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DIRECTIVA 2011/62/UE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI

din 8 iunie 2011

de modificare a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman in ceea ce priveste prevenirea pitrunderii medicamentelor falsificate
in lantul legal de aprovizionare

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand

in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

in special articolul 114 si articolul 168 alineatul (4) litera (c),

avand

avand

in vedere propunerea Comisiei Europene,

in vedere avizul Comitetului Economic si Social

European (1),

avand

in vedere avizul Comitetului Regiunilor (2),

hotdrand in conformitate cu procedura legislativd ordinard (3),

intrucat:

M

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului (¥) prevede, printre altele, normele pentru
fabricarea, importul, introducerea pe piatd si distributia
angro a medicamentelor in Uniune, precum si normele
referitoare la substantele active.

In Uniunea Europeand are loc o crestere alarmanti a
numarului de medicamente detectate care sunt falsificate
in ceea ce priveste identitatea, istoricul sau sursa acestora.
Aceste medicamente contin de obicei ingrediente infe-
rioare standardelor sau falsificate, sau ingredientele care
includ substante active lipsesc sau existdi in doze
incorecte, prezentdnd astfel o amenintare importantd
pentru sindtatea publici.

Experientele anterioare indicd faptul ci astfel de medi-
camente falsificate nu ajung la pacienti numai prin
mijloace ilegale, ci si prin intermediul lantului de aprovi-
zionare legal. Acest fapt reprezintdi o amenintare
deosebitd pentru sindtatea oamenilor si poate conduce
la o neincredere a pacientilor inclusiv in lantul legal de
aprovizionare. Directiva 2001/83/CE ar trebui modificatd
pentru a rdspunde acestei amenintdri in crestere.

Amenintarea pentru sindtatea publicd este recunoscutd si
de Organizatia Mondiald a Sindtdtii (OMS), care a
constituit Grupul Operativ International impotriva Medi-
camentelor Contraficute (,IMPACT”). IMPACT a dezvoltat
Principii si elemente pentru legislatia nationald impotriva
medicamentelor contraficute, care au fost avizate de
adunarea generali IMPACT de la Lisabona, pe
12 decembrie 2007. Uniunea a participat activ la
lucrarile IMPACT.

Ar trebui introdusi o definitie pentru ,medicament
falsificat” pentru a distinge cu claritate medicamentele
falsificate de alte medicamente ilegale, precum si de

(") JO C 317, 23.12.2009, p. 62.

(3 JO C 79, 27.3.2010, p. 50.

() Pozitia Parlamentului European din 16 februarie 2011 (nepublicatd
incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 27 mai 2011.

() JO L 311, 28.11.2001, p. 67.

(10)

produsele care constituie incilciri ale drepturilor de
proprietate intelectuald. In plus, medicamentele care au
deficiente de calitate neintentionate datorate unor greseli
de fabricatie sau distributie nu ar trebui si fie confundate
cu medicamentele falsificate. Pentru a asigura aplicarea
uniformd a prezentei directive, ar trebui definiti, de
asemenea, termenii ,substantd activd” si ,excipient”.
Persoanele care procurd, detin, depoziteazd, furnizeazd
sau exportd medicamente au dreptul si isi desfisoare
activitatea doar dacd indeplinesc cerintele pentru
obtinerea unei autorizatii pentru distributia angro in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE. Cu toate
acestea, reteaua de distributie a medicamentelor din
prezent este tot mai complexd si implicd multi parti-
cipanti, care nu sunt neapdrat distribuitori angro, astfel
cum sunt mentionati in directiva amintitd. Pentru a
asigura fiabilitatea lantului de aprovizionare, legislatia
privind medicamentele ar trebui s se adreseze tuturor
actorilor din lantul de aprovizionare. Acesta include nu
numai distribuitorii angro, indiferent dacd acestia mani-
puleazd fizic medicamentele sau nu, ci si intermediarii
care sunt implicati in vdnzarea sau achizitia de medi-
camente fird a vinde sau a achizitiona ei insisi
produsele respective §i fird a avea in proprietate sau a
manipula fizic medicamentele.

Substantele active falsificate si substantele active care nu
respectd cerintele aplicabile din Directiva 2001/83/CE
genereazd riscuri semnificative pentru sindtatea publica.
Aceste riscuri ar trebui combdtute prin impunerea unor
cerinte de verificare mai stricte producitorului medica-
mentului.

Existd o serie de diverse bune practici de fabricatie care
sunt oportune pentru a fi aplicate la fabricarea de exci-
pienti. Pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a
sandatatii publice, producitorul medicamentului ar trebui
sd evalueze dacd excipientii sunt adecvati pe baza unor
bune practici corespunzitoare de fabricare a excipientilor.

Pentru a facilita punerea in aplicare a normelor Uniunii
referitoare la substantele active si controlul respectirii
acestora, producitorii, importatorii si distribuitorii de
astfel de substante ar trebui si notifice autorititilor
competente respective activititile pe care le desfdsoard.

Medicamentele pot fi introduse in Uniune fird scopul de
a fi importate, adicd fard scopul de a fi puse in liberd
circulatie. Dacd aceste medicamente sunt falsificate, ele
prezintd un risc pentru sindtatea publicd din Uniune.
In plus, medicamentele falsificate respective pot ajunge
la pacienti din tari terte. Statele membre ar trebui si ia
mdsuri pentru a preveni punerea in circulatie a unor
astfel de medicamente falsificate introduse in Uniune.
Atunci cand adoptd dispozitii de completare a acestei
obligatii a statelor membre de a adopta mdisurile
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mentionate, Comisia ar trebui si tind seama de resursele
administrative disponibile si de implicatiile practice,
precum si de necesitatea de a mentine fluxuri comerciale
rapide pentru medicamentele legale. Dispozitiile
respective nu ar trebui si aducd atingere legislatiei
vamale, repartizdrii competentelor intre Uniune si
statele membre si distribuirii responsabilititii in cadrul
statelor membre.

Elementele de sigurantd pentru medicamente ar trebui
armonizate in Uniune pentru a tine seama de noile
profiluri de risc, asigurdndu-se totodatd functionarea
pietei interne a medicamentelor. Aceste elemente de
sigurantd ar trebui sd permitd verificarea autenticitatii si
identificarea pachetelor individuale si si ofere dovezi
privind modificarea ilicitdi a acestora. Domeniul de
aplicare al acestor elemente de sigurantd ar trebui si
tind seama de caracteristicile anumitor medicamente sau
categorii de medicamente, cum ar fi medicamentele
generice. Medicamentele care se elibereazd pe bazd de
prescriptie medicald ar trebui si aibd, ca reguld
generald, elemente de sigurantd. Cu toate acestea, avand
in vedere riscul de falsificare si cel determinat de falsi-
ficarea medicamentelor sau a categoriilor de medi-
camente, ar trebui sd existe posibilitatea de a exonera
anumite medicamente sau categorii de medicamente
care se elibereazd pe bazd de prescriptie medicald de la
cerinta de a avea elemente de sigurantd prin intermediul
unor acte delegate si in urma unei evaludri a riscurilor.
Pentru medicamentele sau categoriile de medicamente
care nu se elibereazd pe bazi de prescriptie medicald
nu ar trebui sd se prevadd elemente de sigurantd, in
afara cazului in care, in mod exceptional, o evaluare
aratd ci existd un risc de falsificare care determini
consecinte semnificative. Medicamentele in cauzi ar
trebui s fie incluse, prin urmare, intr-un act delegat.

Evaluarea riscurilor ar trebui s aibd in vedere aspecte
precum pretul medicamentelor; cazurile anterioare de
medicamente falsificate raportate in Uniune si in tarile
terte; implicatiile unei falsificiri asupra sdnatatii publice,
avand in vedere caracteristicile specifice ale produselor in
cauzd; precum si gravitatea afectiunilor previzute a fi
tratate. Elementele de sigurantd ar trebui sd permitd veri-
ficarea fiecdrui pachet furnizat de medicamente, indi-
ferent de modalitatea de furnizare, inclusiv in cazul
vanzdrii la distantd. Identificatorul unic, precum si
sistemul de repertorii corespunzitor ar trebui sd se
aplice fard a aduce atingere Directivei 95/46/CE a Parla-
mentului 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 ar trebui sd pistreze
garantii clare si eficiente pentru situatiile in care se prelu-
creazd date cu caracter personal. Sistemul de repertorii
care contine informatii privind elementele de sigurantd ar
putea include informatii comerciale sensibile. Aceste
informatii trebuie protejate in mod corespunzitor. In
momentul in care sunt introduse elemente de sigurantd
obligatorii, ar trebui si se aibd in vedere in mod cores-
punzitor caracteristicile individuale ale lanturilor de apro-
vizionare din statele membre.

() JO L 281, 23.11.1995, p. 31.
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Orice actor din lantul de distributie care ambaleazd medi-
camente trebuie sd detind o autorizatie de fabricatie.
Pentru ca elementele de sigurantd si fie eficiente,
titularul autorizatiei de fabricatie care nu este produ-
citorul initial al medicamentului ar trebui s3i fie
autorizat sd indepdrteze, sd inlocuiascd sau sd acopere
aceste elemente de sigurantd numai in conditii stricte.
In special in caz de reambalare, elementele de siguranti
ar trebui sd fie inlocuite cu elemente de sigurantd echi-
valente. In acest scop, ar trebui precizat in mod clar
sensul  termenului ,echivalent”. Conditiile stricte
mentionate ar trebui si prevadd mecanisme adecvate
care sd prevind pdtrunderea unor medicamente falsificate
in lantul de distributie pentru a proteja atat pacientii, cat
si interesele detindtorilor de autorizatii de comercializare
si ale producitorilor.

Titularii de autorizatii de fabricatie care reambaleazi
medicamente ar trebui si raspundd pentru prejudicii in
cazurile si in conditiile previzute 1in Directiva
85/374/CEE a Consiliului din 25 iulie 1985 de
apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor adminis-
trative ale statelor membre cu privire la rdspunderea
pentru produsele cu defect (3).

Pentru a spori credibilitatea lantului de aprovizionare,
distribuitorii angro ar trebui sd verifice dacd distribuitorii
angro care ii aprovizioneazd sunt titulari ai unei auto-
rizatii de distributie angro.

Este necesard clarificarea dispozitiilor aplicabile expor-
turilor de medicamente din Uniune si a celor aplicabile
introducerii de medicamente in Uniune cu scopul unic de
a le exporta. Conform Directivei 2001/83/CE, o persoand
care exportd medicamente este distribuitor angro. Dispo-
zitiile aplicabile distribuitorilor angro si bunele practici de
distributie ar trebui sd se aplice tuturor acestor activititi
ori de cite ori ele se desfisoard pe teritoriul Uniunii,
inclusiv in locuri precum zonele de liber schimb sau
antrepozitele libere.

Pentru a asigura transparenta, lista cu distribuitorii angro
despre care s-a stabilit, In urma inspectiei unei autoritdi
competente dintr-un stat membru, ci respectd legislatia
aplicabild a Uniunii ar trebui publicatd intr-o bazd de
date care ar trebui sd fie creatd la nivelul Uniunii.

Dispozitiile privind inspectiile si controalele asupra
tuturor actorilor implicati in fabricarea si aprovizionarea
cu medicamente si cu ingrediente pentru acestea ar trebui
clarificate si ar trebui s se aplice dispozitii specifice dife-
ritelor categorii de actori. Acest lucru nu ar trebui sd
impiedice statele membre si realizeze inspectii supli-
mentare, in cazul in care sunt considerate oportune.

Pentru a asigura un nivel similar de protectie a sindtdtii
umane pe tot teritoriul Uniunii si pentru a evita denatu-
rdrile de pe piata internd, ar trebui consolidate principiile
si orientdrile armonizate pentru inspectiile producitorilor
si distribuitorilor angro de medicamente §i de substante

() JO L 210, 7.8.1985, p. 29.
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active. Principiile §i orientdrile armonizate in cauzd ar
trebui sd contribuie, de asemenea, la asigurarea func-
tiondrii acordurilor de recunoastere reciproci existente
cu tdri terte, a cdror aplicare depinde de o inspectie si
implementare eficientd si comparabild pe tot cuprinsul
Uniunii.

Instalatiile de productie a substantelor active nu ar trebui
supuse numai inspectiilor justificate de suspiciuni privind
neconformitatea, ci si celor bazate pe o analizd a
riscurilor.

Fabricarea substantelor active ar trebui si facd obiectul
bunelor practici de fabricatie, indiferent dacd substantele
active respective sunt fabricate in Uniune sau sunt
importate. In ceea ce priveste fabricarea substantelor
active in tari terte, ar trebui sa se asigure faptul ca dispo-
zitiile legislative aplicabile fabricdrii de substante active
destinate exportului in Uniune, precum si inspectia insta-
latiilor si punerea in aplicare a dispozitiilor in vigoare
oferd un nivel de protectie a sindtitii publice echivalent
cu cel oferit de dreptul Uniunii.

Vanzarea ilegali de medicamente citre populatie prin
Internet constituie o amenintare serioasi la adresa
sanatatii publice, deoarece in acest mod pot ajunge la
populatie medicamente falsificate. Este necesar si se
abordeze aceasti amenintare. In acest sens, ar trebui si
se tind seama de faptul ci anumite conditii specifice
pentru furnizarea de medicamente citre populatie nu
au fost armonizate la nivelul Uniunii §i, prin urmare,
statele membre pot sd impund conditii pentru furnizarea
de medicamente citre populagie in limitele Tratatului
privind functionarea Uniunii Europene (TFUE).

Analizdnd compatibilitatea cu dreptul Uniunii a condi-
tiilor pentru furnizarea de medicamente cu amdnuntul,
Curtea de Justitie a Uniunii Europene (denumitd in
continuare ,Curtea de Justitie”) a recunoscut natura
specificdi a medicamentelor, ale cdror efecte terapeutice
le disting in mod semnificativ de alte bunuri. Curtea de
Justitie a precizat, de asemenea, cd sindtatea §i viata
persoanelor ocupd primul loc printre valorile si interesele
protejate de TFUE si cd statelor membre le revine sarcina
de a decide cu privire la nivelul de protectie a sindtatii
publice pe care doresc sd il ofere si la mijloacele care
trebuie puse in aplicare pentru a atinge acest nivel.
Deoarece acest nivel poate varia de la un stat membru
la altul, statele membre trebuie sd dispund de o marja de
apreciere (1) in ceea ce priveste furnizarea de medi-
camente cdtre populatie pe teritoriul lor.

Indeosebi, avand in vedere riscurile asupra sinatitii
publice si datd fiind competenta acordatd statelor
membre de a determina nivelul de protectie a sdnatitii
publice, jurisprudenta Curtii de Justitie a recunoscut cd
statele membre pot, in principiu, sd restrictioneze
vanzarea cu amdnuntul de medicamente doar la
farmacii (2).

(") Hotdrarea din 19 mai 2009 in cauzele conexe C-171/07 si C-
172/07, Apothekerkammer des Saarlandes si altii/Saarland, Rep., 2009,
[-4171, punctele 19 si 31.

(%) Hotdrarea din 19 mai 2009 in cauzele conexe C-171/07 si C-
172/07, Apothekerkammer des Saarlandes si altii/Saarland, Rep., 2009,
[-4171, punctele 34 si 35.

(24)

(25)

(26)

(28)

(29)

(30)

Prin urmare, si in lumina jurisprudentei Curtii de Justitie,
statele membre ar trebui si fie in mdsurd si impund
conditii, justificate de protectia sindtdtii publice, pentru
furnizarea cu amdnuntul de medicamente vaindute la
distantd prin intermediul serviciilor societdtii informa-
tionale. Conditiile respective nu ar trebui si restrictioneze
in mod nejustificat functionarea pietei interne.

Populatia ar trebui si beneficieze de asistentd pentru a
identifica site-urile de Internet care oferd legal medi-
camente spre vanzare la distantd citre populagie. Ar
trebui creat un logo comun, care si poatd fi recunoscut
in intreaga Uniune, si in acelasi timp sd fie posibild iden-
tificarea statului membru in care este stabilitd persoana
care oferd medicamente spre vanzare la distantd. Comisia
ar trebui s realizeze designul acestui logo. Site-urile de
Internet care oferd medicamente spre vanzare la distantd
cdtre populatie ar trebui sd contind o legaturd citre site-ul
de Internet al autorititii competente respective. Site-urile
de Internet ale autorititilor competente din statele
membre, precum si cel al Agentiei Europene pentru
Medicamente (denumitd in continuare ,agentia”) ar
trebui sd explice modalitatea de utilizare a logoului.
Toate site-urile in cauzd ar trebui sd fie interconectate
pentru a furniza o informare completd a publicului.

In plus, in cooperare cu agentia si cu statele membre,
Comisia ar trebui sd organizeze campanii de sensibilizare
pentru a avertiza asupra riscurilor pe care le implicd
achizitionarea de medicamente din surse ilegale pe
Internet.

Statele membre ar trebui si impund sanctiuni eficace
impotriva actelor care implicd falsificarea de medi-
camente, tinind seama de amenintarea pe care astfel de
produse o reprezintd pentru sindtatea publici.

Falsificarea medicamentelor constituie o problemd
globald si este nevoie de o coordonare si o cooperare
sporite si eficace la nivel international pentru a garanta
eficacitatea strategiilor de combatere a falsificirii, in
special in ceea ce priveste vinzarea de astfel de produse
pe Internet. in acest sens, Comisia si statele membre ar
trebui s coopereze indeaproape si sd sprijine activititile
in curs ale forurilor internationale pe aceastd temd, cum
ar Consiliul Europei, Europol si ONU. In plus, in stransi
colaborare cu statele membre, Comisia ar trebui sd
coopereze cu autorititile competente din (i terte
pentru a combate eficace comertul cu medicamente falsi-
ficate la nivel global.

Prezenta directivd nu aduce atingere dispozitiilor privind
drepturile de proprietate intelectuald. Aceasta are ca scop
in special sd prevind intrarea medicamentelor falsificate in
lantul legal de distributie.

Comisia ar trebui si fie imputernicitd si adopte acte
delegate in conformitate cu articolul 290 din TFUE
pentru a completa dispozitiile din Directiva 2001/83/CE,
modificatd prin prezenta directivd, in ceea ce priveste
bunele practici de fabricatie si distributie pentru
substantele active, in ceea ce priveste normele specifice
pentru medicamentele introduse in Uniune fird a fi
importate si in ceea ce priveste elementele de sigurantd.
Este deosebit de important ca, in cursul lucrdrilor
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pregdtitoare, Comisia sd organizeze consultdri adecvate,
inclusiv la nivel de experti. In cursul pregitirii si
elaboririi actelor delegate, Comisia ar trebui si asigure
transmiterea simultand, adecvatd §i la timp a docu-
mentelor relevante cdtre Parlamentul European si
Consiliu.

Pentru a asigura conditii uniforme pentru punerea in
aplicare, ar trebui conferite competente de executare
Comisiei in ceea ce priveste adoptarea de mdsuri pentru
evaluarea cadrului de reglementare aplicabil fabricirii de
substante active exportate din tdri terte in Uniune si in
ceea ce priveste un logo comun care si identifice site-
urile de Internet care oferd in mod legal medicamente
spre vanzare la distantd cdtre populatie. Respectivele
competente ar trebui exercitate in conformitate cu Regu-
lamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si
al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale privind mecanismele
de control de citre statele membre al exercitdrii compe-
tentelor de executare de citre Comisie (1).

Elementele de sigurantd pentru medicamente introduse in
temeiul prezentei directive necesitd adaptiri semnificative
la procesele de fabricatie. Pentru a permite producitorilor
sd realizeze aceste adaptdri, termenele pentru aplicarea
dispozitiilor privind elementele de sigurantd ar trebui si
fie suficient de lungi si ar trebui si se calculeze de la data
publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene a actelor
delegate care stabilesc normele detaliate referitoare la
elementele de sigurantd in cauzd. Ar trebui si se tind
seama, de asemenea, de faptul cd anumite state
membre au deja un sistem national functional. Statelor
membre in cauzd ar trebui sd li se acorde o perioadd de
tranzitie suplimentard pentru a se adapta la sistemul
armonizat al Uniunii.

Deoarece obiectivul prezentei directive, si anume de a
garanta functionarea pietei interne a medicamentelor,
asigurdnd totodatd un nivel ridicat de protectie a
sdndtdtii publice impotriva medicamentelor falsificate,
nu poate fi realizat suficient de citre statele membre si,
avand in vedere amploarea mdsurii, poate fi realizat in
mod mai eficient la nivelul Uniunii, Uniunea poate
adopta mdsuri, conform principiului subsidiaritatii
prevazut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea
Europeand. In conformitate cu principiul proportiona-
litdtii, prevazut la articolul mentionat, prezenta directivd
nu depiseste ceea ce este necesar pentru realizarea acestui
obiectiv.

Este important ca autoritdtile competente din statele
membre, Comisia §i agentia sid coopereze pentru a
asigura schimburile de informatii cu privire la masurile
adoptate pentru combaterea falsificirii de medicamente si
cu privire la sistemul de sanctiuni in vigoare. In prezent,
astfel de schimburi au loc prin intermediul Grupului de
lucru al agentilor de control. Statele membre ar trebui si
se asigure cd organizatiile de pacienti si consumatori sunt
informate cu privire la activititile de punere in aplicare in
mdsura in care acest lucru este compatibil cu nevoile
operationale.

() JO L 55, 28.2.2011, p. 13.

(35)

(36)

(37)

In conformitate cu punctul 34 din Acordul interinstitu-
tional privind o mai bund legiferare (), statele membre
sunt incurajate si elaboreze, pentru ele insele si in
interesul Uniunii, tabele care sd ilustreze, in cea mai
mare mdsurd posibild, corespondentele dintre prezenta
directivd si masurile de transpunere si sd le facd publice.

Directiva 2001/83/CE a fost modificatd recent prin
Directiva 2010/84/UE (°) in ceea ce priveste farmacovi-
gilenta. Directiva in cauzd a modificat, intre altele,
articolul 111 in ceea ce priveste inspectiile si
articolul 116 in ceea ce priveste suspendarea, revocarea
si modificarea autorizatiilor de introducere pe piatd in
anumite circumstante. In plus, a introdus dispozitii
privind actele delegate la articolele 121a, 121b si 121c
din Directiva 2001/83/CE. Prezenta directivd impune
anumite modificiri suplimentare si complementare ale
articolelor respective din Directiva 2001/83/CE.

Directiva 2001/83/CE ar trebui modificatd in consecintd,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Directiva 2001/83/CE se modificd dupd cum urmeazi:

1. Articolul 1 se modificd dupd cum urmeaza:

)

(a) se introduc urmdtoarele puncte:
,3a. Substantd activa:

Orice substantd sau amestec de substante destinat
a fi utilizat la fabricarea unui medicament si care,
prin utilizarea in procesul de fabricatie, devine un
ingredient activ al produsului respectiv, destinat sd
exercite o actiune farmacologicd, imunologici sau
metabolicd in vederea restabilirii, corectdrii sau
modificdrii  functiilor fiziologice sau destinat
punerii unui diagnostic medical.

3b. Excipient:

Orice constituent al unui medicament care nu este
o substantd activd sau un material de ambalaj.”;

(b) se introduce urmdtorul punct:
,17a. Intermedierea de medicamente:

Toate activititile conexe vanzdrii sau achizi-
tiondrii de medicamente, cu exceptia distributiei
angro, care nu includ manipularea fizicd si
constau in negocierea independentd si in
numele unei alte persoane juridice sau fizice.”;

() se introduce urmdtorul punct:

,33. Medicament falsificat:

() JO C 321, 31.12.2003, p. 1.
Jo

L 348, 31.12.2010, p. 74.
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Orice medicament pentru care se prezintd in mod

fals:

(a) identitatea, inclusiv ambalajul si etichetarea,
denumirea sau compozitia in ceea ce priveste
oricare dintre ingredientele sale, inclusiv exci-
pienti si puterea ingredientelor respective;

(b) sursa, inclusiv producitorul, tara de fabricatie,
tara de origine, detindtorul autorizatiei de
introducere pe piatd; sau

(¢) istoricul, inclusiv inregistririle si documentele
referitoare la canalele de distributie utilizate.

Aceastd definitie nu include deficientele calitative
neintentionate si nu aduce atingere incilcdrilor
drepturilor de proprietate intelectuald.”

2. La articolul 2, alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(3)  Sub rezerva alineatului (1) din prezentul articol si a
articolului 3 alineatul (4), titlul IV din prezenta directivd se
aplicd fabricdrii de medicamente destinate numai pentru
export, precum si produselor intermediare, substantelor
active si excipientilor.

(4)  Alineatul (1) nu aduce atingere articolelor 52b si
85a.

. La articolul 8 alineatul (3) se introducere urmdtoarea litera:

,(ha) o confirmare scrisd a faptului cd producitorul medi-
camentului a verificat respectarea de citre produ-
catorul substantei active a principiilor si orientdrilor
de bunid practici de fabricatie prin realizarea de
audituri, in conformitate cu articolul 46 litera (f).
Confirmarea scrisd contine o mentiune privind data
auditului §i o declaratie ¢d rezultatul auditului
confirmd faptul cd procesul de fabricatie respectd
principiile si orientdrile de bund practici de
fabricatie.”

. La articolul 40, alineatul (4) se inlocuieste cu urmitorul
text:

,(4)  Statele membre introduc informatiile privind auto-
rizatia previzutd la alineatul (1) de la prezentul articol in
baza de date a Uniunii mentionat la articolul 111 alineatul

(6)”
. La articolul 46, litera (f) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(f) sd respecte principiile §i orientdrile de bund practicd de
fabricatie pentru medicamente si si foloseascd numai
substante active care au fost fabricate in conformitate
cu buna practicd de fabricatie pentru substante active si
distribuite in conformitate cu bunele practici de
distributie pentru substantele active. In acest sens,
titularul  unei autorizatii de fabricatie verificd
respectarea de cdtre producitorul si distribuitorii de
substante active a bunelor practici de fabricatie si a
bunelor practici de distribugie prin realizarea de

audituri la punctele de fabricatie si de distributie ale
producitorului si ale distribuitorilor de substante
active. Titularul autorizatiei de fabricatie verifici
respectarea fie el insusi, fie, fird a aduce atingere
raspunderii ce ii revine in temeiul prezentei directive,
prin intermediul unei entitdti care actioneazd in
numele siu in temeiul unui contract.

Titularul unei autorizatii de fabricatie se asigurd ci
excipientii sunt adecvati utilizdrii in medicamente iden-
tificand care este buna practicd de fabricagie corespun-
zdtoare. Aceasta se identifici pe baza unei evaluiri
formalizate a riscurilor in conformitate cu orientdrile
aplicabile mentionate la articolul 47 al cincilea
paragraf. O astfel de evaluare a riscurilor are in
vedere cerintele din alte sisteme de calitate corespun-
zdtoare, precum si sursa si utilizarea preconizatd a
excipientilor si cazurile anterioare de neajunsuri cali-
tative. Titularul unei autorizatii de fabricatie se asiguri
cd bunele practici de fabricatie astfel identificate sunt
aplicate. Titularul unei autorizatii de fabricatie docu-
menteazd mdsurile luate in temeiul prezentului

paragraf;

(g) sd informeze imediat autoritatea competent si titularul
autorizatiei de introducere pe piatd dacd obtine
informatii conform cdrora medicamentele care fac
obiectul autorizatiei sale de fabricatie sunt sau sunt
suspectate a fi falsificate, indiferent dacd medica-
mentele respective sunt distribuite prin lantul legal de
aprovizionare sau prin mijloace ilegale, inclusiv prin
vanzare ilegald prin intermediul serviciilor societdtii
informationale;

(h) si verifice dacd producitorii, importatorii sau distri-
buitorii de la care obtine substantele active sunt inre-
gistrati de autoritatea competentd din statul membru in
care sunt stabiliti;

(i) sd verifice autenticitatea si calitatea substantelor active
si a excipientilor.”

. Se introduce urmdtorul articol:

LArticolul 46b

(1)  Statele membre iau misuri corespunzitoare pentru a
se asigura cd fabricarea, importul si distributia pe teritoriul
lor a substantelor active, inclusiv a substantelor active care
sunt destinate exportului, respectd buna practici de
fabricatie si bunele practici de distributie pentru substantele
active.

(2)  Substantele active se importd numai in cazul in care
sunt indeplinite urmitoarele conditii:

(a) substantele active au fost fabricate in conformitate cu
standarde privind buna practicd de fabricatie cel putin
echivalente cu cele previzute de Uniune in conformitate
cu articolul 47 al treilea paragraf; si

(b) substantele active sunt insotite de confirmarea scrisd din
partea autoritatii competente din tara tertd exportatoare
potrivit cdreia:
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(i) standardele privind buna practicd de fabricatie apli-
cabile fabricii care produce substanta activd
exportati sunt cel putin echivalente cu cele
previzute de Uniune in conformitate cu
articolul 47 al treilea paragraf;

(i) fabrica respectivi este supusi unor controale
periodice, stricte si transparente §i mdasurilor de
aplicare eficace a bunelor practici de fabricatie,
inclusiv inspectii repetate si neanuntate, astfel
incat sd se garanteze o protectie a sandtadtii
publice cel putin echivalentd cu cea din Uniune; si

(ili) in cazul in care se descoperd cazuri de neres-
pectare, informatiile cu privire la aceste constatdri
sunt furnizate fird intarziere Uniunii de citre tara
tertd exportatoare.

Confirmarea scrisd nu aduce atingere obligatiilor previzute
la articolul 8 si la articolul 46 litera (f).

(3)  Cerinta previzutd la alineatul (2) litera (b) nu se
aplicd in cazul in care tara exportatoare se afli pe lista
prevazutd la articolul 111b.

(4 In mod exceptional, in cazul in care este necesar si
se asigure disponibilitatea medicamentelor, atunci cand o
fabricd unde se produce o substantd activd pentru export
a fost inspectatd de un stat membru si s-a constatat cd
respectd principiile si orientdrile de bund practicd de
fabricatie previdzute in conformitate cu articolul 47 al
treilea paragraf, orice stat membru poate renunta la
cerinta previzutd la alineatul (2) litera (b) din prezentul
articol pentru o perioadd care nu depaseste validitatea certi-
ficatului de bund practicd de fabricatie. Statele membre care
utilizeazd posibilitatea de a renunta informeazd Comisia cu
privire la aceasta.”

. La articolul 47, al treilea si al patrulea paragraf se inlocuiesc
cu urmdtorul text:

,Comisia adoptd prin acte delegate, in conformitate cu
articolul 121a si cu respectarea conditiilor previzute la
articolele 121b si 121c, principiile si orientdrile de buni
practicd de fabricatie pentru substantele active mentionate
la articolul 46 litera (f) primul paragraf si la articolul 46b.

Comisia adoptd principiile de bund practicd de distributie
pentru substantele active folosite mentionate la articolul 46
litera (f) primul paragraf sub formd de orientdri.

Comisia adoptd orientdrile privind evaluarea formalizatd a
riscurilor pentru identificarea bunelor practici de fabricatie
corespunzdtoare  pentru  excipienti mentionatdi la
articolul 46 litera (f) al doilea paragraf.”

. Se introduce urmdtorul articol:

JArticolul 47a

(1)  Elementele de sigurantd mentionate la articolul 54
litera (0) nu se indeparteazd si nu se acoperd, partial sau
total, decit dacd sunt indeplinite urmdtoarele conditii:

(a) inainte de indepdrtarea sau acoperirea, totald sau
partiald, a elementelor de sigurantd mentionate,

10.

titularul autorizatiei de fabricatie verificd dacd medica-
mentul respectiv este autentic si daci nu a fost
modificat ilicit;

(b) titularul autorizatiei de fabricatie respectd dispozitiile
articolului 54 litera (0) prin inlocuirea elementelor de
sigurantd mentionate cu elemente de sigurantd echi-
valente in ceea ce priveste posibilitatea de a verifica
autenticitatea, identitatea si de a furniza dovezi
privind modificarea ilicitd a medicamentului. O astfel
de inlocuire se efectueazd fird a deschide ambalajul
direct in sensul definitiei de la articolul 1 punctul 23.

Elementele de sigurantd sunt considerate echivalente,
daca:

(i) respectd cerintele previzute in actele delegate
adoptate in temeiul articolului 54a alineatul (2); si

(ii) sunt la fel de eficiente in a permite verificarea
autenticitdtii si identificarea medicamentelor si in a
furniza probe ale modificdrii ilicite a medica-
mentelor;

(c) inlocuirea elementelor de sigurantd se realizeazd in
conformitate cu buna practicd de fabricatie aplicabild
medicamentelor; si

(d) inlocuirea elementelor de sigurantd face obiectul supra-
vegherii de citre autoritatea competentd.

(2)  Titularii de autorizatii de fabricatie, inclusiv cei care
desfdsoard activitdtile mentionate la alineatul (1), sunt
considerati a fi producitori si, prin urmare, sunt rdspun-
zdtori pentru daune in cazurile si in conditiile prevdzute in
Directiva 85/374/CEE.”

La articolul 51 alineatul (1) se introduce urmdtorul paragraf
inainte de al doilea paragraf:

,In cazul medicamentelor destinate introducerii pe piatd in
Uniune, persoana calificatd mentionatd la articolul 48 se
asigurd cd elementele de siguranti mentionate la
articolul 54 litera (o) au fost aplicate pe ambalaj.”

Se introduc urmditoarele articole:

JArticolul 52a

(I)  Importatorii, producdtorii si distribuitorii de
substante active care sunt stabiliti in Uniune isi inregis-
treazd activitatea la autoritatea competentd a statului
membru in care sunt stabiliti.

(2)  Formularul de inregistrare include cel putin urmai-
toarele informatii:
adresa

(i) numele sau denumirea

permanenta;

companiei  si
(ii) substantele active care urmeazd a fi importate, fabricate
sau distribuite;

(iti) informatii privind spatiile si echipamentele tehnice
pentru activitatea acestora.
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11.

(3)  Persoanele mentionate la alineatul (1) depun
formularul de inregistrare la autoritatea competentd cu cel
putin 60 de zile inainte de data preconizatd pentru
inceperea activitatii.

(4) Pe baza wunei evaludri a riscurilor, autoritatea
competentd poate decide si faci o inspectie. in cazul in
care autoritatea competentd notificd solicitantului in termen
de 60 de zile de la primirea formularului de inregistrare ci
va avea loc o inspectie, solicitantul nu isi incepe activitatea
inainte ca autoritatea competentd si ii notifice acordul siu
in acest sens. In cazul in care, in termen de 60 de zile de la
primirea  formularului ~de inregistrare, autoritatea
competentd nu a notificat solicitantul ¢d va avea loc o
inspectie, solicitantul poate incepe activitatea.

(5)  Persoanele mentionate la alineatul (1) transmit anual
autoritdtii competente o listd a modificirilor care au avut
loc in ceea ce priveste informatiile furnizate in formularul
de 1inregistrare. Orice modificare care ar putea avea un
impact asupra calitdtii sau a sigurantei substantelor active
fabricate, importate sau distribuite se notificd imediat.

(6)  Persoanele mentionate la alineatul (1) care si-au
inceput activitatea inainte de 2 ijanuarie 2013 depun
formularul de inregistrare la autoritatea competentd pani
la 2 martie 2013.

(7)  Statele membre introduc informatiile furnizate in
conformitate cu alineatul (2) de la prezentul articol in
baza de date a Uniunii mentionatd la articolul 111
alineatul (6).

(8)  Prezentul articol nu aduce atingere articolului 111.

Articolul 52b

(1) Sub rezerva articolului 2 alineatul (1) si fdrd a aduce
atingere titlului VII, statele membre iau mdsurile necesare
pentru a preveni punerea in circulagie a medicamentelor
care sunt introduse in Uniune, dar nu sunt destinate
punerii in circulatie in Uniune, in cazul in care existd
motive suficiente pentru a suspecta cd aceste produse
sunt falsificate.

(2)  Pentru a stabili care sunt masurile necesare previzute
la alineatul (1) de la prezentul articol, Comisia poate
adopta, prin acte delegate, in conformitate cu
articolul 121a si cu respectarea conditiilor previzute la
articolele 121b si 121c¢, mdsuri care completeazd dispo-
zitiile alineatului (1) de la prezentul articol in ceea ce
priveste criteriile care trebuie analizate si verificarile care
trebuie intreprinse atunci cand se evalueazd dacd medica-
mentele introduse in Uniune care nu sunt destinate a fi
introduse pe piatd ar putea fi falsificate.”

La articolul 54 se adaugd urmditoarea litera:

,(0) pentru medicamente, altele decat produsele radiofar-
maceutice mentionate la articolul 54a alineatul (1),
elemente de sigurantd care si permitd distribuitorilor
angro si persoanelor autorizate sau indreptitite sd
furnizeze medicamente populatiei:

— 3 verifice autenticitatea medicamentului; si

— sd identifice pachetele individuale,

precum si un dispozitiv care si permitd si se verifice
dacd ambalajul exterior a fost modificat ilicit.”

12. Se introduce urmdtorul articol:

LArticolul 54a

(1)  Medicamentele care se elibereazd pe bazd de pres-
criptie medicald au elementele de sigurantd mentionate la
articolul 54 litera (0), cu exceptia cazului in care sunt
incluse in lista intocmitd in conformitate cu alineatul (2)
litera (b) de la prezentul articol.

Medicamentele care nu se elibereazd pe bazd de prescriptie
medicald nu au elementele de sigurantd mentionate la
articolul 54 litera (0), cu exceptia cazului in care sunt
incluse in lista intocmitd in conformitate cu alineatul (2)
litera (b) de la prezentul articol dupd evaluarea riscului de
falsificare pe care il prezintd.

(2)  Comisia adoptd, prin acte delegate, in conformitate
cu articolul 121a si cu respectarea conditiilor previzute la
articolele 121b si 121c, mdsuri de completare a dispozi-
tillor de la articolul 54 litera (0) in scopul de a stabili
normele detaliate pentru elementele de sigurantd
prevdzute la articolul 54 litera (o).

Actele delegate mentionate prevad:

(a) caracteristicile si specificatiile tehnice ale identifica-
torului unic al elementelor de sigurantd prevdzute la
articolul 54 litera (0) care permite verificarea autenti-
citdtii medicamentului si identificarea pachetelor indi-
viduale. La stabilirea elementelor de sigurantd se
acordd atentia cuvenitd raportului costuri/eficacitate;

Cx

listele cu medicamente sau categorii de medicamente
care, in cazul medicamentelor care sunt eliberate pe
bazd de prescriptie medicald, nu au elemente de
sigurantd si, in cazul medicamentelor care nu sunt
eliberate pe bazd de prescriptie medicald, au elementele
de sigurantd mentionate la articolul 54 litera (o). Listele
mentionate pot fi realizate avand in vedere riscul de
falsificare si cel determinat de falsificare referitor la
medicamente sau categoriile de medicamente. In acest
sens, se vor aplica cel putin urmdtoarele criterii:

(i) pretul si volumul de vanziri al medicamentului;

(i) numdrul si frecventa cazurilor anterioare de medi-
camente falsificate raportate in Uniune §i in tiri
terfe si evolutia numdrului si frecventei unor
astfel de cazuri pand in prezent;

(i) caracteristicile specifice ale medicamentelor in
cauzd;

(iv) gravitatea afectiunilor prevdzute a fi tratate;

(v) alte potentiale riscuri pentru sindtatea public;



1.7.2011

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 174/81

(c) procedurile pentru notificarea Comisiei previzute la
alineatul (4) si un sistem rapid de evaluare si de
decizie cu privire la astfel de notificiri in scopul
aplicarii literei (b);

—
&

modalititile de verificare a elementelor de sigurantd
mentionate la articolul 54 litera (o) de citre produ-
citori, distribuitori, farmacisti si persoanele autorizate
sau indreptdtite si furnizeze medicamente citre
populatie si de citre autorititile competente. Modali-
titile mentionate permit verificarea autenticitatii
fiecirui pachet furnizat contindnd medicamente care
prezintd elemente de sigurantd mentionate la
articolul 54 litera (o) si determind sfera unei astfel de
verificdri. Atunci cind se stabilesc aceste modalitdti, se
tine seama de caracteristicile specifice ale lanturilor de
aprovizionare din statele membre si de necesitatea de a
se asigura cd impactul mdsurilor de verificare asupra
diversilor actori din lantul de aprovizionare este
proportionat;

(e) dispozitii privind crearea, gestionarea si accesibilitatea
sistemului de repertorii in care sunt pdstrate infor-
matiile privind elementele de sigurantd, care si
permitd verificarea autenticitdtii si identificarea medica-
mentelor, in conformitate cu articolul 54 litera (o).
Costurile sistemelor de repertorii sunt suportate de
titularii de autorizatii de fabricatie pentru medicamente
care prezintd elemente de sigurant.

(3) La adoptarea mdsurilor mentionate la alineatul (2),
Comisia tine cont in mod corespunzitor cel putin de
elementele urmdtoare:

(a) protectia datelor personale, conform dispozitiilor din
legislatia Uniunii;

(b) interesele legitime de protectic a informatiilor

comerciale cu caracter de confidential;

(c) proprietatea si confidentialitatea datelor generate de
utilizarea elementelor de sigurantd; si

(d) raportul cost-eficacitate al masurilor.

(4)  Autoritdtile nationale competente notificd Comisia cu
privire la medicamentele care nu se elibereazd pe bazi de
prescriptie medicald si care, in opinia lor, prezintd riscuri de
falsificare si pot transmite informatii Comisiei cu privire la
medicamentele care, in opinia lor, nu prezintd riscuri in
conformitate cu criteriile enumerate la alineatul (2) litera
(b) din prezentul articol.

(5)  In scopul rambursarii sau al farmacoviglentei, un stat
membru poate extinde sfera de aplicare a identificatorului
unic mentionat la articolul 54 litera (o) la orice medicament
care se elibereazd pe bazd de prescriptie medicald sau face
obiectul unor rambursiri.

In scopuri legate de rambursare, farmacovigilentd si
farmaco-epidemiologie, un stat membru poate utiliza infor-
matiile continute in sistemul de repertorii mentionat la
alineatul (2) litera (e) din prezentul articol.

In scopuri legate de siguranta pacientilor, un stat membru
poate extinde domeniul de aplicare al dispozitivului de

13.

14.

15.

16.

protectie impotriva modificdrilor ilicite mentionat la
articolul 54 litera (0) la orice medicament.”

La articolul 57 primul paragraf, a patra liniutd se inlocuieste
cu urmdtorul text:

,— autenticitatea si identificarea in conformitate cu
articolul 54a alineatul (5).”

Denumirea titlului VII se inlocuieste cu urmatorul text:

,Distributia angro a medicamentelor si intermedierea de
medicamente”.

La articolul 76, alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul
text:

,(3)  Orice distribuitor care nu este titularul autorizatiei
de introducere pe piatd si care importd un medicament
dintr-un alt stat membru isi notificd intentia de a importa
produsul titularului autorizatiei de introducere pe piatd si
autoritdtii competente din statul membru in care medica-
mentul va fi importat. In ceea ce priveste medicamentele
pentru care nu s-a acordat o autorizatie in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, notificarea autoritdtii
competente nu aduce atingere procedurilor suplimentare
stipulate in legislatia statului membru respectiv si taxelor
ce trebuie achitate autoritdtii competente pentru verificarea
notificarii.

(4)  In cazul medicamentelor pentru care s-a acordat o
autorizatie in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
726/2004, distribuitorul prezintd notificarea conform
alineatului (3) de la prezentul articol titularului autorizatiei
de introducere pe piatd si agentiei. Se achitd agentiei o taxi
pentru verificarea respectdrii conditiilor stabilite in legislatia
Uniunii privind medicamentele §i in autorizatia de intro-
ducere pe piatd.”

Articolul 77 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(1)  Statele membre iau toate mdsurile corespun-
zdtoare pentru a se asigura cd distributia angro de
medicamente este conditionatd de detinerea unei auto-
rizatii de a desfdsura activitatea de distribuitor angro de
medicamente care sd precizeze spatiile de pe teritoriile
lor pentru care este valabild.”;

(b) alineatele (4) si (5) se inlocuiesc cu urmdtorul text:

,(4)  Statele membre introduc informatiile privind
autorizatiile mentionate la alineatul (1) de la prezentul
articol in baza de date a Uniunii mentionatd la
articolul 111 alineatul (6). La cererea Comisiei sau a
oricdrui stat membru, statele membre furnizeazd toate
informatiile corespunzitoare privind autorizatiile indi-
viduale pe care le-au acordat in conformitate cu
alineatul (1) de la prezentul articol.

(5)  Verificirile persoanelor autorizate si desfdsoare
activitatea de distributie angro de medicamente si
inspectarea sediilor acestora se efectueazd sub respon-
sabilitatea statului membru care a acordat autorizatia
pentru sediile aflate pe teritoriul siu.”
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17. Articolul 80 se modifici dupd cum urmeaza:

(a) se introduce litera urmitoare:

»(ca) trebuie sd verifice ¢ medicamentele pe care le-au
receptionat nu  sunt falsificate, verificand
elementele de sigurantd de pe ambalajul exterior,
in conformitate cu cerintele previzute in actele
delegate mentionate la articolul 54a alineatul (2);”;

(b) litera (e) se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(€) trebuie s3 tind o evidentd sub forma facturilor de
vanzare/cumpdrare sau in format electronic, ori sub
orice altd formd, inregistrind pentru orice tran-
zactie de intrare, iesire sau intermediere de medi-
camente cel putin urmdtoarele informatii:

— data;
— denumirea medicamentului;
— cantitatea primitd, furnizatd sau intermediatd;

— numele si adresa furnizorului sau a destina-
tarului, dupi caz;

— numdrul lotului de medicamente, cel putin
pentru produsele care prezintd elementele de
sigurantd mentionate la articolul 54 litera (0);”;

(c) se adaugid urmitoarele litere:

»(h) trebuie si mentini un sistem al calitdtii care
prevede responsabilitdtile, procedurile si masurile
de gestionare a riscurilor legate de activitdtile lor;

(i) trebuie si informeze imediat  autoritatea
competentd si, dupd caz, titularul autorizatiei de
introducere pe piatd cu privire la medicamentele
pe care le receptioneazd sau care le sunt oferite
si in legiturd cu care constatd sau pe care le
suspecteazd cd sunt falsificate.”;

(d) se introduc urmitoarele paragrafe:

Jin sensul literei (b), in cazul in care medicamentul este
obtinut de la un alt distribuitor angro, titularii autori-
zatiei de distribugie angro trebuie sd verifice respectarea
principiilor si orientdrilor de bune practici de distributie
de citre distribuitorul angro care furnizeazd medica-
mentul. Aceasta include verificarea daci distribuitorul
angro care furnizeazd medicamentul detine o auto-
rizatie de distributie angro.

In cazul in care medicamentul este obtinut de la
producitor sau importator, titularii autorizatiei de
distributie angro trebuie s verifice dacd producitorul
sau importatorul detine o autorizatie de fabricatie.

In cazul in care medicamentul este obtinut prin inter-
mediere, titularii autorizatiei de distributie angro trebuie
sd verifice dacd intermediarii implicati indeplinesc
cerintele previzute in prezenta directiva.”

18.

19.

La articolul 82 primul paragraf, se adaugd urmdtoarea
liniuta:

,— numdrul lotului de medicamente, cel putin pentru
produsele care prezintd elementele de sigurantd
mentionate la articolul 54 litera (0).”

Se introduc urmdtoarele articole:

LArticolul 85a

In cazul distribugiei angro de medicamente in tiri terte,
articolul 76 si articolul 80 litera (c) nu se aplicd. Mai
mult, articolul 80 literele (b) si (ca) nu se aplicd in cazul
in care un produs este primit direct dintr-o tard tertd, fird a
fi importat. Cerintele prevdzute la articolul 82 se aplicd
furnizirii de medicamente cdtre persoane din {iri terte
autorizate sau indreptdtite si furnizeze medicamente citre
populatie.

Articolul 85b

(1)  Persoanele care intermediazd medicamente se asigurd
cd medicamentele intermediate fac obiectul unei autorizatii
de introducere pe piatd acordati conform Regulamentului
(CE) nr. 726/2004 sau de citre autorititile competente ale
unui stat membru in conformitate cu prezenta directiva.

Persoanele care intermediazd medicamente trebuie si aibd o
adresd permanentd si date de contact in Uniune, astfel incat
sd permitd identificarea exactd, localizarea, comunicarea si
supravegherea activitdtilor acestora de citre autorititile
competente.

Cerintele previzute la articolul 80 literele (d)-(i) se aplici
mutatis mutandis intermedierii de medicamente.

(2) Pot si intermedieze medicamente doar persoanele
inregistrate la autoritatea competentd din statul membru
in care se afld adresa permanentid mentionatd la alineatul
(1). Persoanele in cauzd transmit cel putin numele,
denumirea comerciald si adresa permanentd in scopul inre-
gistrarii. Acestea informeazd fird Intdrzieri nejustificate
autoritatea competentd cu privire la orice modificiri ale
acestor informatii.

Persoanele care intermediazd medicamente si care si-au
inceput activitatea inainte de 2 ianuarie 2013 se inregis-
treazd la autoritatea competentd pand la 2 martie 2013.

Autoritatea competentd introduce informatiile mentionate
la primul paragraf intr-un registru care este disponibil
publicului.

(3)  Orientdrile mentionate la articolul 84 includ

dispozitii specifice privind intermedierea.

(4)  Prezentul articol nu aduce atingere articolului 111.
Inspectiile mentionate la articolul 111 se realizeazd sub
responsabilitatea statului membru in care este inregistratd
persoana care intermediazd medicamente.
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In cazul in care o persoand care intermediazi medicamente
nu respectd cerintele previzute la prezentul articol, auto-
ritatea competentd poate decide si excludd acea persoand
din registrul mentionat la alineatul (2). Autoritatea
competentd notificd persoana in cauzd.”

Inaintea titlului VIII se introduce urmitorul titlu:

,TITLUL VIIA
VANZAREA LA DISTANTA CATRE POPULATIE
Articolul 85c¢

(I) Fird a aduce atingere legislatiei nationale care
interzice oferirea spre vanzare la distantd citre populatie
a medicamentelor care se elibereazd pe baza de prescriptie
medicald prin intermediul serviciilor societdtii informa-
tionale, statele membre se asigurd ci medicamentele sunt
oferite spre vanzare la distantd cdtre populatie prin inter-
mediul serviciilor societdtii informationale, astfel cum sunt
definite in Directiva 98/34/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 22 iunie 1998 referitoare la procedura de
furnizare de informatii in domeniul standardelor, reglemen-
tdrilor tehnice si al normelor privind serviciile societatii
informationale (*), in urmatoarele conditii:

(a) persoana fizicd sau juridicd care oferd medicamentul
este autorizatd sau are dreptul si furnizeze medi-
camente citre populatie si la distantd, in conformitate
cu legislatia nationald a statului membru in care este
stabilitd persoana in cauzd;

(b) persoana mentionatd la litera (a) a notificat statului
membru in care este stabiliti persoana in cauzd cel
putin urmdtoarele informatii:

(i) numele sau denumirea comerciald si adresa
permanentd a punctului de lucru de unde sunt
furnizate medicamentele respective;

(i) data inceperii activittii de oferire de medicamente
spre vanzare la distantd citre populatie prin inter-
mediul serviciilor societdtii informationale;

(iii) adresa site-ului de Internet utilizat in acest scop si
toate informatiile relevante necesare pentru identi-
ficarea site-ului de Internet;

(iv) dacd este cazul, clasificarea in conformitate cu titlul
VI a medicamentelor oferite spre vanzare la
distantd cdtre populatie prin intermediul serviciilor
societdtii informationale.

Daci este cazul, informatiile in cauzd se actualizeazd;

(c) medicamentele respectd legislatia nationald a statului
membru de destinatie in conformitate cu articolul 6
alineatul (1);

(d) fird a aduce atingere cerintelor de informare previzute
in Directiva 2000/31/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 8 iunie 2000 privind anumite aspecte
juridice ale serviciilor societdtii informationale, in
special ale comertului electronic, pe piata internd
(directiva privind comertul electronic) (**), site-ul de
Internet care oferd medicamentul contine cel putin:

(i) datele de contact ale autorititii competente sau ale
autoritdtii notificate in temeiul literei (b);

(ii) o legdturd hyperlink la site-ul de Internet mentionat
la alineatul (4) din statul membru de stabilire;

(ili) logoul comun mentionat la alineatul (3), afisat clar
pe fiecare pagind a site-ului de Internet care are
legaturd cu oferta de vanzare de medicamente la
distantd citre populatie. Logoul comun contine o
legaturd hyperlink cdtre pozitia in care este inscrisd
persoana pe lista mentionat la alineatul (4) litera

(0).

(2)  Statele membre pot impune conditii justificate de
protectie a sdndtdtii publice pentru furnizarea cu
amdnuntul pe teritoriul lor de medicamente prin vanzarea
la distantd citre populatie prin intermediul serviciilor
societdtii informationale.

(3)  Se creeazd un logo comun care si poatd fi recu-
noscut in intreaga Uniune si care si permitd identificarea
statului membru in care este stabilitd persoana care oferd
medicamente spre vanzare la distantd citre public. Logoul
respectiv este afisat in mod clar pe site-ul de Internet care
oferd medicamente prin vinzare la distantd citre populatie,
in conformitate cu alineatul (1) litera (d).

Pentru a armoniza functionarea logoului comun, Comisia
adoptd acte de punere in aplicare in ceea ce priveste:

(a) cerintele tehnice, electronice si criptografice pentru veri-
ficarea autenticititii logoului comun;

(b) designul pentru logoul comunitar.

Daci este necesar, aceste acte se modificd pentru a se tine
seama de progresele tehnice si stiintifice. Respectivele acte
de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura mentionatd la articolul 121 alineatul (2).

(4)  Fiecare stat membru creeazd un site de Internet care
oferd cel putin:

() informatii privind legislatia nationald aplicabild oferirii
de medicamente spre vanzare la distantd citre populatie
prin intermediul serviciilor societdtii informationale,
inclusiv informatii referitoare la faptul ci s-ar putea si
existe diferente intre statele membre in ceea ce priveste
clasificarea medicamentelor si conditiile de furnizare a
acestora;

(b) informatii privind scopul logoului comun;

(c) lista persoanclor care oferd medicamente spre vanzare
la distantd citre populatie prin intermediul serviciilor
societdtii informationale in conformitate cu alineatul
(1), precum si adresele site-urilor de Internet ale
acestora;

(d) informatii generale privind riscurile legate de medica-
mentele furnizate ilegal populatiei prin intermediul
serviciilor societdtii informationale.

Acest site de Internet contine o legdturd hyperlink citre
site-ul de Internet mentionat la alineatul (5).
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(5)  Agentia creeazd un site de Internet care furnizeazd
informatiile previzute la alineatul (4) literele (b) si (d),
informatii privind legislatia Uniunii aplicabili medica-
mentelor falsificate, precum si legdturi hyperlink citre
site-urile de Internet ale statelor membre mentionate la
alineatul (4). Site-ul agentiei mentioneazd explicit cd site-
urile nationale contin informatii privind persoanele auto-
rizate sau indreptdtite si furnizeze medicamente populatiei
la distantd prin intermediul serviciilor societdtii informa-
tionale in respectivele state membre.

(6) Fird a aduce atingere Directivei 2000/31/CE si
cerintelor previzute in prezentul titlu, statele membre iau
mdsurile necesare pentru a se asigura cd persoanele, altele
decat cele mentionate la alineatul (1), care oferd medi-
camente spre vanzare la distantd citre populatie prin inter-
mediul serviciilor societdtii informationale si care isi
desfisoard activitatea pe teritoriul lor fac obiectul unor
sanctiuni eficiente, proportionale si cu efect disuasiv.

Articolul 85d

Fird a aduce atingere competentelor statelor membre, in
cooperare cu agentia si cu autoritatile din statele membre,
Comisia organizeazd sau promoveazd campanii de
informare destinate publicului larg cu privire la pericolele
prezentate de medicamentele falsificate. ~Campaniile
respective sensibilizeazd publicul cu privire la riscurile
implicate de medicamentele furnizate populatiei ilegal la
distantd prin intermediul serviciilor societdtii informa-
tionale, la functionarea logoului comun, la site-urile
statelor membre si la site-ul agentiei.

(*) JO L 204, 21.7.1998, p. 37.
(**) JO L 178, 17.7.2000, p. 1.”

Articolul 111 se modifici dupd cum urmeazd:
(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(1)  Autoritatea competentd a statului membru in
cauzd se asigurd, in colaborare cu agentia, cd cerintele
legale privind medicamentele sunt respectate, efectudnd
inspectii, neanuntate, dacd este necesar, si, dupd caz,
solicitand unui laborator oficial pentru controlul medi-
camentelor sau unui laborator desemnat in acest scop
sd efectueze analize pe esantioane. Aceastd cooperare
constd in schimburi de informatii cu agentia cu
privire la inspectiile planificate si la cele care au avut
loc. Statele membre si agentia coopereazd la coor-
donarea inspectiilor din tdri terte. Inspectiile includ,
printre altele, inspectiile mentionate la alineatele (1a)-

(11).

(la)  Producdtorii din Uniune sau din tdri terte si
distribuitorii angro de medicamente fac obiectul unor
inspectii repetate.

(Ib)  Autoritatea competentd din statul membru
respectiv dispune de un sistem de supraveghere care
include inspectii cu o frecventd adecvatd, in functie de

risc, la spatiile care apartin producitorilor, importa-
torilor sau ale distribuitorilor de substante active care
se afli pe teritoriul siu, precum s§i monitorizarea
eficientd a acestora.

Ori de cate ori se considerd cd existi motive si se
suspecteze nerespectarea cerintelor legale previzute in
prezenta directivd, inclusiv a principiilor si orientdrilor
de bund practici de fabricatie si de buni practici de
distributie mentionate la articolul 46 litera (f) si la
articolul 47, autoritatea competentd poate face
inspectii la spatiile apartinand:

(a) producitorilor si distribuitorilor de substante active
aflate in tari terte;

(b) producitorilor si importatorilor de excipienti.

(1c)  Inspectiile mentionate la alineatele (1a) si (1b)
pot fi efectuate si in Uniune, §i in tdri terte la cererea
unui stat membru, a Comisiei sau a agentiei.

(1d)  Inspectiile pot si aibd loc, de asemenea, la
spatiile apartinand titularilor de autorizatii de intro-
ducere pe piatd si intermediarilor de medicamente.

(le)  Pentru a verifica dacd datele prezentate in
vederea obtinerii unui certificat de conformitate
respectd monografiile din farmacopeea europeand, orga-
nismul de standardizare pentru nomenclatoare si norme
de calitate, in sensul Conventiei referitoare la elaborarea
unei farmacopei europene (Directia europeand pentru
calitatea medicamentelor si a asistentei medicale),
poate solicita Comisiei sau agentiei si ceard o astfel
de inspectie in cazul in care materia primd in cauzi
face obiectul unei monografii din farmacopeea
europeand.

(1fy  Autoritatea competentd a statului membru in
cauzd poate efectua inspectii la un producitor de
materii prime la cererea expresd a producitorului insusi.

(lg)  Aceste inspectii se efectueazd de citre func-
tionari ai autoritdtii competente care sunt imputerniciti:

(a) sd inspecteze sediile comerciale sau de fabricatie ale
producitorilor de medicamente, de substante active
sau de excipienti, precum si laboratoarele folosite de
titularul autorizatiei de fabricatie pentru a efectua
controale in temeiul articolului 20;

(b) sd preleve esantioane, inclusiv in vederea efectudrii
de analize independente de citre un laborator
oficial pentru controlul medicamentelor sau un
laborator desemnat in acest scop de un stat
membru;

(c) si examineze toate documentele avand legiturd cu
obiectul inspectiei, sub rezerva dispozitiilor in
vigoare in statele membre la 21 mai 1975 prin
care se limiteazd aceste competente in ceea ce
priveste descrierea metodei de fabricatie;
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(d) sd inspecteze sediile, arhivele, documentele si
dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd
ale titularilor de autorizatii de introducere pe piatd
sau ale oricdrei intreprinderi angajate de titularul
unei autorizatii de introducere pe piatd pentru
desfasurarea activitdtilor descrise in titlul IX.

(1h)  Inspectiile se efectueazd in conformitate cu
orientdrile mentionate la articolul 111a.”;

(b) alineatele (3)-(6) se inlocuiesc cu urmdtorul text:

,(3) Dupd fiecare dintre inspectiile mentionate la
alineatul (1), autoritatea competentd stabileste dacd
unitatea inspectatd respectd principiile si orientdrile de
bund practici de fabricatie si de bune practici de
distributie mentionate la articolele 47 si 84, dupd caz,
sau dacd titularul autorizatiei de introducere pe piatd
respectd cerintele prevdzute in titlul IX.

Autoritatea competentd care a efectuat inspectia
comunicd entitdtii inspectate continutul acestor
rapoarte.

Tnainte de a adopta raportul, autoritatea competenta i
acordd entitdtii inspectate in cauzd posibilitatea de a
prezenta observatii.

(4) Fird a aduce atingere eventualelor acorduri
incheiate intre Uniune si tdri terte, un stat membru,
Comisia sau agentia poate cere unui producitor
stabilit intr-o tard terd si se supund unei inspectii
prevazute la prezentul articol.

(5) In termen de 90 de zile de la inspectia
mentionatd la alineatul (1), entitdtii inspectate i se
emite, dacd este cazul, un certificat de bund practicd
de fabricatie sau de bune practici de distributie, in
cazul in care rezultatul inspectiei indicd faptul cid
entitatea respectivd respectd principiile si orientdrile de
bund practici de fabricatie sau de bune practici de
distributie, astfel cum prevede legislatia Uniunii.

In cazul in care inspectiile sunt desfisurate in cadrul
unei proceduri de certificare pentru monografiile din
Farmacopeea Europeand, se intocmeste un certificat.

(6)  Statele membre introduc certificatele de buni
practicd de fabricatie si de bune practici de distributie
pe care le emit intr-o bazd de date a Uniunii gestionatd
de agentie in numele Uniunii. In temeiul articolului 52a
alineatul (7), statele membre pot, de asemenea, si
introducd in acea bazd de date informatii privind inre-
gistrarea importatorilor, producitorilor si distribui-
torilor de substante active. Baza de date este accesibild
publicului.”;

(c) alineatul (7) se modificd dupd cum urmeaza:

(i) cuvintele ,alineatul (1)” se inlocuiesc cu cuvintele
yalineatul (1g)”;

22.

(ii) cuvintele ,folositi ca materie prima” se elimind;

(d) la alineatul (8) primul paragraf, cuvintele ,alineatul (1)
litera (d)” se inlocuiesc cu cuvintele ,alineatul (1g) litera

(d)"'
Se introduc urmitoarele articole:

JArticolul 111a

Comisia adoptd orientdri detaliate care enuntd principiile
aplicabile inspectiilor mentionate la articolul 111.

In cooperare cu agentia, statele membre stabilesc forma si
continutul autorizatiei mentionate la articolul 40 alineatul
(1) si la articolul 77 alineatul (1), ale rapoartelor mentionate
la articolul 111 alineatul (3), ale certificatelor de bund
practici de fabricatie si ale certificatelor de bune practici
de distributie mentionate la articolul 111 alineatul (5).

Articolul 111b

(1)  La cererea unei tdri terte, Comisia evalueazd dacd
cadrul de reglementare al tdrii respective aplicabil
substantelor active exportate citre Uniune si controlul si
activititile de punere in aplicare respective asigurd un
grad de protectie a sdnatitii publice echivalent cu cel din
Uniune. Dacd evaluarea confirmd o astfel de echivalentd,
Comisia adoptd o decizie pentru a include tara tertd pe o
listd. Evaluarea ia forma unei examindri a documentatiei
relevante si, cu exceptia cazului in care existd acorduri
dupd cum se mentioneazd la articolul 51 alineatul (2) din
prezenta directivd care vizeazd acest domeniu de activitate,
evaluarea respectivd include o examinare la fata locului a
sistemului de reglementare al tdrii terte in cauzd si, dacd
acest lucru este necesar, o inspectare supravegheatd a unuia
sau mai multora dintre punctele de productie de substante
active din tara tertd. In evaluarea respectiva se tine seama in
special de:

(@) normele tirii respective pentru bunele practici de
fabricatie;

(b) regularitatea inspectiilor de verificare a respectdrii
bunelor practici de fabricatie;

(c) eficienta aplicdrii bunelor practici de fabricatie;

(d) regularitatea si rapiditatea informatiilor puse la
dispozitie de tara tertd privind producitorii neconformi
de substante active.

(2)  Comisia adoptd actele necesare de punere in aplicare
pentru cerintele previzute la alineatul (1) literele (a)-(d).
Respectivele acte se adoptd in conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 121 alineatul (2).

(3) Comisia verificd periodic indeplinirea conditiilor
previzute la alineatul (1). Prima verificare are loc cel
tarziu la trei ani dupd inscrierea tdrii respective in lista
mentionatd la alineatul (1).
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23.

24.

25.

(4)  Pentru realizarea evaludrii si a verificirii previzute la
alineatul (1), respectiv alineatul (3), Comisia coopereazd cu
agentia si cu autorititile competente din statele membre.”

La articolul 116 se adaugd urmdtorul paragraf:

LAl doilea paragraf de la prezentul articol se aplicd, de
asemenea, in cazurile in care fabricarea medicamentelor
nu se face in conformitate cu informatiile furnizate in
temeiul articolului 8 alineatul (3) litera (d) sau in cazul in
care controalele nu respectd metodele de control descrise in
temeiul articolului 8 alineatul (3) litera (h).”

Se introduce urmaitorul articol:

JArticolul 117a

(1)  Statele membre utilizeazd un sistem care are ca scop
sd impiedice medicamentele care sunt suspectate cd
prezintd un pericol pentru sdnitate si ajungd la pacient.

(2)  Sistemul mentionat la alineatul (1) cuprinde recep-
tionarea §i gestionarea notificarilor privind medicamentele
suspectate a fi falsificate, precum si a deficientelor
suspectate de calitate ale medicamentelor. Sistemul
cuprinde, de asemenea, rechemirile de medicamente
efectuate de titularii de autorizatii de introducere pe piatd
sau retragerile de medicamente de pe piatd dispuse de auto-
ritdtile nationale competente de la toti actorii relevanti din
lantul de aprovizionare atat in timpul programului normal
de lucru, cat si in afara lui. Sistemul permite, de asemenea,
dacd este necesar cu asistenta profesionistilor din domeniul
asistentei medicale, rechemdri de medicamente de la
pacientii care au primit astfel de produse.

(3) Dacd se suspecteazd cd medicamentul in cauzd
prezintd un risc grav pentru sindtatea publicd, autoritatea
competentd a statului membru in care a fost identificat
initial produsul respectiv transmite fdrd intarziere o noti-
ficare de alertd rapidd tuturor statelor membre si tuturor
actorilor din lantul de aprovizionare al statului membru in
cauzd. In cazul in care se suspecteazd ci medicamentele
respective au ajuns la pacienti, se fac de urgentd anunturi
publice, in termen de 24 de ore, pentru recuperarea medi-
camentelor respective de la pacienti. Anunturile respective
contin suficiente informatii privind deficienta de calitate sau
falsificarea suspectate si riscurile implicate.

(4) Pand la 22 iulie 2013, statele membre transmit
Comisiei informatii ~detaliate ~privind sistemele lor
nationale mentionate la prezentul articol.”

Se introduc urmdtoarele articole:

JArticolul 118a

(1)  Statele membre stabilesc normele privind sanctiunile
aplicabile in cazul incilcdrii dispozitiilor nationale adoptate
ca urmare a prezentei directive si iau toate mdsurile
necesare pentru a garanta faptul ci sanctiunile respective
sunt aplicate. Sanctiunile respective trebuie sd fie eficace,
proportionale si disuasive.

26.

27.

1

Sanctiunile respective nu sunt mai mici decat cele aplicabile
incdlcdrilor unor dispozitii nationale de naturd i
importantd similara.

(2)  Normele mentionate la alineatul (1) vizeazd, intre
altele:

(a) fabricarea, distribuirea, intermedierea, importul si
exportul de medicamente falsificate, precum i
vanzarea de medicamente falsificate la distantd citre
populatie prin intermediul serviciilor societdtii informa-
tionale;

(b) nerespectarea dispozitiilor din prezenta directivd refe-
ritoare la fabricarea, distribuirea, importul si exportul
de substante active;

(c) nerespectarea dispozitiilor din prezenta directivd refe-
ritoare la utilizarea excipientilor.

Dacd este cazul, sanctiunile tin seama de riscul pe care
falsificarea medicamentelor il reprezintd pentru sdnitatea
publici.

(3)  Statele membre notificd Comisiei dispozitiile de drept
intern pe care le adoptd in temeiul prezentului articol pani
la 2 ianuarie 2013 si notifici fird intarziere orice modi-
ficare ulterioard a acestor dispozitii.

Pand la 2 januarie 2018, Comisia transmite Parlamentului
European si Consiliului un raport care prezinti o imagine
globald a mdsurilor de transpunere a prezentului articol in
statele membre, impreund cu o evaluare a eficacitdtii
mdsurilor respective.

Articolul 118b

Statele membre organizeazd intdlniri cu organizatiile de
pacienti si de consumatori i, dupd caz, cu agentii respon-
sabili cu aplicarea legii din statele membre pentru a
comunica informatii publice privind actiunile de prevenire
si aplicare a legii intreprinse pentru combaterea falsificarii
medicamentelor.

Articolul 118¢

Statele membre, in aplicarea prezentei directive, adoptd
misurile necesare pentru a asigura cooperarea dintre auto-
ritdgile competente pentru medicamente si autorititile
vamale.”

La articolul 121a alineatul (1), cuvintele ,articolul 22b” se
inlocuiesc cu cuvintele articolele 22b, 47, 52b si 54a”.

La articolul 121b alineatul (1), cuvintele ,articolul 22b” se
inlocuiesc cu cuvintele ,articolele 22b, 47, 52b si 54a”.

Articolul 2

Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si

actele administrative necesare pentru a se conforma prezentei
directive pand la 2 ianuarie 2013. Statele membre informeazd
de indatd Comisia cu privire la aceasta.

2

Statele membre aplici actele respective de la

2 ianuarie 2013.
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Cu toate acestea, statele membre pun in aplicare:

(a) dispozitiile necesare pentru a se conforma articolului 1
punctul 6 din prezenta directivi in ceea ce priveste
articolul 46b alineatul (2) litera (b) si articolul 46b alineatele
(3) si (4) din Directiva 2001/83/CE, astfel cum au fost
introduse prin prezenta directivd de la 2 iulie 2013;

(b) dispozitiile necesare pentru a se conforma articolului 1
punctele 8, 9, 11 si 12 din prezenta directivd de la
expirarea unui termen de 3 ani de la data publicarii
actelor delegate mentionate la articolul 1 punctul 12 din
prezenta directivi.

Cu toate acestea, statele membre care, la 21 iulie 2011,
dispun deja de sisteme in scopul mentionat la articolul 1
punctul 11 din prezenta directiva aplicd dispozitiile necesare
pentru a se conforma articolului 1 punctele 8, 9, 11 si 12
din prezenta directivd cel tarziu incepand de la expirarea
unui termen de sase ani de la data aplicarii actelor
delegate mentionate la articolul 1 punctul 12 din prezenta
directivi;

(c) dispozitiile necesare pentru a se conforma articolului 1
punctul 20 din prezenta directivd, in mdisura in care se
trimite la articolul 85c din Directiva 2001/83/CE, astfel
cum a fost introdus prin prezenta directivd, cel tirziu la
un an de la data publicdrii actelor de punere in aplicare
mentionate la articolul 85¢ alineatul (3), astfel cum a fost
introdus prin prezenta directiva.

(3)  Atunci cind statele membre adoptd actele mentionate la
alineatul (1), acestea cuprind o trimitere la prezenta directivd sau
sunt insotite de o asemenea trimitere la data publicdrii lor
oficiale. Statele membre stabilesc modalitdtile de efectuare a
acestor trimiteri.

(4)  Statele membre transmit Comisiei textele principalelor
dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul regle-
mentat de prezenta directiva.

Articolul 3

Cel tarziu in termen de cinci ani de la data aplicirii actelor
delegate mentionate la articolul 54a alineatul (2) din Directiva
2001/83/CE, introdus prin prezenta directivd, Comisia prezintd
Parlamentului European si Consiliului un raport care contine:

(a) o descriere, dacd este posibil cuprinzand date cuantificabile,
a tendintelor in domeniul falsificirii medicamentelor
prezentdnd categoriile de medicamente afectate, canalele

de distributie utilizate, inclusiv vinzarea la distantd citre
populagie prin intermediul serviciilor societitii informa-
tionale, statele membre afectate, natura falsificirilor si
regiunile de provenientd ale medicamentelor respective; si

(b) o evaluare a contributiei masurilor previzute in prezenta
directiva la prevenirea introducerii in lantul legal de aprovi-
zionare a medicamentelor falsificate. Evaluarea vizeazd in
special dispozitiile de la articolul 54 litera (o) si
articolul 54a din Directiva 2001/83/CE, introduse prin
prezenta directivd.

Articolul 4

Pentru a adopta actele delegate mentionate la articolul 54a
alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE, introdus prin prezenta
directivd, Comisia realizeazd un studiu de evaluare cel putin
pentru urmdtoarele aspecte:

(a) optiunile tehnice pentru identificatorul unic al elementelor
de sigurantd mentionate la articolul 54 litera (o) din
Directiva 2001/83/CE, introdus prin prezenta directiva;

(b) optiunile pentru sfera si modalitdtile de verificare a autenti-
citdtii medicamentelor care prezintd elementele de sigurantd.
Aceastd evaluare tine seama de caracteristicile specifice ale
lanturilor de aprovizionare din statele membre;

(c) optiunile tehnice pentru crearea si gestionarea sistemelor de
repertorii mentionate la articolul 54a alineatul (2) litera (e)
din Directiva 2001/83/CE, introdus prin prezenta directiva.

Studiul prezintd, pentru fiecare dintre optiuni, beneficiile,
costurile si raportul cost-eficacitate.

Articolul 5

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 6

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Strasbourg, 8 iunie 2011.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedintele Presedintele
J. BUZEK GYORI E.



