesizdrilor pacientilor, ca sporea riscul de suicid si cd provoca un
sindrom de dependenta (senzatii de soc electric la nivelul capului) daca pacientii
doreau sa 1si intrerupa tratamentul.

o Consumatorii ar trebui sa raporteze direct autoritatilor nationale. Sistemele
descentralizate de raportare, in care comunicarea tuturor reactiilor adverse la
medicamente (raportate de pacienti, cadre medicale si companii farmaceutice) catre
baza de date europeana este coordonata la nivel national, sporesc siguranta protectiei
datelor si garanteaza calitatea datelor inregistrate la nivel european. De asemenea,
proximitatea permite autoritatilor sanitare nationale:

- sa verifice rapoartele in vederea adaugarii de informatii valoroase prin aplicarea
expertizei lor specifice,

- sd aiba o imagine clara a efectelor adverse care apar pe teritoriul lor,

- sa puna aceste informatii la dispozitia populatiei statului lor in propria limba (asa
cum procedeaza deja Regatul Unit si Tarile de Jos).

o De asemenea, consumatorii §i cadrele medicale ar trebui sa aiba acces deplin la baza
centrald europeana de date Eudravigilance pentru a se preveni repetarea reactiilor
adverse la medicamente, reactii care ar putea fi preintampinate prin facilitarea
accesului la informatiile validate. Aceasta reprezinta o modalitate eficientd de
abordare a inegalitatilor dintre statele membre din domeniul informarii cu privire la
reactiile adverse la medicamente. Accesul public la Eudravigilance este necesar pentru
a restabili increderea cetatenilor in capacitatea autoritatilor sanitare de a proteja
sanatatea publica.

o Pe langad internet ar trebui utilizate si alte mijloace de raportare, cum ar fi posta, faxul
si telefonul, astfel cum este cazul in SUA si in Regatul Unit, pentru a nu-i exclude pe
cei care nu au acces la internet sau nu il pot folosi si pentru a imbunatati raportarea de
catre pacienti.

o Toate rapoartele de evaluare cu privire la un medicament din cadrul sistemelor de
farmacovigilentd de la nivel national si european ar trebui sa fie puse la dispozitia
publicului. Cand este vorba de un interes public superior, ca in cazul datelor de
farmacovigilenta, divulgarea completa trebuie garantata intotdeauna.

o Finantarea sistemelor de farmacovigilenta ar trebui s ramana publica atat ca o
recunoastere a responsabilitatii autoritatilor publice de a proteja populatia, cat si
pentru a garanta independenta lor.
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AMENDAMENTE

Comisia pentru piata internd si protectia consumatorilor recomanda Comisiei pentru mediu,
sanatate publica si siguranta alimentara, competenta in fond, sa includa in raportul sau

urmatoarele amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament — act de modificare

Considerentul 7

Textul propus de Comisie

.....

expertizei necesare si resurselor pentru
evaludrile in materie de farmacovigilenta la
nivel comunitar, este oportuna crearea unui
nou comitet stiintific in cadrul Agentiei,
comitetul consultativ pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilenta.
Acest comitet ar trebui sa fie compus din
experti stiintifici independenti care au
competente Tn materie de siguranta a
medicamentelor, inclusiv Tn ceea ce
priveste depistarea, evaluarea si reducerea
si comunicarea riscurilor, precum si
realizarea studiilor de siguranta post-
autorizare si a auditului sistemului de
farmacovigilenta.

Amendamentul

.....

expertizei si resurselor necesare pentru
evaludrile in materie de farmacovigilenta la
nivel comunitar, este oportuna crearea unui
nou comitet stiingific in cadrul Agentiei,
Comitetul consultativ pentru evaluarea
raportului riscuri-beneficii in
farmacovigilenta. Acest comitet ar trebui
sa fie compus din experti stiintifici
independenti care au competente in materie
de siguranta a medicamentelor, inclusiv in
ceea ce priveste depistarea, evaluarea si
reducerea si comunicarea riscurilor,
precum si realizarea studiilor de siguranta
post-autorizare si a auditului sistemului de
farmacovigilenta.

Justificare

Denumirea ,, Comitetul consultativ pentru evaluarea riscurilor in farmacovigilenta” este prea
restrictiva si nu tine seama de necesitatea realizarii unei evaluari a raportului riscuri-
beneficii in cazul unui medicament, punand accentul pe analiza riscurilor luate separat. Tn
domeniul de competenta al comitetului intra totusi ,, orice chestiune referitoare la
farmacovigilenta medicamentelor de uz uman” [articolul (1) punctul 12 din propunerea de

regulament].

Prezentul amendament se aplica in tot textul propunerii de regulament.

Amendamentul 2

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 1
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Articolul 5 — alineatul 2
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Textul propus de Comisie

,Pentru a indeplini sarcinile sale n materie
de farmacovigilenta, acesta este asistat de
Comitetul consultativ pentru evaluarea
riscurilor in farmacovigilenta mentionat la
articolul 56 alineatul (1) litera aa.”

Amendamentul

,,Pentru a indeplini sarcinile sale in materie
de farmacovigilenta, acesta este asistat de
Comitetul consultativ pentru evaluarea
raportului riscuri-beneficii in
farmacovigilentd mentionat la articolul 56
alineatul (1) litera (aa).”

Justificare

Denumirea ,, Comitetul consultativ pentru evaluarea riscurilor in farmacovigilenta” este prea
restrictiva si nu tine seama de necesitatea realizarii unei evaluari a raportului riscuri-
beneficii in cazul unui medicament, punand accentul pe analiza riscurilor luate separat. Tn
domeniul de competenta al comitetului intra totusi ,, orice chestiune referitoare la
farmacovigilenta medicamentelor de uz uman” [articolul (1) punctul 12 din propunerea de

regulament].

Prezentul amendament se aplicd in tot textul propunerii de regulament.

Amendamentul 3

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 11
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Articolul 24 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

(2) Autoritatile competente ale statelor
membre, Agentia si Comisia au un acces
nerestrictionat la baza de date
Eudravigilance. Titularii autorizatiilor de
introducere pe piata au acces limitat la
baza de date, in mdsura in care este
necesar pentru ca ei sa respecte obligatiile
privind farmacovigilenta.

Agentia se asigurd ca personalul medico-
sanitar §i publicul dispun de niveluri de
acces corespunzdtoare la baza de date
Eudravigilance, protectia datelor
personale fiind garantata.

Datele continute in baza de date
Eudravigilance se pun la dispozitia
publicului intr-un format agregat si sunt

RR\816200R0O.doc

Amendamentul

(2) Autoritatile competente ale statelor
membre, Agentia si Comisia au un acces
nerestrictionat la baza de date
Eudravigilance. Titularii autorizatiilor de
introducere pe piata, cadrele medicale si
publicul au acces la baza de date,
garantandu-se protectia datelor
personale.

Datele continute Tn baza de date
Eudravigilance se pun la dispozitia
publicului intr-un format agregat si sunt
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insotite de explicatii privind modul de
interpretare a datelor.

insotite de explicatii privind modul de
interpretare a datelor.

Justificare

Sistemul de farmacovigilenta ar trebui sa fie complet transparent pentru a garanta
informarea deplina a tuturor partilor interesate, in special pentru a restabili increderea
pacientilor §i a cetatenilor in responsabilitatea autoritatilor sanitare.

Amendamentul 4

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 - punctul 11
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Articolul 24 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

(3) Publicul poate solicita rapoarte
continute in baza de date Eudravigilance
privind reactii adverse observate in cazuri
specifice. Rapoartele respective se
furnizeaza in termen de 90 de zile de catre
agentie sau de catre autoritatea nationala
competenta din tara din care provine
cererea, cu exceptia cazului in care
transmiterea datelor confidentiale ar
putea compromite anonimatul

persoanelor care fac obiectul rapoartelor.

Amendamentul

(3) Publicul poate solicita rapoarte
continute in baza de date Eudravigilance
privind reactii adverse observate in cazuri
specifice. Rapoartele respective se
furnizeaza in termen de 90 de zile de catre
agentie sau de catre autoritatea nationala
competenta din tara din care provine
cererea, garantandu-se protectia datelor
personale.

Justificare

Sistemul de farmacovigilenta ar trebui sa fie complet transparent pentru a garanta
informarea deplina a tuturor partilor interesate, in special pentru a restabili increderea
pacientilor §i a cetatenilor in responsabilitatea autoritatilor sanitare. Dispozitiile privind

protectia datelor ar trebui respectate.

Amendamentul 5

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 11
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Articolul 25

PE430.928v02-00

RR\816200R0O.doc



Textul propus de Comisie

Agentia, in colaborare cu statele membre,
elaboreaza formulare electronice standard
structurate destinate semnalarii, de catre
personalul medico-sanitar si de catre
pacienti, a cazurilor de reactii adverse
suspectate.

Amendamentul 6

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 11
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Acrticolul 26 — paragraful 1 — punctul 2

Textul propus de Comisie

2. un rezumat al fiecarei reuniuni a
comitetelor precizate la articolul 56
alineatul (1) literele (a) si (aa) din prezentul
regulament si a grupului de coordonare in
ceea ce priveste activitatile de
farmacovigilentd;

Amendamentul

Agentia, in colaborare cu statele membre,
elaboreaza formulare electronice standard
structurate destinate semnalarii, de catre
personalul medico-sanitar si de catre
pacienti, a cazurilor de reactii adverse
suspectate. Tofi cetatenii Uniunii au
posibilitatea de a face o declaratie
electronicd in limba lor materna.

Agentia pune, de asemenea, la dispozitia
publicului toate mijloacele care permit
pacientilor sd notifice reactiile adverse,
cum ar fi un numar de telefon dedicat sau
o0 adresa de e-mail specifica.

Amendamentul

2. un proces-verbal detaliat al fiecarei
reuniuni a comitetelor precizate la articolul
56 alineatul (1) literele (a) si (aa) din
prezentul regulament si a grupului de
coordonare n ceea ce priveste activitatile
de farmacovigilenta;

Justificare

Sistemul de farmacovigilenta ar trebui sa fie complet transparent pentru a garanta
informarea deplina a tuturor partilor interesate, in special pentru a restabili increderea
pacientilor §i a cetatenilor in responsabilitatea autoritatilor sanitare.

Amendamentul 7

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 11
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Avrticolul 26 — punctul 3
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Textul propus de Comisie Amendamentul

3. sistemele de gestionare a riscurilor 3. o scurta descriere a sistemelor de
pentru medicamentele autorizate in gestionare a riscurilor pentru
conformitate cu prezentul regulament; medicamentele autorizate in conformitate

cu prezentul regulament;

Justificare

Informatiile de pe portalurile web nationale privind siguranta medicamentelor ar trebui
prezentate intr-un mod clar si inteligibil. Documentele tehnice ar trebui prezentate sub forma
unor rezumate gi intr-un mod usor de inteles de publicul larg. Prospectul insotitor si
rezumatul caracteristicilor medicamentului ar trebui, de asemenea, publicate pe un portal
web national privind siguranta medicamentelor, avand in vedere ca acestea contin informatii
de baza privind utilizarea medicamentelor, esentiale pentru utilizarea in sigurantd a
acestora.

Amendamentul 8

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 - punctul 11

Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Avrticolul 26 — punctul 4a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

4a. versiunea electronicd actualizati a
prospectului si a rezumatului
caracteristicilor produsului pentru toate
medicamentele existente §i noi;

Justificare

Informatiile de pe portalurile web nationale privind siguranta medicamentelor ar trebui
prezentate intr-un mod clar si inteligibil. Documentele tehnice ar trebui prezentate sub forma
unor rezumate §i intr-un mod ugor de inteles de publicul larg. Prospectul insotitor si
rezumatul caracteristicilor medicamentului ar trebui, de asemenea, publicate pe un portal
web national privind siguranta medicamentelor, avand in vedere ca acestea contin informatii
de baza privind utilizarea medicamentelor, esentiale pentru utilizarea in siguranta a
acestora.

Amendamentul 9
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Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 - punctul 11

Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Avrticolul 26 — punctul 4b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

4b. un scurt istoric documentar al
modificarilor aduse informatiilor pe
produs.

Toate informatiile de pe portalurile web
privind siguranta medicamentelor,
inclusiv informatiile prevazute la punctele
1-4b de la prezentul articol, sunt
prezentate intr-un mod usor de inteles de
publicul larg.

Justificare

Information on the EU safety web portal should be presented in an easy and understandable
way. While this legislation provides for very detailed information to be published on the
European web-portal, it does not include reference to key information to ensure safe use of
medicines : This is why the package leaflet, the Summary of Product Characteristics or the
European Public Assessment Reports should be made easily accessible to the public.
Additionally, a brief document history of changes would allow patients and healthcare
professionals to see updates made to product information over time.

Amendamentul 10

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 — punctul 11

Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Articolul 26 — paragraful 1a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Inainte de conceperea si lansarea acestui
portal, Agentia consulta partile interesate
relevante (inclusiv grupurile de pacienti,
personalul medico-sanitar si
reprezentantii industriei) pentru a le
solicita avizul.

Justificare

Inainte de lansarea acestui site web, este important sa se consulte partile vizate de
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informatiile oferite pe portalul Agentiei.

Amendamentul 11

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 11
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Articolul 28 — alineatul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

(4) Tn termen de 30 de zile de la primirea
raportului din partea Comitetului
consultativ pentru evaluarea riscurilor in
farmacovigilenta, Comitetul pentru
medicamente de uz uman analizeazd
raportul si adopta un aviz privind
mentinerea, modificarea, suspendarea sau
revocarea autorizatiei respective de
introducere pe piata.

Amendamentul

(4) Tn termen de 30 de zile de la primirea
recomandarii din partea Comitetului
consultativ pentru evaluarea riscurilor in
farmacovigilenta, Comitetul pentru
medicamente de uz uman adopta un aviz
privind mentinerea, modificarea,
suspendarea sau revocarea autorizatiei
respective de introducere pe piata.

Comitetul pentru medicamente de uz
uman adopta un aviz diferit de
recomandarile Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in farmacovigilentda
doar daca existd motive importante de
ordin stiintific sau legate de sandtatea
publica care justifica acest lucru.
Comitetul prezinta motivele respective
ntr-o justificare anexatd la aviz. Aceste
informatii sunt, de asemenea, puse la
dispozitia publicului.

Justificare

Alinierea la noua arhitectura a Agentiei, cu separarea strictda a farmacovigilentei §i a

autorizatiilor de introducere pe piata.

Amendamentul 12

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 11
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Articolul 28 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

(6) Avizele si deciziile precizate la
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alineatele 3 — 5 din prezentul articol se fac
publice prin intermediul portalului web
privind siguranta medicamentelor europene
mentionat la articolul 26.

deciziile precizate la alineatele 3 — 5 din
prezentul articol se fac publice prin
intermediul portalului web european
privind siguranta medicamentelor,
mentionat la articolul 26.

Justificare

Alinierea la noua arhitectura a Agentiei, cu separarea strictd a farmacovigilentei si a

autorizatiilor de introducere pe piata.

Amendamentul 13

Propunere de regulament — act de modificare

Articolul 1 — punctul 18 — litera a
Regulamentul (CE) nr. 726/2004
Articolul 67 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

,»Veniturile Agentiei constau dintr-0
contributie a Comunitatii si din taxele
achitate de intreprinderi pentru obtinerea si
gestionarea autorizatiilor comunitare de
introducere pe piata, precum si pentru alte
servicii furnizate de Agentie sau de grupul
de coordonare in ceea ce priveste
Tndeplinirea sarcinilor acestuia in
conformitate cu articolele 107c, 107e,
107g, 1071 s1 107r din Directiva
2001/83/CE.”

Amendamentul

,»Veniturile Agentiei constau dintr-0
contributie a Comunitatii si din taxele
achitate de intreprinderi pentru obtinerea si
gestionarea autorizatiilor comunitare de
introducere pe piata, precum §i pentru alte
servicii furnizate de Agentie sau de grupul
de coordonare in ceea ce priveste
Tndeplinirea sarcinilor acestuia in
conformitate cu articolele 107c, 107e,
107g, 1071 s1 107r din Directiva
2001/83/CE, precum si cu articolul 28b
din prezentul regulament. Autoritatea
bugetard, formata din Parlamentul
European si Consiliu, reexamineazda ori
de cate ori este necesar nivelul
contributiei comunitare pe baza evaludrii
necesitdtilor si tindnd seama de nivelul
taxelor.”

Justificare

Agentia trebuie sa dispuna de contributii financiare suficiente pentru a putea sa-gi

indeplineasca sarcinile importante.
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Amendamentul 14

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 1 — punctul 18 — litera b
Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Articolul 67 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

,»(4) Activitatile legate de farmacovigilenta,
de functionarea retelelor de comunicatii si
de supravegherea pietei se afld sub
controlul permanent al Consiliului de
administratie, in scopul garantarii
independentei Agentiei. Acest fapt nu
impiedica prelevarea taxelor care trebuie
achitate de titularii autorizatiei de
introducere pe piatd pentru efectuarea
activitatilor respective de catre Agentie.”

Amendamentul

»(4) Activitatile legate de farmacovigilenta,
de functionarea retelelor de comunicatii si
de supravegherea pietei se afla sub
controlul permanent al Consiliului de
administratie §i beneficiaza de finantare
publicd, in scopul garantarii independentei
Agentiei. Acest fapt nu Tmpiedica
prelevarea taxelor care trebuie achitate de
titularii autorizatiei de introducere pe piata
pentru efectuarea activitatilor respective de
catre Agentie.”

Justificare

Autoritatile publice sunt responsabile pentru finantarea farmacovigilentei, deoarece au
responsabilitatea de a proteja sanatatea publica si si-au asumat raspunderea de a acorda

autorizatii.

Amendamentul 15

Propunere de regulament — act de modificare
Articolul 2 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

(1) Cererea de includere a unui rezumat
al informatiilor de bazd necesare pentru
utilizarea medicamentului in sigurantd si
eficient in rezumatul caracteristicilor
produsului si in prospectul insotfitor,
prevazut la articolul 11 litera 3a si la
articolul 59 alineatul (1) litera (aa) din
Directiva 2001/83/CE modificatda prin
Directiva .../.../CE, care se aplicd
medicamentelor autorizate n
conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
726/2004 in temeiul articolului 9 alineatul
(4) literele (a) si (d) din regulamentul
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mentionat, se aplicd in cazul unei
autorizatii de introducere pe piata
eliberate inainte de data stabilita la
articolul 3 al doilea alineat din prezentul
regulament, incepand cu prima din
urmdatoarele doua date: data prelungirii
autorizatiei sau trei ani de la data stabilitd
la articolul 3 al doilea alineat din
prezentul regulament.

Justificare

Prezentul amendament este consistent cu amendamentul raportorului la articolul 11 punctul
3a i la articolul 59 alineatul (1) litera (aa) din Directiva 2001/83/CE.
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