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ANEXA
RECTIFICARE

la Regulamentul (UE) nr. 1235/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din
15 decembrie 2010 privind modificarea, 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 si a Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 privind

medicamentele pentru terapie avansata
(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 348 din 31 decembrie 2010)
1. La pagina 1, considerentul (1):

in loc de:

(1) Regulamentul (CE) nr. 726/2004 instituie o proceduri de autorizare a introducerii pe piati
la nivelul Uniunii pentru anumite categorii de medicamente («procedura centralizatay),
stabileste norme de farmacovigilenta a acestor medicamente si instituie Agentia Europeana

pentru Medicamente («agentia).

¢ JOL136,30.4.2004, p. 1.”,

se citeste:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 726/2004® stabileste o proceduri de acordare a autorizatiilor de

comercializare la nivelul Uniunii pentru anumite categorii de medicamente («procedura

centralizatdy), stabileste norme de farmacovigilentd a acestor medicamente si infiinteaza

Agentia Europeand pentru Medicamente («Agentiay).

) JOL136,30.4.2004, p. 1.”.
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2.

La pagina 2, considerentul (6):

in loc de:

+(6)

Pentru a permite tuturor autoritatilor competente sa primeasca si sa acceseze simultan
informatii privind farmacovigilenta medicamentelor de uz uman autorizate in Uniune,
precum si sa le pund in comun, baza de date Eudravigilance ar trebui mentinuta si
consolidatd in calitate de punct unic de centralizare a acestor informatii. Prin urmare, statele
membre nu ar trebui sa impuna titularilor unei autorizatii de introducere pe piatd noi cerinte
de raportare. Baza de date ar trebui sd fie accesibild in mod integral si permanent statelor
membre, agentiei si Comisiei si sa fie accesibild intr-o masura corespunzatoare titularilor

unei autorizatii de introducere pe piatd si publicului.”,

se citeste:

+(6)

Pentru a permite tuturor autoritatilor competente sa primeasca si sa acceseze simultan
informatii privind farmacovigilenta medicamentelor de uz uman autorizate in Uniune,
precum si sa le puna in comun, baza de date Eudravigilance ar trebui mentinuta si
consolidatd in calitate de punct unic de centralizare a acestor informatii. Prin urmare, statele

membre nu ar trebui sd impund noi cerinte de raportare pentru detinatorii autorizatiilor de

comercializare. Baza de date ar trebui sa fie accesibila in mod integral si permanent statelor

membre, Agentiei si Comisiei si sa fie accesibild intr-o masura corespunzétoare detinatorilor

autorizatiilor de comercializare si publicului.”.
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3. La pagina 2, considerentul (10):

in loc de:

,,(10) In vederea asigurarii unor rispunsuri armonizate la nivelul Uniunii la preocuprile
referitoare la siguranta medicamentelor de uz uman, Comitetul pentru medicamente de uz
uman si grupul de coordonare, infiintate prin Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire
la medicamentele de uz uman'V, ar trebui si se bazeze pe recomandarile primite din partea
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta in legatura cu orice
chestiune legata de farmacovigilenta medicamentelor de uz uman. Cu toate acestea, din
motive de consecventa si de continuitate a evaludrilor de siguranta, responsabilitatea finala
pentru emiterea unui aviz referitor la evaluarea riscuri/beneficii a medicamentelor de uz
uman autorizate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 ar trebui sa revind
Comitetului pentru medicamente de uz uman si autoritatilor responsabile cu acordarea

autorizatiilor de introducere pe piata.

M JOL311,28.11.2001, p. 67.”,
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se citeste:

,(10) In vederea asigurarii unor raspunsuri armonizate la nivelul Uniunii la preocuparile
referitoare la siguranta medicamentelor de uz uman, Comitetul pentru medicamente de uz
uman si grupul de coordonare, infiintate prin Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire
la medicamentele de uz uman'V, ar trebui si se bazeze pe recomandarile primite din partea
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta in legatura cu orice

aspect de farmacovigilenta pentru medicamentele de uz uman. Cu toate acestea, din motive

de consecventa si de continuitate a evaludrilor de siguranta, rdspunderea finald pentru

emiterea unui aviz referitor la evaluarea riscurilor si a beneficiilor medicamentelor de uz

uman autorizate Tn conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 ar trebui sa revina

Comitetului pentru medicamente de uz uman si autoritatilor care raspunde de acordarea

autorizatiilor de comercializare.

M JOL311, 28.11.2001, p. 67.”.
4. La pagina 2, considerentul (11):

in loc de:

»(11) Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta ar trebui sd faca o
recomandare, in cadrul evaluarilor in perioada postautorizare care sunt desfasurate la nivelul
Uniunii pe baza datelor de farmacovigilenta privind medicamentele de uz uman, si ar trebui
sd-1 revind responsabilitatea de a face recomandari cu privire la sistemele de gestionare a
riscului si de a monitoriza eficienta acestora. Astfel de evaludri la nivelul Uniunii ar trebui
sd respecte procedurile prevazute in Directiva 2001/83/CE si pentru medicamentele de uz

uman autorizate conform procedurii centralizate.”,
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se citeste:

»(11) Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta ar trebui sa formuleze o

recomandare 1n cadrul evaluarilor care se desfasoara la nivelul Uniunii, In perioada

postautorizare, pe baza datelor de farmacovigilenta privind medicamentele de uz uman, si

Comitetului ar trebui sd-i revina responsabilitatea de a formula recomandari cu privire la

sistemele de gestionare a riscurilor si de a monitoriza eficienta acestor sisteme. Astfel de

evaluari desfasurate la nivelul Uniunii ar trebui sa respecte, si in ceea ce priveste

medicamentele de uz uman autorizate conform procedurii centralizate, procedurile prevazute

in Directiva 2001/83/CE.”.

5. La pagina 2, considerentul (13):

in loc de:

»(13) Pentru a proteja sdnatatea publica, activitatile agentiei in materie de farmacovigilenta ar
trebui sa fie finantate in mod corespunzator. Ar trebui s se asigure posibilitatea unei
finantari adecvate a activitatilor in materie de farmacovigilenta prin autorizarea agentiei de a
percepe taxe si tarife de la titularii autorizatiei de comercializare. Pentru a garanta
independenta agentiei, gestionarea respectivelor fonduri colectate ar trebui sa faca obiectul

unui control permanent din partea consiliului de administratie.”,
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se citeste:

»(13) Pentru a proteja sdnatatea publica, activitatile agentiei in materie de farmacovigilenta ar
trebui sa fie finantate in mod corespunzator. Ar trebui sa se asigure posibilitatea unei
finantari adecvate a activitatilor Tn materie de farmacovigilentd prin autorizarea agentiei de a

percepe taxe si tarife de la detindtorii autorizatiei de comercializare. Pentru a garanta

independenta agentiei, gestionarea respectivelor fonduri colectate ar trebui sa facd obiectul

unui control permanent din partea consiliului de administratie.”.

6. Pagina 2, considerentul (14):

in loc de:

»(14) Pentru a asigura cel mai inalt nivel de expertiza, precum si functionarea Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta, raportorii care efectueaza evaluarea
procedurilor Uniunii de farmacovigilenta, rapoartele periodice actualizate privind siguranta,
protocoalele de studii de siguranta postautorizare si sistemele de gestionare a riscurilor ar

trebui sa fie remunerati de catre agentie.”,

se citeste:

,»(14) Pentru a asigura cel mai Tnalt nivel de expertiza, precum si functionarea Comitetului pentru

evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta, raportorii care efectueaza evaluarea

procedurilor de farmacovigilenta ale Uniunii, rapoartele periodice actualizate privind

siguranta, protocoalele de studii de siguranta postautorizare si sistemele de gestionare a

riscurilor ar trebui sa fie remunerati de catre Agentie.”.
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7. La pagina 2, considerentul (16):
in loc de:

»(16) Din perspectiva sdnatatii publice, se impune completarea datelor disponibile la data
autorizarii cu date suplimentare privind siguranta si, in anumite cazuri, privind si eficacitatea
medicamentelor de uz uman autorizate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004.
Prin urmare, Comisia ar trebui sd fie Tmputernicita sa impuna titularului autorizatiei de
introducere pe piata obligatia sa efectueze studii postautorizare referitoare la siguranta si
eficacitate. Ar trebui sd fie posibila impunerea acestei obligatii la data acordarii autorizatiei
de introducere pe piatd sau ulterior acesteia si ar trebui sa reprezinte o conditie pentru
autorizatia de introducere pe piata. Astfel de studii suplimentare pot viza colectarea de date
pentru a permite evaluarea sigurantei sau a eficacitatii medicamentelor de uz uman in

practica medicala de zi cu z1.”,

se citeste:

,»(16) Din perspectiva sandtatii publice, se impune completarea datelor disponibile la data
autorizarii cu date suplimentare privind siguranta si, in anumite cazuri, privind si eficacitatea
medicamentelor de uz uman autorizate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Prin urmare, Comisia ar trebui sa fie imputernicita sa impuna detinatorului autorizatiei de

comercializare obligatia sa efectueze studii postautorizare referitoare la siguranta si

eficacitate. Obligatia respectiva ar trebui sa poata fi impusi la data acordarii autorizatiei de

comercializare sau ulterior acesteia si ar trebui sa reprezinte o conditie pentru acordarea

autorizatiei de comercializare. Astfel de studii suplimentare pot viza colectarea de date

pentru a permite evaluarea sigurantei sau a eficacitatii medicamentelor de uz uman in

practica medicala curenta.”.
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8. La pagina 3, considerentul (17):
in loc de:

»(17) Este important ca o consolidare a sistemului de farmacovigilentd sa nu conduca la acordarea
prematurd de autorizatii de introducere pe piata. Totusi, anumite medicamente de uz uman
sunt autorizate sub rezerva obligatiei de a se efectua o monitorizare suplimentara. Aceasta se
aplica in cazul tuturor medicamentelor de uz uman care contin o substantd activa noua si
medicamentelor biologice care includ substante biosimilare care constituie o prioritate
pentru farmacovigilenta. Autoritatile competente pot solicita, de asemenea, o monitorizare
suplimentara pentru medicamente de uz uman specifice, care fac obiectul obligatiei de a
efectua un studiu de sigurantd postautorizare sau care sunt supuse conditiilor sau restrictiilor
privind utilizarea sigura si eficientd a medicamentului care vor fi specificate in planul de
gestionare a riscurilor. Planurile de gestionare a riscurilor sunt, de regula, solicitate pentru
substantele active noi, substantele biosimilare, medicamentele pentru uz pediatric si pentru
medicamentele de uz uman care implica modificari importante ale autorizatiei de
introducere pe piatd, inclusiv un nou proces de fabricatie al unui medicament obtinut in
urma unui proces biotehnologic. Medicamentele de uz uman supuse unei monitorizari
suplimentare ar trebui identificate ca atare printr-un simbol negru, care va fi selectat de
Comisie pe baza recomandarii Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta, si o nota explicativa corespunzatoare standardizata n rezumatul
caracteristicilor medicamentului si in prospectul ce insoteste ambalajul. Agentia ar trebui sa

puna la dispozitia publicului o lista actualizatd cu medicamentele respective.”,
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se citeste:

,»(17) Este important ca o consolidare a sistemului de farmacovigilentd sd nu conduca la acordarea

prematura a autorizatiilor de comercializare. Totusi, anumite medicamente de uz uman sunt

autorizate sub rezerva obligatiei de a se efectua o monitorizare suplimentard. Aceasta se
aplica 1n cazul tuturor medicamentelor de uz uman care contin o substantd activa noua si
medicamentelor biologice care includ substante biosimilare care constituie o prioritate
pentru farmacovigilenta. Autoritatile competente pot solicita, de asemenea, o monitorizare
suplimentara pentru medicamente de uz uman specifice, care fac obiectul obligatiei de a

efectua un studiu de sigurantd postautorizare sau care sunt supuse unor conditii sau restrictii

privind utilizarea sigurd si eficientd a medicamentului care se precizeaza in planul de

gestionare a riscurilor. Planurile de gestionare a riscurilor sunt, de regula, solicitate pentru

substantele active noi, substantele biosimilare, medicamentele pentru uz pediatric si pentru

medicamentele de uz uman care implicd o modificare importantd a autorizatiei de
comercializare, inclusiv un nou proces de fabricatie al unui medicament obtinut in urma

unui proces biotehnologic. Medicamentele de uz uman care fac obiectul unei monitorizari

suplimentare ar trebui identificate ca atare printr-un simbol negru, care va fi selectat de
Comisie pe baza recomandarii Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta, si o nota explicativa corespunzatoare standardizata in rezumatul
caracteristicilor medicamentului si in prospectul ce insoteste ambalajul. Agentia ar trebui sa

puna la dispozitia publicului o lista actualizatd cu medicamentele respective.”.
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9.

La pagina 3, considerentul (18):

in loc de:

»(18) Experienta a demonstrat ca responsabilitatile titularilor unei autorizatii de introducere pe

piatd in materie de farmacovigilenta a medicamentelor de uz uman autorizate ar trebui
clarificate. Titularul autorizatiei de introducere pe piata ar trebui sa fie insarcinat cu
monitorizarea permanentd a sigurantei medicamentelor sale de uz uman, cu informarea
autoritatilor in legatura cu orice schimbare care ar putea avea un impact asupra autorizarii de
introducere pe piatd si cu asigurarea cd informatiile privind medicamentul sunt actualizate.
Deoarece medicamentele de uz uman ar putea fi folosite in afara conditiilor din autorizatia
de introducere pe piatd, responsabilitatile titularului autorizatiei de introducere pe piata ar
trebui sa includd punerea la dispozitie a tuturor informatiilor disponibile, inclusiv a
rezultatelor testelor clinice sau ale altor studii, precum si semnalarea oricarei utilizari a
medicamentului care este 1n afara conditiilor din autorizatia de introducere pe piata. De
asemenea, ar trebui sa se garanteze ca orice informatie relevanta colectata privind siguranta
medicamentului de uz uman este luata in considerare la momentul reinnoirii autorizatiilor de

introducere pe piata.”,
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se citeste:

,(18) Experienta a demonstrat ca ar trebui sa fie clarificata rdspunderea care revine detinatorilor

autorizatiilor de comercializare in materie de farmacovigilenta in ceea ce priveste

medicamentele de uz uman autorizate. Detindtorul autorizatiei de comercializare ar trebui sa

raspundd pentru monitorizarea permanenta a sigurantei medicamentelor sale de uz uman

pentru informarea autoritatilor in legatura cu orice schimbare care ar putea avea un impact

asupra_autorizatiei de comercializare si pentru asigurarea actualizarii informatiilor privind

medicamentul. Deoarece medicamentele de uz uman ar putea fi folosite in afara conditiilor

din autorizatia de comercializare, detinatorul autorizatiei de comercializare ar trebui sa

raspunda pentru punerea la dispozitie a tuturor informatiilor disponibile, inclusiv a

rezultatelor testelor clinice sau ale altor studii, precum si pentru semnalarea oricarei utilizari

a medicamentului 1n afara conditiilor din autorizatia de comercializare. Ar trebui sa se

garanteze, de asemenea, ca iIn momentul reinnoirii autorizatiilor de comercializare este luata

in considerare orice informatie relevanti colectatd privind siguranta medicamentului de uz

uman.”.
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10.  Lapagina 3, considerentul (19):

in loc de:

»(19) Publicatiile stiintifice si medicale constituie o sursa importantd de informatii privind
rapoartele de caz privind reactiile adverse suspectate. La momentul actual, in ceea ce
priveste substantele active continute de mai multe medicamente de uz uman, cazurile sunt
semnalate In mod redundant in rapoartele de caz privind reactiile adverse. Pentru a spori
eficienta raportarii, agentia ar trebui sa monitorizeze o listd definita de publicatii pentru un
numadr definit de substante active utilizate Tn medicamente pentru care exista mai multe

autorizatii de introducere pe piata.”,

se citeste:

,»(19) Publicatiile stiintifice si medicale constituie o sursa importanta de informatii privind
rapoartele de caz privind reactiile adverse suspectate. La momentul actual, in ceea ce
priveste substantele active continute de mai multe medicamente de uz uman, cazurile sunt
semnalate in mod redundant in rapoartele de caz privind reactiile adverse. Pentru a spori
eficienta raportarii, Agentia ar trebui s monitorizeze o listd determinatd de publicatii pentru
un numar determinat de substante active utilizate Tn medicamente pentru care existd mai

multe autorizatii de comercializare.”.
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11.  Lapagina 3, considerentul (22):

in loc de:

»(22) Ar trebui sa se consolideze supravegherea medicamentelor de uz uman autorizate conform
procedurii centralizate prin introducerea unor dispozitii care sd prevada ca autoritatea de
supraveghere in materie de farmacovigilenta ar trebui sa fie autoritatea competenta a statului
membru in care se afla dosarul standard al sistemului de farmacovigilenta al titularului

autorizatiei de introducere pe piata.”,

se citeste:

»(22) Supravegherea medicamentelor de uz uman autorizate conform procedurii centralizate ar

trebui sa fie consolidata prin stabilirea unor dispozitii care sd prevada ca autoritatea de

supraveghere in materie de farmacovigilenta ar trebui sa fie autoritatea competenta a statului
membru In care se afld dosarul standard al sistemului de farmacovigilenta al detindtorului

autorizatiei de comercializare.”.
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12.  Lapagina 4, considerentul (24):

in loc de:

»(24) Prezentul regulament si Directiva 2010/84/UE a Parlamentului European si a Consiliului din
15 decembrie 2010 de modificare, in ceea ce priveste farmacovigilenta, a Directivei
2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman®
extind atributiile agentiei in materie de farmacologie, inclusiv monitorizarea literaturii de
specialitate, imbunatatirea utilizdrii instrumentelor de tehnologie a informatiei si furnizarea
mai multor informatii publicului. Agentia ar trebui sa aiba posibilitatea de a finanta aceste
activitati din taxele si tarifele percepute titularilor autorizatiilor de introducere pe piata.
Respectivele taxe si tarife nu ar trebui utilizate pentru indeplinirea atributiilor autoritatilor
competente nationale pentru care respectivele autoritdti percep taxe si tarife in conformitate

cu Directiva 2001/83/CE.

@ A se vedea pagina 74 din prezentul Jurnal Oficial.”,

se citeste:

,»(24) Prezentul regulament si Directiva 2010/84/UE a Parlamentului European si a Consiliului din
15 decembrie 2010 de modificare, in ceea ce priveste farmacovigilenta, a Directivei
2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman®

extind atributiile de farmacovigilenta ale Agentiei, inclusiv monitorizarea literaturii de

specialitate, imbunatatirea utilizdrii instrumentelor de tehnologie a informatiei si furnizarea
mai multor informatii publicului. Agentia ar trebui sa aibd posibilitatea de a finanta aceste

activitati din taxele si tarifele percepute detinatorilor autorizatiilor de comercializare.

Respectivele taxe si tarife nu ar trebui utilizate pentru indeplinirea atributiilor autoritatilor
competente nationale pentru care respectivele autoritati percep taxe si tarife in conformitate

cu Directiva 2001/83/CE.

@ A se vedea pagina 74 din prezentul Jurnal Oficial.”.
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13.  Lapagina 4, considerentul (25):

in loc de:

»(25) Activitdtile in domeniul farmacovigilentei prevazute de prezentul regulament necesita
instituirea unor conditii uniforme in ceea ce priveste atat continutul si gestionarea dosarului
standard al sistemului de farmacovigilentd, cat si cerintele minime ale sistemului de calitate
in ceea ce priveste executarea activitdtilor de farmacovigilenta de catre agentie, precum si
folosirea unor terminologii convenite la nivel international, formatele si standardele pentru
desfasurarea activitatilor de farmacovigilenta, cerintele minime pentru monitorizarea datelor
din baza de date Eudravigilance pentru a determina daca existd riscuri noi sau daca riscurile
s-au modificat. De asemenea, ar trebui stabilite formatul si continutul transmiterii in format
electronic, de catre statele membre si de catre titularii de autorizatii de introducere pe piata,
a reactiilor adverse suspectate, formatul si continutul rapoartelor periodice electronice
actualizate privind siguranta si al planurilor de gestionare a riscului, precum si formatul
protocoalelor, rezumatelor si rapoartelor finale pentru studiile de siguranta postautorizare. In
conformitate cu articolul 291 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE),
normele si principiile generale privind mecanismele de care statele membre dispun pentru a
controla modul in care Comisia 1si exercitd competentele de executare se stabilesc in
prealabil printr-un regulament adoptat in conformitate cu procedura legislativa ordinara. In
asteptarea adoptarii noului regulament, continua sa se aplice Decizia 1999/468/CE a
Consiliului din 28 1unie 1999 de stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de
executare conferite Comisiei’®, cu exceptia procedurii de reglementare cu control, care nu

este aplicabila.

® JOL 184, 17.7.1999, p. 23.”,
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se citeste:

»(25) Activitatile In domeniul farmacovigilentei prevazute de prezentul regulament necesita
stabilirea unor conditii uniforme in ceea ce priveste atat continutul si gestionarea dosarului
standard al sistemului de farmacovigilentd, cat si cerintele minime ale sistemului de calitate
in ceea ce priveste executarea activitdtilor de farmacovigilentd de catre Agentie, precum si
folosirea unor terminologii convenite la nivel international, formatele si standardele pentru
desfasurarea activitatilor de farmacovigilentd, cerintele minime pentru monitorizarea datelor
din baza de date Eudravigilance pentru a determina daca exista riscuri noi sau daca riscurile

s-au modificat. Ar trebui sd se stabileascd, de asemenea, formatul si continutul transmiterii,

in format electronic, de catre statele membre si de catre detinatorii autorizatiilor de
comercializare, a reactiilor adverse suspectate, formatul si continutul rapoartelor periodice
electronice actualizate privind siguranta si al planurilor de gestionare a riscurilor, precum si
formatul protocoalelor, rezumatelor si rapoartelor finale pentru studiile de siguranta
postautorizare. In conformitate cu articolul 291 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene (TFUE), normele si principiile generale privind mecanismele de care statele
membre dispun pentru a controla modul in care Comisia isi exercitd competentele de
executare se stabilesc in prealabil printr-un regulament adoptat in conformitate cu procedura
legislativd ordinara. In asteptarea adoptirii noului regulament, continui si se aplice
Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire a normelor privind
exercitarea competentelor de executare conferite Comisiei®®, cu exceptia procedurii de

reglementare cu control, care nu este aplicabila.

® JOL 184, 17.7.1999, p. 23.”.
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14.  La pagina 4, articolul 1 punctul 1 referitor la modificarea alineatului (2) de la articolul 5 din

Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

»l. La articolul 5 alineatul (2), se adaugd urmatoarea teza:

«Pentru a indeplini sarcinile sale Tn materie de farmacovigilenta, inclusiv autorizarea
sistemelor de gestionare a riscului si monitorizarea eficientei acestora, prevazute de
prezentul regulament, Comitetul pentru medicamente de uz uman se bazeaza pe evaludrile
stiintifice si pe recomandarile Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de

farmacovigilentd mentionat la articolul 56 alineatul (1) litera (aa).»”,

se citeste:

»l. La articolul 5 alineatul (2), se adauga urmatoarea teza:

«Pentru a-si indeplini atributiile de farmacovigilenta, inclusiv autorizarea sistemelor de

gestionare a riscurilor si monitorizarea eficientei acestora, prevazute de prezentul

regulament, Comitetul pentru medicamente de uz uman se bazeaza pe evaludrile stiintifice si
pe recomandarile Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta

mentionat la articolul 56 alineatul (1) litera (aa).»”.
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15.  Lapagina 5, articolul 1 punctul 2 litera (b) referitor la introducerea literei (ca) la articolul 9

alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

»(ca) detalii privind toate masurile recomandate pentru asigurarea utilizarii sigure a

medicamentului care trebuie incluse 1n sistemul de gestionare a riscului;”,

se citeste:

»(ca) detalii privind toate masurile recomandate pentru asigurarea utilizarii sigure a

medicamentului care trebuie incluse in sistemul de gestionare a riscurilor;”,

16. La pagina 5, articolul 1, punctul 2 litera (c) referitor la modificarea literei (e) de la

articolul 9 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

»(€)  raportul de evaluare in ceea ce priveste rezultatele testelor farmaceutice sau preclinice si
testele clinice si In ceea ce priveste sistemul de gestionare a riscului si sistemul de

farmacovigilentd al medicamentelor in cauza.”,

se citeste:

»(€)  raportul de evaluare 1n ceea ce priveste rezultatele testelor farmaceutice sau preclinice si

testele clinice si in ceea ce priveste sistemul de gestionare a riscurilor si sistemul de

farmacovigilenta pentru medicamentele in cauza.”.

10639/19 18

ANEXA JUR.7 RO

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=74624&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:10639/19;Nr:10639;Year:19&comp=10639%7C2019%7C

17.  Lapagina 5, articolul 1 punctul 3 litera (a) referitor la modificarea alineatului (1) de la

articolul 10 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

(1) Intermen de 15 zile de la primirea avizului mentionat la articolul 5 alineatul (2), Comisia

intocmeste proiectul deciziei care urmeaza sa fie luata cu privire la cerere.

In cazul in care un proiect de decizie prevede acordarea autorizatiei de introducere pe piata, acesta
cuprinde documentele mentionate la articolul 9 alineatul (4) literele (a)-(d) sau face trimitere la

acestea.

In cazul in care un proiect de decizie prevede acordarea unei autorizatii de introducere pe piata sub
rezerva obligatiilor mentionate la articolul 9 alineatul (4) literele (c), (ca), (cb) sau (cc), acesta

stabileste, dupa caz, termenele pentru indeplinirea obligatiilor respective.

In cazul in care proiectul de decizie diferd de avizul agentiei, Comisia atageaza o explicatie detaliata

a motivelor care stau la baza acestor diferente.
Proiectul de decizie se transmite statelor membre si solicitantului.”,

se citeste:

(1) Intermen de 15 zile de la primirea avizului mentionat la articolul 5 alineatul (2), Comisia

intocmeste proiectul deciziei care urmeaza sa fie luata cu privire la cerere.

In cazul in care un proiect de decizie prevede acordarea unei autorizatii de comercializare, acesta

cuprinde documentele mentionate la articolul 9 alineatul (4) literele (a)-(d) sau face trimitere la

acestea.

In cazul in care un proiect de decizie prevede acordarea unei autorizatii de comercializare sub

rezerva obligatiilor mentionate la articolul 9 alineatul (4) litera (c), (ca), (cb) sau (cc), acesta

stabileste, dupa caz, termenele pentru indeplinirea obligatiilor respective.

In cazul in care proiectul de decizie difera de avizul Agentiei, Comisia ataseaza o explicatie

detaliatd a motivelor care stau la baza acestor diferente.

Proiectul de decizie se transmite statelor membre si solicitantului.”.
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18.  Lapagina 5, articolul 1 punctul 4 referitor la introducerea articolului 10a din

Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

S Articolul 10a

(1) Dupa acordarea autorizatiei de introducere pe piata, agentia poate impune titularului

autorizatiei de introducere pe piata obligatia:

(a) sd efectueze un studiu de sigurantd postautorizare, daca exista preocupari privind riscurile
unui medicament autorizat. In cazul in care aceleasi preocupiri se refera la mai multe
medicamente, agentia Incurajeaza titularii autorizatiilor de introducere pe piatd in cauza,
dupd consultarea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta, sa

efectueze un studiu de sigurantd postautorizare comun;

(b) sa efectueze un studiu de eficacitate postautorizare atunci cand datele disponibile cu privire
la boald sau metodologia clinica indica faptul ca este posibil ca evaluarile anterioare privind
eficacitatea sa trebuiasca sa fie revizuite Tn mod semnificativ. Obligatia de a efectua un
studiu de eficacitate postautorizare se bazeaza pe actele delegate adoptate in conformitate cu
articolul 10b, tindnd seama, 1n acelasi timp, de orientarile stiintifice mentionate la

articolul 108a din Directiva 2001/83/CE.

Impunerea unei astfel de obligatii se justifica In mod corespunzator, se notifica in scris si include

obiectivele si calendarul realizarii si prezentarii studiului.

(2) Agentia ofera titularului autorizatiei de introducere pe piata posibilitatea de a formula in
scris observatii cu privire la impunerea obligatiei, in termenul precizat de aceasta, la cererea
titularului autorizatiei de introducere pe piatd prezentata in termen de 30 de zile de la notificarea In

scris a obligatiei.

3) Pe baza comentariilor prezentate in scris de titularul autorizatiei de introducere pe piata si pe
baza avizului agentiei, Comisia retrage sau confirma obligatia. In cazul in care Comisia confirma
obligatia, autorizatia de introducere pe piatd este modificata pentru a include obligatia respectiva
sub forma unei conditii pentru obtinerea autorizatiei de introducere pe piata si sistemul de

gestionare a riscurilor este actualizat in consecinta.”,
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se citeste:

SArticolul 10a

(1) Dupa acordarea autorizatiei de comercializare, Agentia poate impune detinatorului

autorizatiei de comercializare obligatia de a efectua:

(a) un studiu de siguranta postautorizare, daca existd preocupari privind riscurile asociate unui
medicament autorizat. In cazul in care aceleasi preocupari se refera la mai multe

medicamente, Agentia Tncurajeaza detinatorii autorizatiilor de comercializare n cauza, dupa

consultarea Comitetului pentru evaluarea riscurilor Tn materie de farmacovigilentd, sa

efectueze un studiu de siguranta postautorizare comun;

(b) un studiu de eficacitate postautorizare atunci cand datele disponibile cu privire la boala sau

metodologia clinica indica faptul ca este posibil ca evaludrile anterioare privind eficacitatea
sa trebuiasca sa fie revizuite in mod semnificativ. Obligatia de a efectua un studiu de
eficacitate postautorizare se bazeaza pe actele delegate adoptate In conformitate cu
articolul 10b, tinand seama, 1n acelasi timp, de orientarile stiintifice mentionate la

articolul 108a din Directiva 2001/83/CE.

Impunerea unei astfel de obligatii se justifica Tn mod corespunzator, se notifica in scris si include

obiectivele si calendarul realizarii si prezentarii studiului.

(2) Agentia ofera detinatorului autorizatiei de comercializare posibilitatea de a formula 1n scris
observatii cu privire la impunerea obligatiei, in termenul precizat de aceasta, la cererea detinatorului

autorizatiei de comercializare prezentata in termen de 30 de zile de la notificarea in scris a

obligatiei.

3) Pe baza comentariilor prezentate in scris de detinatorul autorizatiei de comercializare si pe

baza avizului Agentiei, Comisia retrage sau confirma obligatia. In cazul in care Comisia confirma

obligatia, se introduce o variatie in termenii autorizatiei de comercializare pentru a include

respectiva obligatie sub forma unei conditii pentru obtinerea autorizatiei de comercializare si se

actualizeaza in mod corespunzator sistemul de gestionare a riscurilor.”.
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19.

La pagina 6, articolul 1 punctul 5 litera (a) referitor la modificarea articolului 14

alineatul (2) al doilea paragraf din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

”(a)

la alineatul (2), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

«In acest scop, titularul autorizatiei de introducere pe piati oferd agentiei o versiune
consolidatd a dosarului in ceea ce priveste calitatea, siguranta si eficienta, inclusiv evaluarea
datelor continute de rapoartele privind reactiile adverse suspectate si rapoartele periodice
actualizate privind siguranta transmise in conformitate cu capitolul 3, precum si informatii
privind toate modificarile introduse dupa acordarea autorizatiei de introducere pe piata, cu
cel putin noua luni inainte de expirarea autorizatiei de introducere pe piatd in conformitate

cu alineatul (1).»;”,

se citeste:

()

la alineatul (2), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

«In acest scop, detinatorul autorizatiei de comercializare oferd Agentiei o versiune

consolidatd a dosarului In ceea ce priveste calitatea, siguranta si eficienta, inclusiv evaluarea
datelor continute de rapoartele privind reactiile adverse suspectate si rapoartele periodice
actualizate privind siguranta transmise Tn conformitate cu capitolul 3, precum si informatii

privind toate variatiile introduse dupd acordarea autorizatiei de comercializare, cu cel putin

noud luni Tnainte de expirarea autorizatiei de comercializare in conformitate cu

alineatul (1).»;”.
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20.  Lapagina 6, articolul 1 punctul 5 litera (b) referitor la modificarea alineatului (3) de la

articolul 14 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

»(b) alineatul (3) se Inlocuieste cu urmatorul text:

«(3) Odata reinnoita, autorizatia de introducere pe piata este valabila pe o perioada
nelimitata, cu exceptia cazului in care Comisia decide, din ratiuni justificate legate de
farmacovigilenta, inclusiv expunerea unui numar insuficient de pacienti la medicamentul
respectiv, sd acorde o reinnoire suplimentara pe o perioadd de cinci ani, in conformitate cu

alineatul (2).»”,

se citeste:

»(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

«(3) Odata reinnoita, autorizatia de comercializare este valabild pe o perioada nelimitata,

cu exceptia cazului In care Comisia decide, din ratiuni justificate de farmacovigilenta,

inclusiv numarul insuficient de pacienti expusi la medicamentul respectiv, sa acorde o

reinnoire suplimentara pe o perioada de cinci ani, in conformitate cu alineatul (2).»”.
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21.

La pagina 6, articolul 1 punctul 5 litera (c) referitor la modificarea alineatului (8) de la

articolul 14 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

’9(C)

alineatul (8) se inlocuieste cu urmatorul text:

«8) In situatii exceptionale si in urma consultarii solicitantului, autorizatia de introducere
pe piatd poate fi acordata sub rezerva anumitor conditii, in special privind siguranta
medicamentului, informarea autorititilor competente cu privire la orice incident legat de
utilizarea sa si masurile care trebuie adoptate. Autorizatia de introducere pe piatd poate fi
acordata doar daca solicitantul poate sa demonstreze ca nu este Tn masura sa furnizeze
informatii complete privind eficienta si siguranta medicamentului in conditii normale de
utilizare, din motive obiective si verificabile, si trebuie sd se bazeze pe unul dintre motivele
prevazute in anexa I la Directiva 2001/83/CE. Mentinerea autorizatiei de introducere pe

piata depinde de reevaluarea anuala a acestor conditii.»”,

se citeste:

’9(C)

alineatul (8) se inlocuieste cu urmatorul text:

«(8) In situatii exceptionale si in urma consultdrii solicitantului, autorizatia de
comercializare poate fi acordata sub rezerva anumitor conditii, In special privind siguranta
medicamentului, informarea autoritatilor competente cu privire la orice incident asociat

utilizarii sale si masurile care trebuie adoptate. Autorizatia de comercializare poate fi

acordata doar daca solicitantul poate sa demonstreze ca nu este in masura sa furnizeze
informatii complete privind eficienta si siguranta medicamentului in conditii normale de
utilizare, din motive obiective si verificabile, si trebuie sa se bazeze pe unul dintre motivele

prevazute in anexa I la Directiva 2001/83/CE. Mentinerea autorizatiei de comercializare

depinde de reevaluarea anuala a acestor conditii.»”.
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22.  Lapagina 6, articolul 1 punctul 6 referitor la introducerea articolului 14a din

Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:
,,0. Se introduce articolul urmator:
«Articolul 14a

Titularul autorizatiei de introducere pe piata include in sistemul sdu de gestionare a
riscurilor toate conditiile mentionate la articolul 9 alineatul (4) literele (c), (ca), (cb) si (cc),

la articolul 10a sau la articolul 14 alineatele (7) si (8).»”,

se citeste:

,,0. Se introduce articolul urmator:
«Articolul 14a

Detinatorul autorizatiei de comercializare include in sistemul sdau de gestionare a riscurilor

toate conditiile mentionate la articolul 9 alineatul (4) literele (c), (ca), (cb) si (cc), la

articolul 10a sau la articolul 14 alineatele (7) si (8).»”.
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23.  Lapagina 6, articolul 1 punctul 7 referitor la modificarea articolului 16 din

Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

,»71.  Articolul 16 se inlocuieste cu urmatorul text:
«Articolul 16

(1) Dupa eliberarea unei autorizatii de introducere pe piatd in conformitate cu prezentul
regulament, titularul autorizatiei de introducere pe piata tine seama, in ceea ce priveste metodele de
fabricatie si control prevazute la articolul 8 alineatul (3) literele (d) si (h) din Directiva 2001/83/CE,
de progresul stiintific si tehnic si introduce toate modificarile necesare pentru a face posibile
fabricarea si controlul medicamentului prin metode stiintifice general acceptate. Acesta solicitd

aprobarea modificarilor corespunzatoare in conformitate cu prezentul regulament.

(2) Titularul autorizatiei de introducere pe piata transmite de indatd agentiei, Comisiei si statelor
membre orice informatie noua care ar putea sd conduca la modificarea caracteristicilor sau
documentelor mentionate la articolul 8 alineatul (3), la articolele 10, 10a, 10b si 11 sau la

articolul 32 alineatul (5), in anexa I la Directiva 2001/83/CE sau la articolul 9 alineatul (4) din

prezentul regulament.

In special, titularul autorizatiei de introducere pe piati informeazi de indati agentia si Comisia cu
privire la orice interdictie sau restrictie impusa de autoritatile competente ale oricarei tari in care se
comercializeaza medicamentul si cu privire la oricare alte noi informatii care ar putea influenta
evaluarea beneficiilor si riscurilor aferente medicamentului in cauza. Informatiile includ atat
rezultatele pozitive, cat si cele negative ale testelor clinice sau ale altor studii pentru toate indicatiile
si populatiile, indiferent daca acestea figureaza sau nu in autorizatia de introducere pe piatd, precum
si datele privind utilizarea medicamentului in cazul in care aceasta utilizare este Tn afara conditiilor

din autorizatia de introducere pe piata.

3) Titularul autorizatiei de introducere pe piatad se asigura ca informatiile privind medicamentul
sunt actualizate in functie de cunostintele stiintifice cele mai recente, inclusiv concluziile evaluarii
si recomandarile puse la dispozitia publicului prin intermediul portalului web european privind

medicamentele creat in conformitate cu articolul 26.
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4) Pentru a putea evalua in permanenta raportul riscuri/beneficii, agentia poate oricand sa ceara
titularului autorizatiei de introducere pe piata sa comunice date care sa demonstreze ca raportul
riscuri/beneficii ramane favorabil. Titularul autorizatiei de introducere pe piatd transmite un raspuns

prompt si exhaustiv la orice astfel de solicitare.

Agentia poate oricand si solicite titularului autorizatiei de introducere pe piatd sa transmitd o copie
a dosarului standard al sistemului de farmacovigilenta. Titularul autorizatiei de introducere pe piata

transmite copia respectiva in termen de sapte zile de la primirea solicitdrii.»”,

se citeste:

7. La articolul 16, alineatele (1), (2) si (3) se inlocuiesc cu urmatorul text:
«Articolul 16

(1) Dupa eliberarea unei autorizatii de comercializare in conformitate cu prezentul regulament,

detinatorul autorizatiei de comercializare tine seama, in ceea ce priveste metodele de fabricatie si

control prevazute la articolul 8 alineatul (3) literele (d) si (h) din Directiva 2001/83/CE, de
progresul stiintific si tehnic si introduce toate modificarile necesare pentru a face posibile fabricarea
si controlul medicamentului prin metode stiintifice general acceptate. Acesta solicitd aprobarea

variatiilor corespunzatoare in conformitate cu prezentul regulament.

(2) Detinatorul autorizatiei de comercializare transmite de indatad Agentiei, Comisiei si statelor
membre orice informatie noud care ar putea sd conduca la modificarea caracteristicilor sau
documentelor mentionate la articolul 8§ alineatul (3), la articolele 10, 10a, 10b si 11 sau la

articolul 32 alineatul (5), in anexa I la Directiva 2001/83/CE sau la articolul 9 alineatul (4) din

prezentul regulament.

In special, detindtorul autorizatiei de comercializare informeaza de indata Agentia si Comisia cu

privire la orice interdictie sau restrictie impusa de autoritatile competente ale oricarei tari in care se
comercializeazd medicamentul si cu privire la oricare alte noi informatii care ar putea influenta
evaluarea beneficiilor si riscurilor asociate medicamentului in cauza. Informatiile includ atat
rezultatele pozitive, cat si cele negative ale testelor clinice sau ale altor studii pentru toate indicatiile

si populatiile, indiferent daca acestea figureaza sau nu in autorizatia de comercializare, precum si

datele privind utilizarea medicamentului in cazul in care aceasta utilizare este in afara conditiilor

din autorizatia de comercializare.
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3) Detinatorul autorizatiei de comercializare se asigurd ca informatiile privind medicamentul
sunt actualizate in functie de cunostintele stiintifice cele mai recente, inclusiv concluziile evaluarii
si recomandarile puse la dispozitia publicului prin intermediul portalului web european privind

medicamentele creat in conformitate cu articolul 26.

(3a)  Pentru a putea evalua in permanenta balanta beneficiu-risc, Agentia poate oricand sa ceara

detinatorului autorizatiei de comercializare sd comunice date care sa demonstreze ca balanta

beneficiu-risc ramane favorabild. Detinatorul autorizatiei de comercializare transmite un raspuns

prompt si exhaustiv la orice astfel de solicitare.

Agentia poate oricand sa solicite detindtorului autorizatiei de comercializare sa transmita o copie a

dosarului standard al sistemului de farmacovigilenta. Detinatorul autorizatiei de comercializare

transmite copia respectiva in termen de sapte zile de la primirea solicitarii.»”.

24. La pagina 7, articolul 1 punctul 9 litera (a) referitor la modificarea alineatului (1) de la

articolul 19 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

»(a)  alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

«(1)  Autoritatile de supraveghere a fabricatiei si importurilor raspund de verificarea, in
numele Uniunii, a faptului ca titularul autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentului
sau producatorul ori importatorul stabilit in Uniune indeplineste cerintele de fabricare si de

import stabilite la titlurile IV si XI din Directiva 2001/83/CE.

Autoritatile de supraveghere in domeniul farmacovigilentei raspund de verificarea, in
numele Uniunii, a faptului ca titularul autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentului
indeplineste cerintele de farmacovigilenta prevazute la titlurile IX si XI din

Directiva 2001/83/CE. Acestea pot efectua, daca se considera necesar, inspectii de
farmacovigilenta anterior autorizarii pentru a verifica dacd sistemul de farmacovigilenta, asa
cum este descris de solicitant in sprijinul cererii, a fost pus in aplicare cu acuratete si

succes.»”,
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se citeste:

»(a)  alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

«(1)  Autoritatile de supraveghere a fabricatiei si a importurilor rdspund de verificarea, in

numele Uniunii, a faptului ca detinatorul autorizatiei de comercializare a medicamentului

sau producatorul ori importatorul stabilit in Uniune indeplineste cerintele de fabricare si de

import stabilite la titlurile IV si XI din Directiva 2001/83/CE.

Autoritatile de supraveghere in domeniul farmacovigilentei raspund de verificarea, in

numele Uniunii, a faptului ca detinatorul autorizatiei de comercializare a medicamentului

indeplineste cerintele de farmacovigilenta prevazute la titlurile IX si XI din

Directiva 2001/83/CE. Acestea pot efectua, daca se considera necesar, inspectii de
farmacovigilenta anterior autorizarii pentru a verifica dacd sistemul de farmacovigilenta, asa
cum este descris de solicitant in sprijinul cererii, a fost pus in aplicare cu acuratete si

succes.»”.

25.  Lapagina 8§, articolul 1 punctul 11 referitor la modificarea articolului 21 din

Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

SArticolul 21

(1) Obligatiile titularilor autorizatiilor de introducere pe piata stabilite la articolul 104 din
Directiva 2001/83/CE se aplica titularilor autorizatiei de introducere pe piata pentru medicamentele

de uz uman autorizate in temeiul prezentului regulament.

Fara a aduce atingere alineatelor (2), (3) si (4) din prezentul articol, titularii autorizatiilor de
introducere pe piata acordate inainte de 2 iulie 2012 nu sunt obligati, prin derogare de la
articolul 104 alineatul (3) litera (c) din Directiva 2001/83/CE, sa opereze un sistem de gestionare a

riscurilor pentru fiecare medicament.

(2) Agentia poate impune unui titular al autorizatiei de introducere pe piata obligatia de a utiliza
un sistem de gestionare a riscurilor mentionat la articolul 104 alineatul (3) litera (c) din
Directiva 2001/83/CE, in cazul in care exista preocupari in legatura cu riscurile care afecteaza

raportul riscuri/beneficii al unui medicament autorizat. In acest context, agentia impune, de
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asemenea, titularului autorizatiei de introducere pe piata obligatia de a transmite o descriere
detaliatd a sistemului de gestionare a riscurilor pe care intentioneaza sa il aplice in cazul

medicamentului respectiv.

Impunerea unei astfel de obligatii se justifica In mod corespunzator, se notifica in scris si include

termenul stabilit pentru transmiterea descrierii detaliate a sistemului de gestionare a riscurilor.

3) Agentia ofera titularului autorizatiei de introducere pe piata posibilitatea de a formula Tn
scris observatii cu privire la impunerea obligatiei, in termenul precizat de aceasta, la cererea
titularului autorizatiei de introducere pe piatd prezentata in termen de 30 de zile de la notificarea In

scris a obligatiei.

4) Pe baza observatiilor transmise in scris de titularul autorizatiei de introducere pe piata si pe
baza avizului agentiei, Comisia retrage sau confirma obligatia. In cazul in care Comisia confirma
obligatia, autorizatia de introducere pe piata se modifica In mod corespunzator pentru a include
masurile care trebuie luate in cadrul sistemului de gestionare a riscurilor sub forma unei conditii
pentru obtinerea autorizatiei de introducere pe piatd, mentionate la articolul 9 alineatul (4)

litera (ca).”,
se citeste:

SArticolul 21

(1) Obligatiile stabilite la articolul 104 din Directiva 2001/83/CE pentru detinatorii autorizatiilor

de comercializare se aplica detinatorilor de autorizatii de comercializare a medicamentelor de uz

uman autorizate in temeiul prezentului regulament.

Fara a aduce atingere alineatelor (2), (3) si (4) din prezentul articol, detindtorii autorizatiilor de

comercializare acordate inainte de 2 iulie 2012 nu sunt obligati, prin derogare de la articolul 104
alineatul (3) litera (c) din Directiva 2001/83/CE, sa opereze un sistem de gestionare a riscurilor

pentru fiecare medicament.

(2) Agentia poate impune unui detinator de autorizatie de comercializare obligatia de a utiliza

un sistem de gestionare a riscurilor mentionat la articolul 104 alineatul (3) litera (c) din

Directiva 2001/83/CE, in cazul in care exista preocupari in legdtura cu riscurile care afecteaza

balanta beneficiu-risc pentru un medicament autorizat. In acest context, Agentia impune, de

asemenea, detinatorului autorizatiei de comercializare obligatia de a transmite o descriere detaliata a
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sistemului de gestionare a riscurilor pe care intentioneaza sa 1l aplice pentru medicamentul

respectiv.

Impunerea unei astfel de obligatii se justifica Tn mod corespunzaitor, se notificd in scris si include

termenul stabilit pentru transmiterea descrierii detaliate a sistemului de gestionare a riscurilor.

3) Agentia ofera detinatorului autorizatiei de comercializare posibilitatea de a formula in scris

observatii cu privire la impunerea obligatiei, in termenul precizat de aceasta, la cererea detinatorului

autorizatiei de comercializare prezentata in termen de 30 de zile de la notificarea 1n scris a

obligatiei.

4) Pe baza observatiilor transmise n scris de detindtorul autorizatiei de comercializare si pe

baza avizului agentiei, Comisia retrage sau confirma obligatia. In cazul in care Comisia confirma

obligatia, se introduce o variatie in termenii autorizatiei de comercializare in mod corespunzator

pentru a include masurile care trebuie luate in cadrul sistemului de gestionare a riscurilor sub forma

unei conditii pentru obtinerea autorizatiei de comercializare, mentionate la articolul 9 alineatul (4)

litera (ca).”.

26.  Lapagina 8§, articolul 1 punctul 11 referitor la modificarea articolului 22 din

Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

SArticolul 22

Obligatiile titularilor autorizatiilor de introducere pe piata stabilite la articolul 106a alineatul (1) din
Directiva 2001/83/CE, precum si obligatiile statelor membre, cele ale agentiei si ale Comisiel
stabilite la alineatele (2), (3) si (4) din articolul mentionat se aplicd notificarilor de siguranta
mentionate la articolul 57 alineatul (1) litera (e) din prezentul regulament, referitoare la

medicamentele de uz uman autorizate in conformitate cu prezentul regulament.”,
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se citeste:

,,Articolul 22

Obligatiile stabilite la articolul 106a alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE pentru detinatorii de

autorizatii de comercializare, precum si obligatiile care revin statelor membre, Agentiei si Comisiel

stabilite la alineatele (2), (3) si (4) de la articolul mentionat se aplica notificarilor de siguranta

mentionate la articolul 57 alineatul (1) litera (e) din prezentul regulament, referitoare la

medicamentele de uz uman autorizate in conformitate cu prezentul regulament.”.

27. La pagina 9, articolul 1 punctul 11 referitor la modificarea articolului 24 din

Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

Articolul 24

(1) Agentia, 1n colaborare cu statele membre si Comisia, instituie si gestioneaza o retea de baze
de date si de prelucrare a datelor («baza de date Eudravigilance») pentru a reuni informatii de
farmacovigilenta privind medicamentele autorizate in Uniune si pentru a permite autoritatilor

competente accesul simultan la informatii si schimbul de informatii.

Baza de date Eudravigilance contine informatii privind reactiile adverse suspectate provocate la om,
aparute atat in urma utilizarii medicamentului conform autorizatiei de introducere pe piata, cat si ca
urmare a utilizarilor in afara conditiilor din autorizatia de introducere pe piata, precum si cele
aparute in timpul studiilor postautorizare privind medicamentul sau cele asociate expunerii

profesionale.

(2) Agentia, in colaborare cu statele membre si Comisia, elaboreaza specificatii functionale

pentru baza de date Eudravigilance, impreuna cu un termen pentru punerea lor in aplicare.

Agentia elaboreaza un raport anual privind baza de date Eudravigilance pe care il transmite
Parlamentului European, Consiliului si Comisiei. Primul raport anual este pregatit pana la

2 ianuarie 2013.

Consiliul de administratie al agentiei, pe baza unui raport independent de audit care ia in

considerare recomandarea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta,
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confirma si anuntd momentul 1n care baza de date Eudravigilance a devenit pe deplin functionald si

sistemul indeplineste specificatiile functionale elaborate in conformitate cu primul paragraf.

Pentru a realiza orice modificare importanta a bazei de date Eudravigilance si a specificatiilor
functionale, se iau in considerare recomandarile din partea Comitetului pentru evaluarea riscurilor

in materie de farmacovigilenta.

Autoritatile competente ale statelor membre, agentia si Comisia au acces nerestrictionat la baza de
date Eudravigilance. Titularii autorizatiilor de introducere pe piatd au acces la baza de date, in

madsura necesara pentru ca acestia sa isi indeplineasca obligatiile de farmacovigilenta.

Agentia se asigura cd personalul medico-sanitar si publicul dispun de niveluri de acces
corespunzatoare la baza de date Eudravigilance, sub rezerva garantarii protectiei datelor personale.
Agentia colaboreaza cu toate partile interesate, inclusiv institutiile de cercetare, personalul medico-
sanitar, organizatiile pacientilor si ale consumatorilor, in vederea definirii «nivelului de acces

corespunzator» al personalului medico-sanitar si al publicului la baza de date Eudravigilance.

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

agregat si sunt insotite de explicatii privind modul de interpretare a datelor.

3) Agentia, fie in colaborare cu titularul autorizatiei de introducere pe piata, fie in colaborare
cu statul membru care a transmis catre baza de date Eudravigilance un raport de caz privind o
reactie adversa suspectata, este responsabilad pentru procedurile de functionare care asigura calitatea

si integritatea informatiilor stocate in baza de date Eudravigilance.

4) Rapoartele de caz privind o reactie adversa suspectata si documentele subsecvente acestora
transmise cdtre baza de date Eudravigilance de titularii autorizatiilor de introducere pe piata se
transmit Tn format electronic, la primirea acestora, autoritatii competente nationale din statul

membru In care a avut loc reactia.”,

10639/19 33
ANEXA JUR.7 RO

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=74624&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:10639/19;Nr:10639;Year:19&comp=10639%7C2019%7C

se citeste:

SArticolul 24

(1) Agentia, 1n colaborare cu statele membre si Comisia, instituie si gestioneaza o retea de baze
de date si de prelucrare a datelor («baza de date Eudravigilance») pentru a reuni informatii de
farmacovigilenta privind medicamentele autorizate in Uniune si pentru a permite autoritatilor

competente accesul simultan la informatii s1 schimbul de informatii.

Baza de date Eudravigilance contine informatii privind reactiile adverse suspectate provocate la om,

aparute atat in urma utilizarii medicamentului in conformitate cu autorizatia de comercializare, cat

si ca urmare a utilizarilor cu nerespectarea conditiilor din autorizatia de comercializare, precum si

cele aparute in timpul studiilor postautorizare privind medicamentul sau cele asociate expunerii

profesionale.

(2) Agentia, in colaborare cu statele membre si Comisia, elaboreaza specificatii functionale

pentru baza de date Eudravigilance, impreuna cu un termen pentru punerea lor in aplicare.

Agentia elaboreaza un raport anual privind baza de date Eudravigilance pe care il transmite
Parlamentului European, Consiliului si Comisiei. Primul raport anual este pregatit pana la

2 ianuarie 2013.

Consiliul de administratie al Agentiei, pe baza unui raport independent de audit care ia Tn

considerare recomandarea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta,

confirma si anuntd momentul in care baza de date Eudravigilance a devenit pe deplin functionala si

sistemul indeplineste specificatiile functionale elaborate in conformitate cu primul paragraf.

Pentru a realiza orice modificare importanta a bazei de date Eudravigilance si a specificatiilor

functionale, se iau in considerare recomandarile din partea Comitetului pentru evaluarea riscurilor

1n materie de farmacovigilenta.
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Autoritatile competente ale statelor membre, agentia si Comisia au acces nerestrictionat la baza de

date Eudravigilance. Detinatorii autorizatiilor de comercializare au acces la baza de date, in masura

in care le este necesar pentru a-si Indeplini obligatiile de farmacovigilenta.

Agentia se asigura cd personalul medico-sanitar si publicul dispun de niveluri de acces
corespunzatoare la baza de date Eudravigilance, sub rezerva garantarii protectiei datelor personale.

Agentia colaboreaza cu toate partile interesate, inclusiv institutele de cercetare, personalul medico-

sanitar, organizatiile pacientilor si ale consumatorilor, in vederea definirii «nivelului de acces

corespunzator» al personalului medico-sanitar si al publicului la baza de date Eudravigilance.

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

agregat si sunt Insotite de explicatii privind modul de interpretare a datelor.

3) Agentia, fie in colaborare cu detindtorul autorizatiei de comercializare, fie in colaborare cu

statul membru care a transmis catre baza de date Eudravigilance un raport de caz privind o reactie
adversa suspectatd, este responsabild pentru procedurile de functionare care asigura calitatea si

integritatea informatiilor stocate in baza de date Eudravigilance.

4) Rapoartele de caz privind o reactie adversa suspectata si documentele subsecvente acestora

transmise catre baza de date Eudravigilance de catre detinatorii de autorizatii de comercializare se

transmit in format electronic, la primirea acestora, autoritatii competente nationale din statul

membru 1n care a avut loc reactia.”.

10639/19 35
ANEXA JUR.7 RO

www.parlament.gv.at


https://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXVI&ityp=EU&inr=74624&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:10639/19;Nr:10639;Year:19&comp=10639%7C2019%7C

28. La pagina 10, articolul 1 punctul 11 referitor la modificarea articolului 28 din

Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

Articolul 28

(1) Obligatiile titularilor autorizatiilor de introducere pe piata si ale statelor membre, stabilite la
articolele 107 si 107a ale Directivei 2001/83/CE, se aplica inregistrarii si raportdrii reactiilor
adverse suspectate in cazul medicamentelor de uz uman autorizate in conformitate cu prezentul

regulament.

(2) Obligatiile titularilor autorizatiilor de introducere pe piata stabilite la articolul 107b din
Directiva 2001/83/CE, precum si procedurile precizate la articolele 107b si 107¢ din directiva
mentionatd se aplica transmiterii rapoartelor periodice actualizate privind siguranta, stabilirii datelor
de referinta pentru Uniune si modificarii frecventei de transmitere a rapoartelor periodice
actualizate privind siguranta pentru medicamentele de uz uman autorizate in conformitate cu

prezentul regulament.

Dispozitiile privind transmiterea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta stabilite la
articolul 107¢ alineatul (2) al doilea paragraf din directiva respectiva se aplica titularilor
autorizatiilor de introducere pe piatd care au fost acordate inainte de 2 iulie 2012 si in cazul cérora
periodicitatea sau datele transmiterii rapoartelor actualizate privind siguranta nu sunt stabilite ca o
conditie de acordare a autorizatiei de introducere pe piata pana la data la care o alta frecventa sau
alte date de transmitere a rapoartelor se stabilesc n autorizatia de introducere pe piatd sau se

determind in conformitate cu articolul 107¢ din directiva mentionata.

3) Evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta este realizata de catre un
raportor numit de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta. Raportorul
colaboreaza indeaproape cu raportorul numit de Comitetul pentru medicamente de uz uman si statul

membru de referintd pentru medicamentele in cauza.
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Raportorul elaboreaza un raport de evaluare in termen de 60 de zile de la primirea rapoartelor
periodice actualizate privind siguranta si il transmite agentiei si membrilor Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta. agentia transmite raportul titularului autorizatiei

de introducere pe piata.

In termen de 30 de zile de la primirea raportului de evaluare, titularul autorizatiei de introducere pe
piata si membrii Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta pot

transmite observatii agentiei si raportorului.

Dupa primirea observatiilor mentionate la al treilea paragraf, raportorul actualizeaza raportul de
evaluare in termen de 15 zile, tindnd seama de observatiile transmise, si il trimite apoi Comitetului
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd. Comitetul pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta adopta raportul de evaluare cu sau fard modificari in cadrul urmatoarei
sale reuniuni si emite o recomandare. Recomandarea mentioneaza pozitiile divergente, impreuna cu
motivele care stau la baza acestora. Agentia include raportul de evaluare adoptat si recomandarea in
repertoriul instituit in conformitate cu articolul 25a si le transmite pe ambele titularului autorizatiei

de introducere pe piata.

4) In cazul unui raport de evaluare care recomanda orice actiune referitoare la termenii
autorizatiei de introducere pe piata in termen de 30 de zile de la primirea raportului din partea
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta, Comitetul pentru
medicamente de uz uman analizeaza raportul si adoptd un aviz privind mentinerea, modificarea,
suspendarea sau revocarea autorizatiei respective de introducere pe piata, care include si un
calendar pentru punerea in aplicare a avizului. Daca acest aviz al Comitetului pentru medicamente
de uz uman nu corespunde cu recomandarea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta, Comitetul pentru medicamente de uz uman ataseaza la avizul sau, Impreuna cu

recomandarea, o explicatie detaliata privind motivele stiintifice care stau la baza diferentelor.
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In cazul in care avizul precizeaza ci nu este necesara nicio actiune de reglementare referitoare la
autorizatia de introducere pe piata, 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. In cazul in care Comisia adopti o astfel de decizie, aceasta poate
adopta, de asemenea, o decizie adresata statelor membre, in temeiul articolului 127a din

Directiva 2001/83/CE.

(%) In cazul evaluirii unice a unor rapoarte periodice actualizate privind siguranta, care privesc
cel putin doud autorizatii de introducere pe piata, in conformitate cu articolul 107e alineatul (1) din
Directiva 2001/83/CE, dintre care cel putin una este acordata in conformitate cu prezentul

regulament, se aplicd procedura stabilitd la articolele 107e si 107g din directiva mentionata.

(6) Recomandarile, avizele si deciziile finale precizate la alineatele (3)-(5) din prezentul articol
se fac publice prin intermediul portalului web european privind medicamentele mentionat la

articolul 26.”,

se citeste:

Articolul 28

(1) Obligatiile stabilite la articolele 107 si 107a ale Directivei 2001/83/CE pentru detinatorii de

autorizatii de comercializare si pentru statele membre se aplica la Inregistrarea si raportarea

reactiilor adverse suspectate asociate medicamentelor de uz uman autorizate in conformitate cu

prezentul regulament.

(2) Obligatiile stabilite la articolul 107b din Directiva 2001/83/CE pentru detindtorii de

autorizatii de comercializare, precum si procedurile precizate la articolele 107b si 107c¢ din directiva

mentionatd se aplica la transmiterea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta, la stabilirea
datelor de referinta pentru Uniune si la modificarea frecventei de transmitere a rapoartelor periodice
actualizate privind siguranta pentru medicamentele de uz uman autorizate in conformitate cu

prezentul regulament.
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Dispozitiile privind transmiterea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta stabilite la
articolul 107¢ alineatul (2) al doilea paragraf din directiva respectiva se aplica detinatorilor

autorizatiilor de comercializare care au fost acordate Tnainte de 2 iulie 2012 si in cazul cérora

periodicitatea sau datele transmiterii rapoartelor actualizate privind siguranta nu sunt stabilite ca o

conditie de acordare a autorizatiei de comercializare pana la data la care o alta frecventa sau alte

date de transmitere a rapoartelor se stabilesc in autorizatia de comercializare sau se determina in

conformitate cu articolul 107c din directiva mentionata.

3) Evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta este realizata de catre un

raportor numit de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta. Raportorul

colaboreaza indeaproape cu raportorul numit de Comitetul pentru medicamente de uz uman si statul

membru de referintd pentru medicamentele in cauza.

Raportorul elaboreaza un raport de evaluare in termen de 60 de zile de la primirea rapoartelor

periodice actualizate privind siguranta si 1l transmite Agentiei si membrilor Comitetului pentru

evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd. Agentia transmite raportul detinatorului

autorizatiei de comercializare.

In termen de 30 de zile de la primirea raportului de evaluare, detinitorul autorizatiei de

comercializare si membrii Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta

pot transmite observatii Agentiei si raportorului.

Dupa primirea observatiilor mentionate la al treilea paragraf, raportorul actualizeaza raportul de
evaluare in termen de 15 zile, tindnd seama de observatiile transmise, si il trimite apoi Comitetului

pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd. Comitetul pentru evaluarea riscurilor in

materie de farmacovigilentd adopta raportul de evaluare cu sau fara modificéri In cadrul urmatoarei

sale reuniuni si emite o recomandare. Recomandarea mentioneaza pozitiile divergente, impreuna cu
motivele care stau la baza acestora. Agentia include raportul de evaluare adoptat si recomandarea in

repertoriul instituit in conformitate cu articolul 25a si le transmite pe ambele detinatorului

autorizatiei de comercializare.
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4) In cazul unui raport de evaluare care recomanda orice actiune referitoare la conditiile

autorizatiei de comercializare in termen de 30 de zile de la primirea raportului din partea

Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, Comitetul pentru

medicamente de uz uman analizeaza raportul si adoptd un aviz privind mentinerea, variatia,

suspendarea sau revocarea autorizatiei de comercializare respective, care include si un calendar

pentru punerea in aplicare a avizului. Daca acest aviz al Comitetului pentru medicamente de uz

uman nu corespunde cu recomandarea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de

farmacovigilenta, Comitetul pentru medicamente de uz uman ataseaza la avizul sau, Impreuna cu

recomandarea, o explicatie detaliata privind motivele stiintifice care stau la baza diferentelor.

In cazul in care avizul precizeaza ca este necesara o actiune de reglementare referitoare la

autorizatia de comercializare, Comisia adopta o decizie privind variatia, suspendarea sau revocarea

autorizatiei de comercializare. La adoptarea deciziei respective se aplica articolul 10 din prezentul

regulament. In cazul in care Comisia adoptd o astfel de decizie, aceasta poate adopta, de asemenea,

o decizie adresata statelor membre, 1n temeiul articolului 127a din Directiva 2001/83/CE.

(5) In cazul evaluarii unice a unor rapoarte periodice actualizate privind siguranta, care privesc

cel putin doua autorizatii de comercializare, in conformitate cu articolul 107e alineatul (1) din

Directiva 2001/83/CE, dintre care cel putin una este acordata in conformitate cu prezentul

regulament, se aplicd procedura stabilita la articolele 107¢ si 107g din directiva mentionata.

(6) Recomandarile, avizele si deciziile finale precizate la alineatele (3)-(5) din prezentul articol
se fac publice prin intermediul portalului web european privind medicamentele mentionat la

articolul 26.”.
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29. La pagina 11, articolul 1 punctul 11 referitor la modificarea articolului 28a din

Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

S Articolul 28a

(1) In privinta medicamentelor de uz uman autorizate in conformitate cu prezentul regulament,

agentia, in colaborare cu statele membre, ia masurile urmatoare:

(a) monitorizarea rezultatelor masurilor de minimizare a riscurilor cuprinse in planul de
gestionare a riscurilor, precum si a conditiilor precizate la articolul 9 alineatul (4) literele (c),
(ca), (cb) si (cc) sau la articolul 10a alineatul (1) literele (a) si (b) si articolul 14
alineatele (7) si (8);

(b) evaluarea actualizarilor sistemului de gestionare a riscurilor;

(©) monitorizarea informatiilor existente in baza de date Eudravigilance pentru a determina
existenta unor riscuri noi sau modificarea riscurilor existente si daca aceste riscuri au un

impact asupra raportului riscuri/beneficii.

(2) Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta efectueaza analiza
initiala si stabileste prioritdtile in ceea ce priveste semnalele de aparitie a unor riscuri noi sau de
modificare a riscurilor existente sau a raportului riscuri/beneficii. In cazul in care considera ci sunt
necesare actiuni subsecvente, evaluarea semnalelor respective, precum si acordul cu privire la orice
actiune ulterioara referitoare la autorizatia de introducere pe piatd sunt efectuate in conformitate cu

un calendar stabilit in functie de amploarea si gravitatea problemei.

3) Agentia, autoritatile competente nationale si titularii autorizatiilor de introducere pe piata se
informeaza reciproc in cazul unor riscuri noi sau al modificarii riscurilor existente sau a raportului

riscuri/beneficii.”,
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se citeste:

SArticolul 28a

(1) In privinta medicamentelor de uz uman autorizate in conformitate cu prezentul regulament,

Agentia, in colaborare cu statele membre, ia masurile urmatoare:

(a) monitorizarea rezultatelor masurilor de reducere a riscurilor prevazute in planul de
gestionare a riscurilor, precum si a conditiilor precizate la articolul 9 alineatul (4) literele (c),
(ca), (cb) si (cc) sau la articolul 10a alineatul (1) literele (a) si (b) si la articolul 14

alineatele (7) si (8);
(b) evaluarea actualizarilor sistemului de gestionare a riscurilor;

(©) monitorizarea informatiilor existente in baza de date Eudravigilance pentru a determina
existenta unor riscuri noi sau modificarea riscurilor existente si dacd aceste riscuri au un

impact asupra balantei beneficiu-risc.

(2) Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta efectueaza analiza
initiald si stabileste prioritatile In ceea ce priveste semnalele de aparitie a unor riscuri noi sau de

modificare a riscurilor existente sau a balantei beneficiu-risc. In cazul in care considera ca sunt

necesare actiuni subsecvente, evaluarea semnalelor respective, precum si acordul cu privire la orice

actiune ulterioara referitoare la autorizatia de comercializare sunt efectuate in conformitate cu un

calendar stabilit in functie de amploarea si gravitatea problemei.

3) Agentia, autoritdtile competente nationale si detinatorii autorizatiilor de comercializare se

informeaza reciproc in cazul unor riscuri noi sau al modificarii riscurilor existente sau a balantei

beneficiu-risc.”.
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30. La pagina 11, articolul 1 punctul 11 referitor la modificarea articolului 28b din

Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

SArticolul 28b

(1) In cazul studiilor neinterventionale privind siguranta postautorizare referitoare la
medicamentele de uz uman autorizate in conformitate cu prezentul regulament si care indeplinesc
una dintre cerintele mentionate la articolele 10 si 10a din prezentul regulament, se aplica procedura
prevazutd la articolul 107m alineatele (3)-(7), la articolele 107n-107p si la articolul 107q

alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE.

(2) In cazul in care, in conformitate cu procedura previzuta la alineatul (1) din prezentul articol,
Comitetul pentru evaluarea riscurilor in farmacovigilenta emite recomandari privind modificarea,
suspendarea sau revocarea autorizatiei de introducere pe piatd, Comitetul pentru medicamente de uz
uman adopta un aviz care ia In considerare recomandarea, iar Comisia adopta o decizie in

conformitate cu articolul 10.

Dacd acest aviz al Comitetului pentru medicamente de uz uman nu corespunde cu recomandarea
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta, Comitetul pentru
medicamente de uz uman ataseaza la aviz, impreuna cu recomandarea, o explicatie detaliatd privind

motivele stiintifice care stau la baza diferentelor.”,
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se citeste:

SArticolul 28b

(1) In cazul studiilor neinterventionale privind siguranta postautorizare referitoare la
medicamentele de uz uman autorizate in conformitate cu prezentul regulament si care indeplinesc
una dintre cerintele mentionate la articolele 10 si 10a din prezentul regulament, se aplicd procedura
prevazutd la articolul 107m alineatele (3)-(7), la articolele 107n-107p si la articolul 107q

alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE.

(2) In cazul in care, in conformitate cu procedura prevazuti la alineatul (1) din prezentul articol,

Comitetul pentru evaluarea riscurilor In materie de farmacovigilentd_emite recomandari privind

variatia, suspendarea sau revocarea autorizatiei de comercializare, Comitetul pentru medicamente

de uz uman adoptd un aviz care ia in considerare recomandarea, iar Comisia adopta o decizie n

conformitate cu articolul 10.

Daca acest aviz al Comitetului pentru medicamente de uz uman nu corespunde cu recomandarea
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta, Comitetul pentru
medicamente de uz uman ataseaza la aviz, impreund cu recomandarea, o explicatie detaliatd privind

motivele stiintifice care stau la baza diferentelor.”.
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31. La pagina 12, articolul 1 punctul 11 referitor la modificarea articolului 28e din

Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

Articolul 28e

Agentia si statele membre coopereaza pentru a dezvolta in permanenta sisteme de farmacovigilenta
capabile sa asigure un nivel ridicat de protectie a sdnatatii publice pentru toate medicamentele,
indiferent de caile de autorizare pentru introducerea pe piata, inclusiv prin colabordari, care sa le

permita valorificarea la maximum a resurselor disponibile in Uniune.”,

se citeste:

,Articolul 28e

Agentia si statele membre coopereaza pentru a dezvolta in permanenta sisteme de farmacovigilenta
capabile sa asigure un nivel ridicat de protectie a sdnatatii publice pentru toate medicamentele,

indiferent de cdile de autorizare a comercializarii, inclusiv prin colaborari, care sa le permita

valorificarea la maximum a resurselor disponibile in Uniune.”.
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32. La pagina 12, articolul 1 punctul 12 litera (a) referitor la introducerea literei (aa) la

articolul 56 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

»(aa) Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta, care raspunde de
prezentarea de recomandari adresate Comitetului pentru medicamente de uz uman si
grupului de coordonare privind orice chestiune referitoare la farmacovigilenta
medicamentelor de uz uman, precum si cu privire la sistemele de gestionare a riscului, fiind

responsabil totodatd de monitorizarea eficientei acestor sisteme de gestionare a riscului;”,

se citeste:

»(aa) Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta, care raspunde de

prezentarea de recomandari adresate Comitetului pentru medicamente de uz uman si

grupului de coordonare privind orice aspect de farmacovigilentd pentru medicamentele de

uz uman, precum si cu privire la sistemele de gestionare a riscurilor, fiind responsabil

totodata de monitorizarea eficientei acestor sisteme de gestionare a riscurilor;”.

33.  Lapagina 13, articolul 1 punctul 13 litera (b) referitor la modificarea alineatului (2) de la

articolul 57 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

»(b) laalineatul (2), dupa primul paragraf se introduce urmatorul paragraf:

«In vederea completarii bazei de date, agentia elaboreaza si gestioneaza o lista care cuprinde
toate medicamentele de uz uman autorizate in Uniune. In acest scop, se 1au urmatoarele

masuri:

(a) pana la 2 iulie 2011, agentia publica un format pentru transmiterea electronica a

informatiilor privind medicamentul de uz uman;
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(b)

(c)

se citeste:

pana la 2 iulie 2012, titularii autorizatiei de introducere pe piata transmit agentiei, pe
cale electronicd, informatiile privind toate medicamentele de uz uman autorizate sau

inregistrate in Uniune, utilizand formatul precizat la litera (a);

incepand cu data stabilitd la litera (b), titularii autorizatiei de introducere pe piata
informeaza agentia asupra oricaror autorizatii de introducere pe piatd noi sau

modificate acordate in Uniune, utilizand formatul precizat la litera (a).»”,

»(b) laalineatul (2), dupa primul paragraf se introduce urméatorul paragraf:

«In vederea completarii bazei de date, Agentia elaboreaza si gestioneaza o lista care

cuprinde toate medicamentele de uz uman autorizate in Uniune. In acest scop, se iau

urmatoarele masuri:

(a) pana la 2 iulie 2011, Agentia publica un format pentru transmiterea electronica a
informatiilor privind medicamentul de uz uman;

(b) pana la 2 iulie 2012, detindtorii de autorizatii de comercializare transmit Agentiei, pe
cale electronicd, informatiile privind toate medicamentele de uz uman autorizate sau
inregistrate in Uniune, utilizand formatul precizat la litera (a);

(©) incepand cu data stabilita la litera (b), detinatorii de autorizatii de comercializare
informeaza Agentia cu privire la orice autorizatii de comercializare noi sau variatii
ale autorizatiilor de comercializare acordate Tn Uniune, utilizand formatul precizat la
litera (a).»”.
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34. La pagina 14, articolul 1 punctul 18 litera (a) referitor la modificarea primului paragraf de la

articolul 67 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

»(a) laalineatul (3), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

«Veniturile agentiei constau intr-o contributie a Uniunii si in taxele achitate de intreprinderi
pentru obtinerea si gestionarea autorizatiilor de introducere pe piatd ale Uniunii, precum si
pentru alte servicii furnizate de agentie sau de grupul de coordonare in ceea ce priveste
indeplinirea sarcinilor acestuia in conformitate cu articolele 107c, 107e, 107g, 107k si 107q

din Directiva 2001/83/CE.»”,

se citeste:

»(a) laalineatul (3), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

«Veniturile Agentiei se constituie dintr-o contributie a Uniunii si din taxele achitate de

intreprinderi pentru acordarea si administrarea autorizatiilor de comercializare la nivelul

Uniunii, precum si pentru alte servicii furnizate de Agentie sau de erupul de coordonare in

indeplinirea sarcinilor care {i revin acestuia in conformitate cu articolele 107c, 107e, 107g,

107k si 107q din Directiva 2001/83/CE.»”.

35. La pagina 14, articolul 1 punctul 18 litera (b) referitor la modificarea alineatului (4) de la

articolul 67 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

»(b) alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

«(4) Activitatile legate de farmacovigilentd, de functionarea retelelor de comunicatii si de
supravegherea pietei se afla sub controlul permanent al Consiliului de administratie, in
scopul garantdrii independentei agentiei. Acest fapt nu Tmpiedicad agentia sa perceapa taxe
care trebuie achitate de titularii autorizatiilor de introducere pe piatd pentru efectuarea
activitatilor respective de catre agentie, cu conditia garantarii stricte a independentei

acesteia.»”,
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se citeste:

»(b)

36.

alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

«(4) Activitatile de farmacovigilenta, cele in materie de functionare a retelelor de

comunicatii si de supraveghere a pietei se afla sub controlul permanent al Consiliului de

administratie, in scopul de a garanta independenta Agentiei. Acest fapt nu impiedica Agentia

sd perceapa taxe care se achita de catre detinatorii de autorizatiilor de comercializare Tn

schimbul efectudrii activitatilor respective de catre Agentie, cu conditia garantarii stricte a

independentei acesteia.»”.

La pagina 14, articolul 1 punctul 19 referitor la modificarea alineatului (3) la articolul 82 din

Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

»19.

La articolul 82, alineatul (3) se Inlocuieste cu urmatorul text:

«(3) Fara sa aduca atingere caracterului unic in cadrul Uniunii al continutului
documentelor mentionate la articolul 9 alineatul (4) literele (a)-(d) si la articolul 34
alineatul (4) literele (a)-(e), prezentul regulament nu interzice utilizarea a doua sau mai
multe modele comerciale pentru un medicament de uz uman dat care face obiectul unei

singure autorizatii de introducere pe piatd.»”,

se citeste:

»19.

La articolul 82, alineatul (3) se nlocuieste cu urmatorul text:

«(3) Fara a se aduce atingere caracterului unic n cadrul Uniunii al continutului

documentelor mentionate la articolul 9 alineatul (4) literele (a)-(d) si la articolul 34
alineatul (4) literele (a)-(e), prezentul regulament nu interzice utilizarea a doud sau mai

multe modele comerciale pentru un anumit medicament de uz uman care face obiectul unei

singure autorizatii de comercializare.»”.
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37.  Lapagina 15, articolul 1 punctul 21 referitor la introducerea articolului 87a din

Regulamentul (CE) nr. 726/2004:

in loc de:

S Articolul 87a

Pentru a armoniza desfasurarea activitatilor de farmacovigilenta prevazute de prezentul regulament,
Comisia adopta masuri de punere in aplicare in conformitate cu dispozitiile articolului 108 din

Directiva 2001/83/CE pentru urmatoarele domenii:

(a) continutul si gestionarea dosarului standard al sistemului de farmacovigilenta de cétre

titularul autorizatiei de introducere pe piatd;

(b) cerintele minime ale sistemului de calitate n ceea ce priveste executarea activitdtilor de

farmacovigilenta de catre agentie;

(©) utilizarea unor terminologii, formate si standarde recunoscute pe plan international pentru

desfasurarea activitatilor de farmacovigilentd;

(d) cerintele minime pentru monitorizarea datelor incluse in baza de date Eudravigilance, cu

scopul de a stabili daca exista riscuri noi sau modificarea celor existente;

(e) formatul si continutul raportarii electronice de cétre statele membre si de cétre titularii

autorizatiilor de introducere pe piatd a reactiilor adverse suspectate;

6] formatul si continutul rapoartelor periodice actualizate electronice privind siguranta si al

planurilor de gestionare a riscurilor;

(2) formatul protocoalelor, al rezumatelor si al rapoartelor finale pentru studiile privind

siguranta postautorizare.

Aceste masuri tin cont de lucrarile de armonizare internationald efectuate in domeniul
farmacovigilentei si, daca este necesar, fac obiectul unei revizii in scopul adaptarii acestora la
progresul tehnico-stiintific. Aceste masuri se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare

mentionatd la articolul 87 alineatul (2).”,
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se citeste:

SArticolul 87a

Pentru a armoniza desfasurarea activitdtilor de farmacovigilenta prevazute de prezentul regulament,
Comisia adopta masuri de punere in aplicare In conformitate cu dispozitiile articolului 108 din

Directiva 2001/83/CE pentru urmatoarele domenii:

(a) continutul si gestionarea dosarului standard al sistemului de farmacovigilenta de catre

detinatorul autorizatiei de comercializare;

(b) cerintele minime ale sistemului de calitate in ceea ce priveste executarea activitatilor de

farmacovigilenta de catre Agentie;

(©) utilizarea unor terminologii, formate si standarde recunoscute pe plan international pentru

desfasurarea activitatilor de farmacovigilenta;

(d) cerintele minime pentru monitorizarea datelor incluse in baza de date Eudravigilance, cu

scopul de a stabili daca exista riscuri noi sau modificarea celor existente;

(e) formatul si continutul raportarii electronice a reactiilor adverse suspectate de catre statele

membre si de catre detindtorii autorizatiilor de comercializare;

) formatul si continutul rapoartelor periodice actualizate electronice privind siguranta si al

planurilor de gestionare a riscurilor;

(2) formatul protocoalelor, al rezumatelor si al rapoartelor finale pentru studiile privind

siguranta postautorizare.

Aceste masuri tin cont de lucrarile de armonizare internationala efectuate in domeniul
farmacovigilentei si, daca este necesar, fac obiectul unei revizuiri in scopul adaptarii acestora la
progresul tehnico-stiintific. Aceste masuri se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare

mentionatd la articolul 87 alineatul (2).”.

38.  Lapagina 16, articolul 2:

in loc de:

LWArticolul 2
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Modificari ale Regulamentului (CE) nr. 1394/2007
Articolul 20 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 se inlocuieste cu urmatorul text:

«(3) Directorul executiv al agentiei asigura o coordonare adecvata intre Comitetul pentru terapii
avansate si celelalte comitete ale agentiei, in special Comitetul pentru medicamente de uz uman,
Comitetul pentru evaluarea riscurilor Tn materie de farmacovigilenta, Comitetul pentru

medicamente orfane, grupurile de lucru ale acestora si alte grupuri stiintifice consultative.»”,

se citeste:

SArticolul 2

Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1394/2007

La articolul 20 din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007, alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

«(3) Directorul executiv al Agentiei asigurad o coordonare adecvata intre Comitetul pentru terapii
avansate si celelalte comitete ale Agentiei, in special Comitetul pentru medicamente de uz uman,

Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta, Comitetul pentru

medicamente orfane, grupurile de lucru ale acestora si alte grupuri stiintifice consultative.»”.
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39.  Lapagina 16, articolul 3:

in loc de:

LWArticolul 3
Dispozitii tranzitorii

(1) Obligatia titularului autorizatiei de introducere pe piatd de a transmite la cerere un dosar
standard al sistemului de farmacovigilenta referitor la unul sau mai multe medicamente de uz uman,
prevazut la articolul 104 alineatul (3) litera (b) din Directiva 2001/83/CE, astfel cum a fost
modificata prin Directiva 2010/84/UE, care se aplicd medicamentelor de uz uman autorizate in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 in temeiul articolului 21 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, astfel cum a fost modificat prin prezentul regulament, se aplica autorizatiilor de

introducere pe piata eliberate inainte de 2 iulie 2012, dupa caz, fie:
(a) de la data refnnoirii respectivelor autorizatii de introducere pe piatd; fie
(b) de la data expirarii unei perioade de trei ani de la 2 iulie 2012,

oricare dintre aceste date survine prima.”,
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se citeste:

SArticolul 3

Dispozitii tranzitorii

(1) Obligatia detinatorului autorizatiei de comercializare de a transmite, la cerere, un dosar

standard al sistemului de farmacovigilentd pentru unul sau mai multe medicamente de uz uman,
prevazut la articolul 104 alineatul (3) litera (b) din Directiva 2001/83/CE, astfel cum a fost
modificata prin Directiva 2010/84/UE, care se aplicad in cazul medicamentelor de uz uman
autorizate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 in temeiul articolului 21 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, astfel cum a fost modificat prin prezentul regulament, se aplica

pentru autorizatiile de comercializare eliberate Tnainte de 2 iulie 2012, dupa caz, fie:

(a) de la data refnnoirii respectivelor autorizatii de comercializare; fie

(b) de la data expirarii unei perioade de trei ani de la 2 iulie 2012,

oricare dintre aceste date survine prima.”.
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