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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII

In Uniunea Europeani are loc o crestere alarmanti a numiarului de medicamente
falsificate in ceea ce priveste identitatea, istoricul sau sursa acestora. Aceste produse
sunt ilegale din punct de vedere al legislatiei farmaceutice a Uniunii Europene,
deoarece nu respectd normele comunitare privind medicamentele. Prin urmare, in
contextul prezentei propuneri de modificare a legislatiei farmaceutice, aceste produse
sunt denumite ,,medicamente falsificate”.

Medicamentele falsificate pot contine substante inferioare standardelor sau substante
falsificate, sau acestea lipsesc sau existd in doze incorecte, inclusiv In ceea ce
priveste substantele active. Aceste medicamente reprezintd o amenintare majora
pentru pacientii din Europa si pentru industria europeand, iar publicul si factorii
responsabili sunt profund ingrijorati de extinderea constantd a acestor medicamente,
constatatd in Uniunea Europeana in ultimii ani.

Posibila amenintare pentru sdnatatea publicd este recunoscutd si de Organizatia
Mondiala a Sanatatii (OMS), care a constituit Grupul Operativ International
impotriva Medicamentelor Contrafacute (,,IMPACT”). Cu participarea activd a
Comunitatii, IMPACT a dezvoltat Principii si elemente pentru legislatia nationala
impotriva medicamentelor contrafacute, care au fost avizate de adunarea generala
IMPACT de la Lisabona, pe 12 decembrie 2007. Eforturile grupului IMPACT au
primit aprecieri pozitive 1n cadrul declaratiei de summit a Grupului celor Opt (G8) de
la 7 tunie 2008.

La acestea se adaugad si faptul ca profilul riscurilor s-a modificat. Numarul
falsificarilor medicamentelor inovatoare si vitale este in crestere. Pe langa aceasta,
pentru cresterea volumului, aceste produse sunt canalizate prin lantul legal de
aprovizionare catre pacienti. In acest mod, in anul 2007 mii de pachete de
medicamente vitale falsificate au ajuns la pacientii din Uniunea Europeana.

Chiar dacd nu se stie numarul exact al cazurilor existente sau viitoare, existd o
tendintd vizibild in mod clar de amenintare a nivelului ridicat de protectie a sanatatii
publice in Uniunea Europeana. Aceastd tendintd poate avea consecinte dezastruoase
pentru increderea publicului in industrie si In factorii legislativi - comparabild cu
,»criza alimentelor si furajelor” din anii '90.

Caugzele care stau la baza medicamentelor falsificate ramase nedescoperite n lantul
legal de aprovizionare sunt multiple, dar pot fi reduse la patru aspecte:

. medicamentele falsificate nu pot fi Intotdeauna deosebite cu usurintd de cele
originale;
. lantul de distributie a devenit foarte complex si este ,.tot atat de solid precum

cea mai slaba veriga a sa”;

. existd incertitudini juridice privind regimul aplicabil produselor introduse in
Uniunea Europeand atita timp cat se presupune ca nu au fost introduse pe
piatd; si
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. chiar substantele farmaceutice active (,,SFA”) care sunt introduse in procesul
de fabricatie pot constitui falsificari ale SFA originale.

Dispozitiile existente ale Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman' sunt in unele privinte insuficiente pentru abordarea
acestor cauze concrete. Avand in vedere durata de timp dintre propunerea de
modificari ale Directivei 2001/83/CE si punerea lor efectiva in aplicare, este clard
necesitatea unei actiuni din partea Comisiei In acest moment.

CONSULTAREA PUBLICA

La pregatirea evaludrii impactului pentru aceastd propunere, Comisia a organizat in
perioada 11 martie 2008 - 9 mai 2008 o consultare publica cu tema ,Idei cheie de
imbundtitire a protectiei pacientilor impotriva riscului medicamentelor
contrafacute”. Drept rdspuns la consultarea mentionatd, Comisia a primit 128
contributii ale partilor interesate. Dintre acestea, 103 au provenit din industrie
(industria farmaceutica, distribuitori, furnizori de substante active, consultanti), 15
din partea cetatenilor, pacientilor (grupurilor de pacienti) si oamenilor de stiintd si 10
din partea cadrelor medicale, farmacistilor si asigurdtorilor de sdnatate.

In ceea ce priveste regiunile, dintre cele 128 de contributii ale partilor interesate, 20
de contributii au fost primite de la asociatii la nivel european, 30 din Italia, 14 din
Regatul Unit, 9 din Germania, cite 4 din Franta si Elvetia, cite 3 din Polonia, Irlanda
si Tarile de Jos, cate 2 din Malta si Danemarca, cate 1 din Austria, Suedia si Spania
si 18 din tari terte ne-europene. 13 contributii ale partilor interesate au provenit de la
asociatii globale sau nu au putut fi atribuite pe regiuni.

Treizeci de autoritdti nationale si regionale au profitat de aceastd consultare cu partile
interesate pentru a informa Comisia despre punctele lor de vedere asupra chestiunii.

Respondentii au salutat in mod unanim aceasta initiativa, subliniind necesitatea unor
masuri urgente si decisive si faptul ca problema medicamentelor falsificate se afla
intr-o crestere exponentiald. De asemenea, a fost bine primita si abordarea
,multistratificatd” a Comisiei, pe baza unei identificari a diverselor cdi posibile de
patrundere a medicamentelor falsificate. Un rezumat al raspunsurilor s-a publicat pe

. )
website-ul Comisiei”.

EVALUAREA IMPACTULUI

Comisia a realizat o evaluare a impactului In conformitate cu orientarile Comisiei
privind studiile de impact si a publicat rezultatele intr-un raport de evaluare a
impactului.

Raportul de evaluare a impactului identifica si evalueaza optiunile politicilor de
realizare a obiectivului, care este definit ca eliminarea, prin toate mijloacele

JOL 311, 28.11.2001, p. 67.
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/counterf par trade/counterfeit key.htm
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disponibile, a riscului patrundere a medicamentelor falsificate in lantul legal de
aprovizionare.

Evaluarea optiunilor politice se face in functie de o baza initiala de ,,non-actiune”.
Pentru aceastd baza initiala, au fost avansate mai multe scenarii de evolutie a
medicamentelor falsificate pentru perioada pana in anul 2020. Dat fiind ca aceste
scenarii (si costurile corespunzatoare) sunt prin insdsi natura lor estimari bazate pe
folosirea optima a datelor existente (care sunt limitate), ele releva costurile directe si
indirecte pentru societate ale non-actiunii, care ar putea atinge, in functie de scenariu,
intre 9,5 miliarde EUR si 116 miliarde EUR pana in 2020.

Aceste costuri ale non-actiunii sunt comparate cu costurile optiunilor politice alese.
Costurile estimate pana in anul 2020 sunt urmatoarele:

. pentru producatorii si importatorii de medicamente: intre 6,8 miliarde EUR si
11 miliarde EUR, in functie de tehnica de siguranta aleasa. Costurile suportate
de distribuitorii care indeparteazd/modifica elementele de sigurantd sunt in
functie de volumul activitatii acestora. Mai mult, in functie de abordarea
aleasd, farmaciile urmeaza sa suporte costuri de aproximativ 157 milioane
EUR.

. pentru distribuitorii angro de medicamente: aproximativ 280 milioane EUR;

. pentru distribuitorii angro care desfisoara numai activititi de export:
aproximativ 403 milioane EUR;

. pentru alti comercianti din lantul de distributie: aproximativ 5 milioane EUR;

. pentru producatorii de SFA: aproximativ 320 milioane EUR. Cea mai mare
parte a acestor costuri va fi suportatd de producatorii din terte tari.

TEMEIUL LEGAL sI SUBSIDIARITATEA

Scopul Directivei 2001/83/CE, precum si al prezentei propuneri de modificare, este
acela de a stabili functionarea pietei interne pentru medicamente asigurand in acelasi
timp un inalt nivel de protectie a sdnatdtii publice In Uniunea Europeand. Astfel,
temeiul sau legal este articolul 95 din tratat.

In masura in care Directiva 2001/83/CE stabileste norme exhaustive, statele membre
nu au dreptul ,,sa facd adaugiri” la aceste norme. Pe langa aceasta, scopul combaterii
medicamentelor falsificate in lantul legal de aprovizionare fara a afecta functionarea
pietei interne a medicamentelor nu poate fi realizat suficient de catre statele membre,
ci poate fi realizat mai bine de citre Comunitate.

MODIFICARI

Pentru a diminua riscul de patrundere a medicamentelor falsificate in lantul legal de
aprovizionare, Comisia propune o serie de modificari la Directiva 2001/83/CE.
Acestea includ:
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anumite obligatii pentru ceilalti participanti, in afard de distribuitorii angro,
care actioneaza in lantul de distributie. Acesti actori participa de obicei la
tranzactii farda a manevra de fapt produsele [de exemplu, prin licitarea sau
brokerajul produselor, conform articolului 1 alineatul (14) din directiva de
modificare propusa].

un temei legal pentru instituirea de catre Comisie a obligativitatii unor
elemente de sigurantd specifice (cum ar fi numarul de serie sau un sigiliu) pe
ambalajul medicamentelor cu prescriptie [articolul 1 alineatul (8) din directiva
de modificare propusa];

interzicerea, in principiu, a manevrarii (adicd a indepartarii, modificarii sau
aplicarii de etichete deasupra) elementelor de sigurantd de pe ambalaje de catre
»intermediarii” dintre producatorul original si ultimul actor din lantul de
distributie (de obicei farmacistul) sau utilizatorul final (doctor/pacient).

verificari obligatorii ale distribuitorilor care furnizeazad medicamente angro,
pentru a asigura credibilitatea partenerilor economici [articolul 1 alineatul (13)
din directiva de modificare propusa)].

cerinte intarite pentru importurile de SFA din tari terte, in cazul in care nu se
poate stabili cd, in tara respectiva, cadrul de reglementare asigurd un nivel
suficient de protectie a sanatitii umane pentru produsele exportate catre
Uniunea Europeand [articolul 1 alineatul (4) din directiva de modificare
propusa].

verificarea producdtorilor de SFA [articolul 1 alineatul (3) litera (a) din
directiva de modificare propusa)].

norme intarite pentru inspectii, inclusiv transparenta crescutd a rezultatelor
inspectiilor prin publicarea lor in baza de date EudraGMP gestionatd de EMEA
(Agentia Europeand pentru Medicamente) (articolul 1 alineatul (15) din
directiva de modificare propusa).

Cu privire la impactul asupra agentilor economici, la alegerea optiunilor, Comisia a
avut n vedere:

sd mentind orice cresteri ale costurilor de conformitate (inclusiv cheltuielile
administrative) la nivelul minim necesar pentru atingerea scopului;

sd permitd o flexibilitate, In cazul in care e posibil, astfel incat cadrul de
reglementare sa se poatd adapta la un profil de risc schimbator; si

sa distribuie responsabilitatea futuror actorilor, respectiv nu doar industriei
farmaceutice, ca atare, ci si comerciantilor angro, furnizorilor de SFA si
importatorilor.

Raportul evaludrii impactului contine o discutie detaliatd despre modificarile
propuse, inclusiv o evaluare a impactului lor socio-economic.
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COERENtA CU ALTE POLITICI COMUNITARE

Propunerea face parte din strategia comunitard pentru medicamente sigure,
inovatoare si accesibile, astfel cum a fost prezentatd de Comisie in comunicarea catre
Consiliu, Parlamentul European si Comitetul Economic si Social European:
»Medicamente sigure, inovatoare si accesibile: o viziune reinnoitd pentru sectorul
farmaceutic™. Propunerea este, de asemenea, in concordantd cu obiectivul strategic
al Comisiei de a proteja cetatenii de amenintarile la adresa sanatatii, astfel cum este
previzut in Cartea Alba a Comisiei ,,impreuni pentru sinitate: O abordare strategici
pentru UE 2008-2013"".

7. IMPLICA{II BUGETARE
Se propune extinderea bazei de date comunitare a societitilor conforme GMP’ la
distribuitorii angro conformi GDP® (conform punctului 5 de mai sus, marcatorul al 7-
lea). Astfel cum se prevede in declaratia financiara legislativa anexata la propunere,
se preconizeaza ca aceste masuri de naturd IT sd nu aiba implicatii bugetare.

8. INFORMA(II SUPLIMENTARE
Propunerea se refera la o chestiune privind Spatiul Economic European si trebuie sa
se cuprinda asadar Spatiul Economic European.

? COM(2008) .

! COM(2007) 630 .

> Bunele practici de fabricatie

6

Bunele practici de distributie.
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2008/0261 (COD)
Propunere de
DIRECTIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI

de modificare a Directivei 2001/83/CE privind prevenirea patrunderii in lantul legal de
aprovizionare a medicamentelor falsificate in ceea ce priveste identitatea, istoricul sau
sursa acestora

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene, in special articolul 95,
avand in vedere propunerea Comisiei’,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European®,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor’,

hotdrand in conformitate cu procedura previzuta la articolul 251 din tratat'’,

Intrucat:
(1)  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'' prevede,
printre altele, normele pentru fabricarea, importul, introducerea pe piatd si distributia
angro a medicamentelor in Comunitate, ca si normele referitoare la substantele
farmaceutice active folosite ca materii prime.

In Uniunea Europeani are loc o crestere alarmanti a numirului de medicamente
detectate care sunt falsificate in ceea ce priveste identitatea, istoricul sau sursa
acestora. Aceste produse contin de obicei substante inferioare standardelor sau
substante falsificate, sau acestea lipsesc sau existd in doze incorecte, inclusiv in ceea
ce priveste substantele active, prezentand astfel o amenintare importantd pentru
sanatatea publica.

2

(3)  Experientele anterioare indicd faptul cd aceste medicamente sunt comercializate nu
numai prin lanturi de aprovizionare ilegale, dar ca ajung la pacient si prin intermediul
lantului de aprovizionare legal. Acest fapt reprezintd o amenintare deosebitd pentru

sandtatea oamenilor si poate conduce la disparitia increderii pacientilor in lantul legal

—_

L
01, p. 67.
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4)

)

(6)

(7

®)

€))

(10)

de aprovizionare. Normele cuprinse in Directiva 2001/83/CE trebuie modificate pentru
a raspunde acestei amenintdri 1n crestere.

Posibila amenintare pentru sdnatatea publicd este recunoscutd si de Organizatia
Mondiala a Sanatatii (OMS), care a constituit Grupul Operativ International impotriva
Medicamentelor Contrafacute (,IMPACT”). Cu participarea activa a Comunitatii,
IMPACT a dezvoltat Principii si elemente pentru legislatia nationald Impotriva
medicamentelor contrafacute, care au fost avizate de adunarea generald IMPACT de la
Lisabona, pe 12 decembrie 2007.

Reteaua de distributie a medicamentelor din prezent este tot mai complexa si implica
multi participanti, care nu sunt neapdrat distribuitori angro, astfel cum sunt definiti Tn
Directiva 2001/83/CE. Pentru a asigura fiabilitatea lantului de distributie, legislatia
farmaceutica trebuie sd se adreseze tuturor actorilor din lantul de distributie: acesta
include nu numai distribuitorii care procurd, detin, depoziteaza si furnizeaza produse,
ci si persoanele care sunt implicate In tranzactii fard a manevra produsele. Acesti
actori trebuie sd se supund unor norme proportionale, pentru a exclude, prin orice
mijloace existente, posibilitatea ca medicamentele care sunt falsificate In ceea ce
priveste identitatea, istoricul sau sursa acestora sa patrundd in lantul legal de
aprovizionare din comunitate.

Directiva 2001/83/CE se aplica, de asemenea, si distribuitorilor angro care nu introduc
medicamente pe piatd, dar care le exportd. Normele aplicabile acestor distribuitori
angro — care se aplicd indiferent daca produsul exportat este destinat sau nu
importului, adica introdus pe piatd sau numai introdus fara a fi importat — trebuie
clarificate.

Pentru a tine seama de noile profiluri de risc, asigurand 1n acelasi timp functionarea
pietei interne a medicamentelor, trebuie stabilite la nivel comunitar elementele de
siguranta menite sd asigure identificarea, autentificarea si trasabilitatea
medicamentelor eliberate pe baza de prescriptie medicald. La introducerea elementelor
de sigurantd obligatorii pentru medicamentele eliberate pe baza de prescriptie
medicald ar trebui sd se ia 1n considerare in mod corespunzdtor particularitétile
anumitor produse sau categorii de produse, cum ar fi medicamentele generice. Aceasta
include atat riscul falsificarilor in vederea pretului acestora sau avand in vedere
cazurile din trecut din Comunitate sau din afara Comunitdtii, cat si consecintele
falsificarii pentru sandtatea publica tinand cont de caracteristicile specifice ale
produsului in cauza sau de gravitatea afectiunilor prevazute a fi tratate.

Orice actor din lantul de distributie care ambaleaza medicamente trebuie sa detind o
autorizatie de fabricatie. Pentru ca elementele de siguranta sa fie eficiente, titularul
autorizatiei de fabricatie ar trebui sa fie autorizat sa indeparteze, sd inlocuiasca sau sa
acopere aceste elemente numai in conditii stricte.

Acesti titulari ai autorizatiilor de fabricatie ar trebui sa raspundad in mod strict pentru
prejudiciile cauzate pacientilor de produsele introduse pe piata de catre titulari si care
sunt falsificate in ceea ce priveste identitatea.

Pentru a spori credibilitatea lantului de distributie, distribuitorii angro trebuie sa
verifice, fie ei insisi fie prin intermediul unui organism acreditat in acest scop, daca
furnizorii se conformeaza bunelor practici de distributie.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Pentru a asigura transparenta, lista cu acei distribuitorii angro a caror conformitate cu
normele comunitare aplicabile a fost stabilitd in urma inspectiei unei autoritati
competente dintr-un stat membru ar trebui publicata intr-o baza de date comunitara.

Substantele farmaceutice active falsificate prezinta riscul existentei unor substante
farmaceutice active inferioare standardelor. Acest risc trebuie avut in vedere. In mod
special, producdtorii de medicamente trebuie sa se asigure fie ei insisi, fie prin
intermediul unui organism acreditat in acest sens, ca producatorul furnizor al
substantelor farmaceutice active se conformeaza bunelor practici de fabricatie.

Fabricarea substantelor farmaceutice active trebuie sda se supuna bunelor practici de
fabricatie, indiferent daca acele substante au fost fabricate in interiorul Comunitatii sau
au fost importate. In ceea ce priveste fabricarea substantelor farmaceutice active in tari
terte, ar trebui sa existe siguranta ca normele de fabricare a substantelor farmaceutice
active destinate exportului in Comunitate, inclusiv in ceea ce priveste inspectia si
punerea 1n aplicare, ofera un nivel de protectie a sanatatii publice egal cu cel oferit de
legislatia comunitara.

Pentru a facilita punerea in aplicare si controlul normelor comunitare referitoare la
substantele active folosite ca materii prime, producdtorii sau importatorii acelor
substante ar trebui sd isi notifice activitatea.

Pentru a asigura un nivel similar de protectie a sanatatii umane pe tot teritoriul
Comunitatii si pentru a evita denaturdrile de pe piata internd, ar trebui consolidate
principiile si orientdrile armonizate pentru inspectiile titularilor autorizatiilor de
fabricatie si de distributie a medicamentelor, precum a producatorilor de substante
active. Aceastd masurd ar trebui sa contribuie, de asemenea, la asigurarea functionarii
acordurilor de recunoastere reciprocd existente, care se bazeaza pe o inspectie si
implementare eficientd si comparabila, pe tot cuprinsul Comunitatii.

Masurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentei directive ar trebui adoptate In
conformitate cu Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire a
normelor privind exercitarea competentelor de executare conferite Comisiei'”.

In special, Comisia ar trebui sa fie imputerniciti si adopte masuri privind elementele
de siguranta care trebuie sd apara pe ambalajele medicamentelor eliberate pe baza de
prescriptie medicald si sa adopte norme detaliate pentru medicamentele introduse in
comunitate fara a fi insa introduse pe piata. Deoarece aceste masuri au un domeniu de
aplicare general si sunt destinate sd modifice elemente neesentiale prin completarea
acestora, masurile trebuie adoptate in conformitate cu procedura de reglementare cu
control prevazuta la articolul 5a din Decizia 1999/468/CE.

Deoarece obiectivul de a asigura functionarea pietei interne pentru medicamente,
asigurdnd totodatd un inalt nivel de protectie a sanatatii publice Tmpotriva
medicamentelor care sunt ilegale deoarece au identitatea, istoricul sau sursa falsificate,
nu poate fi realizat suficient de catre statele membre, deoarece acestea nu pot adopta
individual masuri armonizate aplicabile in Comunitate, iar obiectivul poate fi realizat
in mod mai eficient prin actiuni la nivel comunitar, Comunitatea poate adopta masuri,
conform principiului subsidiaritatii prevazut la articolul 5 din tratat. In conformitate cu

JOL 184,17.7.1999, p. 23.
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principiul proportionalitdtii, prevazut la articolul mentionat, prezenta directivd nu
depaseste ceea ce este necesar pentru realizarea acestui obiectiv.

(19)  Prin urmare, Directiva 2001/83/CE ar trebui modificatd in consecinta.

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

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

1) La articolul 1, dupa punctul 17, se introduce urmatorul punct 17a:

,»17a. Comertul cu medicamente:

Toate activitatile care constau in negocierea independenta in numele altei persoane a
vanzdrii sau cumpardrii de medicamente sau facturarea sau brokerajul de
medicamente, cu exceptia eliberdrii medicamentelor catre populatie, care nu se
incadreaza in definitia distributiei angro.”

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

»(3) Sub rezerva alineatului (1) si a articolului 3 alineatul (4), titlul IV din prezenta
directivd se aplicd medicamentelor destinate numai pentru export si produselor
intermediare si substantelor active folosite ca materii prime.”

3) Articolul 46 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

Primul paragraf de la litera (f) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(f)  sdrespecte principiile si orientarile de buna practica de fabricatie pentru
medicamente si sa foloseasca drept materii prime numai substante active care
au fost fabricate in conformitate cu orientarile detaliate de bund practica de
fabricatie pentru materiile prime. In acest scop, titularul autorizatiei de
fabricatie verificd conformitatea producatorului de substante active cu bunele
practici de fabricatie, fie ei nsisi, fie prin intermediul unui organism acreditat
in acest sens de autoritatea competenta a unui stat membru.”

(b) Se adauga litera (g), dupa cum urmeaza:
»(g) s informeze autoritatea competenta cu privire la produsele despre care
are cunostintd cd sunt, sau sunt suspectate a fi, falsificari ale produselor
fabricate de acesta in ceea ce priveste identitatea, istoricul sau sursa.”
4) Se introduce urmatorul articol 46b, dupa articolul 46a:
Articolul 46b
(1) Statele membre iau masuri corespunzatoare pentru a se asigura ca fabricarea pe

teritoriul acestora a substantelor active folosite ca materii prime, inclusiv toate
substantele active care sunt destinate exportului, respecta bunele practici de fabricatie
pentru substantele active.

10
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S)

6)

7)

8)

9)

(2) Substantele active folosite ca materii prime se importd numai in cazul in care:

(a) au fost fabricate prin aplicarea unor standarde de buna practicd de
fabricatie cel putin egale cu cele prevazute de Comunitate; si

(b) sunt insotite de confirmarea scrisa din tara tertd exportatoare ca
standardele de buna practica de fabricatie aplicabile fabricii care produce
substanta activa exportatd sunt cel putin egale cu cele prevazute de
Comunitate si ca fabrica este supusa unor controale si masuri de aplicare
care sd garanteze cd acele bune practici de fabricatie nu sunt eludate.

(3) Cerinta prevazuta la alineatul (2) litera (b) nu se aplica in cazul in care tara
exportatoare se afla pe lista prevazuta la articolul 111b.”

La articolul 47, paragraful al treilea se inlocuieste cu urmatorul text:

,Principiile de buna practica de fabricatie pentru substantele active folosite ca materii
prime mentionate la articolul 46 litera (f) si la articolul 46b se adopta sub forma de
orientari detaliate.”

La articolul 51 alineatul (1), dupa litera (b), se adauga urmatoarea litera (c):

»(¢) 1n cazul produselor destinate introducerii pe piatd in Comunitate, sa se asigure
ca elementele de sigurantd mentionate la articolul 54 litera (o) au fost aplicate pe
ambalaj.”

Dupa articolul 52, se introduc articolele 52a si 52b dupa cum urmeaza:
,Articolul 52a

Importatorii si producatorii de substante active folosite ca materii prime stabiliti in
Comunitate comunicd adresa sediului la autoritatea competenta a statului membru in
care sunt stabiliti.

Articolul 52b

(1) Sub rezerva articolului 2 alineatul (1) si fara a aduce atingere titlului VII,
statele membre se asigura cd nu sunt introduse in Comunitate medicamente care nu
sunt destinate introducerii pe piatd in cazul in care exista suspiciuni cd acestea au
1dentitatea, istoricul sau sursa falsificate.

(2) Comisia adoptda masurile necesare de punere in aplicare a alineatului (1).
Aceste masuri, menite sa modifice elementele ne-esentiale ale prezentei directive
prin completarea ei, se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionata la articolul 121 alineatul (2a).”

La articolul 54, se adauga urmatoarea litera (0):

,»(0) elemente de sigurantd care sd permitd constatarea identitatii, autenticitatii si
trasabilitatii medicamentelor, altele decat produsele radiofarmaceutice, eliberate pe
baza de prescriptie medicala, astfel cum se defineste la titlul VI.”

Se adauga urmatorul articol 54a:
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SArticolul 54a

(1) Elementele de sigurantd mentionate la articolul 54 litera (o) permit
distribuitorilor angro, farmacistilor sau persoanelor autorizate sa elibereze
medicamente catre populatie, sa efectueze toate actiunile urmatoare:

(a) sd verifice autenticitatea prin dispozitive de evaluare vizibile,
ascunse sau specifice medicinei legale;

(b) sd identifice fiecare pachet;
(c) sd verifice daca ambalajul exterior nu a fost fortat.

(2) Elementele de sigurantd mentionate la articolul 54 litera (o) nu se indeparteaza
si nu se acoperd, partial sau total, decat daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:

(a) titularul autorizatiei de fabricatie verificd autenticitatea
medicamentului Tnainte de a acoperi, partial sau total, elementul de
siguranta;

(b) titularul autorizatiei de fabricatie respectd dispozitiile articolului
54 litera (o) prin inlocuirea elementului de sigurantd cu un element de
sigurantd echivalent in ceea ce priveste posibilitatea de a stabili
identificarea,  autenticitatea  si  trasabilitatea  neintreruptd a
medicamentului si fard a deschide ambalajul direct astfel cum se
mentioneaza la articolul 1 alineatul (23);

(c) inlocuirea elementului de sigurantd face obiectul supravegherii
de catre autoritatea competenta.

(3) Titularii autorizatiilor de fabricatie sunt raspunzatori, in conformitate cu
Directiva 85/374/CEE a Consiliului, pentru prejudiciile cauzate de medicamentele
falsificate 1n ceea ce priveste identitatea acestora.

(4) Comisia adoptd masurile necesare pentru punerea in aplicare a articolului 54
litera (o) si a articolului 54 alineatele (1) si (2).

Aceste masuri, menite sd modifice elementele ne-esentiale ale prezentei directive
prin completarea ei, se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu
control mentionata la articolul 121 alineatul (2a)

La adoptarea acestor masuri, Comisia ia in considerare riscul referitor la aceste
produse sau categorie de produse si cel putin totalitatea urmatoarelor aspecte:

(a) pretul si volumul de vanzari al medicamentului;

(b) numarul de cazuri de falsificare in téri terte si In Comunitate;
(c) evolutia acestor cazuri 1n trecut;

(d) caracteristicile specifice ale produselor 1n cauza;

(e) gravitatea afectiunilor prevazute a fi tratate.
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10)

11)

12)

13)

Pe baza acestor criterii, anumite produse sau categorii de produse pot fi scutite de
cerintele mentionate la alineatul (1) literele (a) si (b) din prezentul articol.

Masurile mentionate in prezentul alineat tin cont in mod corespunzator de interesele
legitime de protectie a informatiilor cu caracter de confidentialitate comerciala si de
protectie a drepturilor de proprietate industriald i comerciala.”

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

»-  fara a aduce atingere articolului 54 litera (0), identificarea si autenticitatea.”
Denumirea titlului VII se Inlocuieste cu urmatorul text:

,Distributia angro a medicamentelor si comertul cu medicamente”;
La articolul 77, alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(4) Statele membre Inainteazd Agentiei o copie dupd autorizatia mentionatd la
alineatul (1). Agentia introduce acele informatii in baza de date comunitara
mentionata la articolul 111(6). La cererea Comisiei sau a oricarui stat membru,
statele membre furnizeazd toate informatiile corespunzitoare privind autorizatia
individuala pe care au acordat-o conform alineatului (1).”

Articolul 80 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) litera (e) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(€)  trebuie sa tind o evidentd sub forma facturilor de vanzare/cumparare sau
in format electronic, ori 1n orice altd forma, Inregistrand pentru orice tranzactie
de intrare, iesire sau comercializare a medicamentelor cel putin urmatoarele
informatii:

- data,

- denumirea medicamentului,

cantitatea primitd, furnizatd sau comercializata,
- numele si adresa furnizorului sau destinatarului, dupa caz;”;
(b) Se adauga urmatoarele litere (h) si (i):

»(h) trebuie sd mentind un sistem al calitatii care prevede responsabilitdtile,
procedurile si gestionarea riscurilor;

(i) trebuie sad informeze autoritatea competentd cu privire la produsele pe
care le primesc si pe care le dovedesc sau le suspecteazd cd incalca
oricare din urmatoarele:

—Articolul 6 alineatul (1) din prezenta directiva,

—drepturile titularului marcii comerciale conform dreptului comunitar,
astfel cum prevede Regulamentul (CE) nr. 40/94 al Consiliului din 20
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14)

15)

(©)

. . . o1 ~ .
decembrie 1993 privind marca comunitard', sau in conformitate cu legea
statului membru in care a fost primit produsul.

Mai mult, in cazul in care aceste incdlcari sau incalcari suspectate se
referd la un medicament falsificat, titularul autorizatiei de introducere pe
piatd sau al marcii comerciale care a fost falsificatd trebuie sa fie
informat.”

Se adauga urmatoarele paragrafe:

,in sensul literei (b), in cazul in care medicamentul este obtinut de la un
alt distribuitor angro, titularii autorizatiei de distributie angro trebuie sa
verifice conformitatea cu bunele practici de distributie ale distribuitorului
angro care furnizeazd medicamentul, fie ei insisi, fie prin intermediul
unui organism acreditat in acest scop de autoritatea competentd a unui
stat membru.

In cazul in care produsul este obtinut de la producitor sau importator,
titularii autorizatiei de distributie angro trebuie sd verifice daca
producatorul sau importatorul detine o autorizatie de fabricatie.”

Dupa articolul 85, se introduc urmatoarele articole 85a si 85b:

SArticolul 85a

In cazul distributiei angro in tari terte, articolul 76, articolul 80 literele (c) si (i),
si articolele 81 si 82 nu se aplica. Mai mult, articolul 80 litera (b) nu se aplica
in cazul in care un produs este primit direct dintr-o tara terta.

Articolul 85b

Persoanele care comercializeazd medicamente se asigurda cd medicamentele
comercializate sunt acoperite de o autorizatie de comercializare acordata
conform Regulamentului (CE) nr. 726/2004 sau de catre autoritatile
competente ale unui stat membru in conformitate cu prezenta directiva. in plus,
se aplica cerintele prevazute la articolul 80 literele (d) - (h).

Persoanele respective comunica activitatea pe care o desfasoard catre
autoritatea competenta din statul membru in care sunt stabilite;”

Articolul 111 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

La alineatul (1), se adauga urmatorul paragraf:

»Inspectiile se efectueazd in conformitate cu orientarile mentionate la articolul
111a.”

Alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

13
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»(3) Dupa fiecare dintre inspectiile mentionate la alineatul (1), autoritatea
competenta raporteaza daca producatorul, importatorul sau distribuitorul angro
respectd principiile si orientdrile de bune practici de fabricatie prevazute la
articolele 47 si 84 sau daca titularul autorizatiei de comercializare respectd
cerintele prevazute la titlul IX.

Autoritatea competentd care a efectuat inspectia comunica continutul acelor
rapoarte  producatorului, importatorului, titularului  autorizatiei de
comercializare sau distribuitorului angro care a fost supus inspectiei.

Inainte de adoptarea raportului, autoritatea competentd oferd producatorului,
importatorului, titularului autorizatiei de comercializare sau distribuitorului
angro in cauza posibilitatea de a-si prezenta observatiile.

(c) Alineatele (5), (6) si (7) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(5) In termen de 90 de zile de la inspectia mentionati la alineatul (1), se
emite un certificat de buna practicd de fabricatie sau de buna practica de
distributie catre producator, importator sau distribuitor, in cazul in care
rezultatul inspectiei indica faptul cd persoana respectiva respecta principiile si
orientdrile de bund practica de fabricatie sau de buna practica de distributie,
astfel cum prevede legislatia comunitara.

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

(6) Statele membre introduc certificatele de buna practica de fabricatie si de
bund practicd de distributie pe care le emit intr-o baza de date comunitard
gestionatd de Agentie in numele Comunitatii.

(7) In cazul in care rezultatul inspectiei mentionate la alineatul (1) este
acela cd persoana nu respectd principiile si orientdrile de bune practici de
fabricatie sau de bune practici de distributie, astfel cum prevede legislatia
comunitard, aceste informatii se introduc in baza de date comunitard
mentionata la alineatul (6).”

16)  Dupa articolul 111, se insereaza articolele 111a si 111b dupd cum urmeaza:
SArticolul 111a

Comisia adopta orientari detaliate care expun principiile pentru inspectiile
mentionate la articolul 111.

Articolul 111b

(1) In urma unei cereri din partea unei tiri terte, Comisia inscrie pe listi tara
respectiva printr-o decizie, in cazul in care cadrul acesteia de reglementare pentru
substantele active exportate citre Comunitate si controlul si punerea in aplicare a
acestuia asigura o protectie a sanatatii publice echivalentd cu cea din Comunitate. Se
tine seama in mod special de:
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17)

1)

(a) normele tarii respective pentru bunele practici de fabricatie;
(b) regularitatea inspectiilor bunelor practici de fabricatie;
(c) eficienta aplicarii bunelor practici de fabricatie;

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

(2) In conformitate cu procedura previzuta la articolul 121 alineatul (2), Comisia
adopta orientarile care definesc in detaliu cerintele prevazute la alineatul (1) literele

(@) - (d).

(3) Comisia, in colaborare cu Agentia si cu autoritdtile competente din statele
membre, verifica cu regularitate asupra indeplinirii conditiilor prevazute la alineatul
(1). Prima verificare are loc cel tarziu la 3 ani dupad inscrierea pe listd a tarii
respective in conformitate cu alineatul (1).”

Dupa articolul 118, se introduc urmatoarele articole 118a, 118b si 118c:

L Articolul 118a

Autoritatile competente emit acreditarea mentionatd la articolul 46 litera (f) si
articolul 80 litera (b), in cazul in care solicitantul poate demonstra ca are competenta
de a efectua verificarea conformitatii cu bunele practici de fabricatie sau, In cazul
distribuitorilor angro, a bunelor practici de distributie.

Articolul 118b

Statele membre stabilesc normele privind sanctiunile aplicabile in cazul incalcarii
dispozitiilor nationale adoptate ca urmare a prezentei directive si iau toate masurile
necesare pentru a garanta faptul cd acestea sunt puse in aplicare. Sanctiunile
prevazute trebuie sa fie efective, proportionale si disuasive. Statele membre notifica
Comisiei prezentele dispozitii pana cel tarziu la data de [a se introduce data exacta,
18 luni de la data publicarii] si, In acelasi timp, notifica fard intarziere orice
modificare ulterioara care le afecteaza.

Articolul 118c¢

Statele membre, in aplicarea prezentei directive, adoptd masurile necesare pentru a
asigura cooperarea dintre autoritatile competente pentru medicamente si autoritatile
vamale.”

Articolul 2

Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si actele administrative
necesare pentru a se conforma prezentei directive pana la data de [a se introduce data
exacta, 18 luni de la data publicarii]. Statele membre comunicata de indata Comisiei
textele acestor acte, precum si un tabel de corespondenta intre respectivele acte si
prezenta directiva.

16

RO



RO

2)

Statele membre aplica aceste dispozitii incepand cu [a se introduce data exacta, 18
luni de la data publicarii + o zi].

Cu toate acestea, statele membre pun in aplicare:

(a) prevederile necesare pentru a conforma articolului 1 alineatul (4) in ceea ce
priveste articolul 46b alineatul (2) litera (b) si articolul 46b alineatul (3) din Directiva
2001/83/CE astfel cum a fost modificatd prin prezenta directiva incepand cu [a se
introduce data exactd, 24 de luni de la data publicarii];

(b) prevederile necesare pentru a se conforma cu articolul 1 alineatele (6), (8) si (9)
incepand cu [a se introduce data exacta, 48 de luni de la data publicarii];

Atunci cand statele membre adopta aceste dispozitii, ele contin o trimitere la prezenta
directivd sau sunt Insotite de o asemenea trimitere la data publicarii lor oficiale.
Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Comisiei 1i sunt comunicate de catre statele membre textele principalelor dispozitii
de drept intern pe care le adoptd in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

Prezenta directiva intra in vigoare in a douazecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Bruxelles, [...]

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
[--] [...]
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

1. DENUMIREA PROPUNERII:
Propunere de directivd a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a
Directivei 2001/83/CE privind prevenirea pdatrunderii in lantul legal de aprovizionare
a medicamentelor falsificate in ceea ce priveste identitatea, istoricul sau sursa
acestora

2. CADRU ABM/ABB
Domeniul (domeniile) de politici in cauza si activitatea (activitatile) asociata
(asociate): intreprinderi - piata internd, siguranta produselor

3. LINII BUGETARE

3.1. Liniile bugetare [linii operationale si linii conexe de asistenta tehnica si
administrativa (foste linii BA)], inclusiv titlurile acestora:

02.0302

3.2. Durata actiunii si implicatiilor financiare:

Actiunea va incepe in anul 2012 si va avea o durata de 2 ani.

3.3. Caracteristici bugetare:

Linia Natura cheltuielilor Noua Contributie ~ Contributie Rubrica din

bugetar AELS tari candidate perspectivel

a Rubrica PF e financiare

02.0302 Neobliga CD'"  NU DA NU Nr. l.a
torii

14

Credite diferentiate.
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4. SINTEZA RESURSELOR
4.1. Resurse financiare

4.1.1.  Sinteza creditelor de angajament (CA) si a creditelor de plata (CP)

Milioane EUR (cu 3 zecimale)

Natura cheltuielii Sectiun n+5
eanr. si

An 2013 n+2 n+3 n+4 um Total

2012

Cheltuieli operationale'

Credite de angajament (CA) 8.1. a
Credite de plata (CP) b

Cheltuieli administrative incluse in suma de referinti'®

Asistenta tehnica si 824 C
administrativa —  ATA
(DND)

SUMA TOTALA DE REFERINTA
Credite de angajament atc
Credite de plata b+c

Cheltuielile administrative neincluse in suma de referintai17

Resurse umane si cheltuieli ~ 8.2.5. d
conexe (CND)

Costuri administrative altele  8.2.6. e
decat resursele umane si

costurile conexe, neincluse

in suma de referintd (CND)

Totalul indicativ al costului actiunii

TOTAL CA inclusiv costul atc 0,25 0,25 0,5
resurselor umane +d

+e
TOTAL PA inclusiv costul b+c 0,25 0,25 0,5
resurselor umane +d

+e

Detalii privind cofinantarea

15
16
17

Cheltuieli care nu intrd sub incidenta capitolului xx 01 din titlul xx in cauza.
Cheltuieli care intra sub incidenta articolului xx 01 04 din titlul xx.
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In cazul in care propunerea prevede o cofinantare din partea statelor membre sau a altor
organisme (a se specifica), este necesar sd se furnizeze o estimare a nivelului cofinantarii in
tabelul de mai jos (se pot adduga randuri suplimentare in cazul in care se prevede participarea
la cofinantare a mai multor organisme):

Milioane EUR (cu 3 zecimale)

Organismul cofinantator n+5
sl
Amil n+1 n+2 n+3 n+4 um  Total

n
........................ f
TOTAL CA inclusiv  g+¢
cofinantare +d
+e
+f

4.1.2.  Compatibilitatea cu programarea financiara

X Propunerea este compatibild cu programarea financiara existentd (explicatia
este anexata).

O  Propunerea duce la reprogramarea rubricii respective din perspectivele
financiare.

0  Propunerea poate necesita aplicarea dispozitiilor Acordului interinstitutional'®

(referitoare la instrumentul de flexibilitate sau la revizuirea perspectivelor
financiare).

4.1.3.  Implicatiile financiare asupra veniturilor
X Propunerea nu are implicatii financiare asupra veniturilor
O  Propunerea are implicatii financiare - efectul asupra veniturilor este urmatorul:

Milioane EUR (cu o zecimala)

Anteri Situatia ulterioara actiunii
or
Linia bugetara Venituri ac;iiuni [An [n+ [n+ [n+ [n+ [n+

[An ul 11 2] 3] 4] 5]
ul n- n]
1]

a) Venituri in  valori

absolute

b) Modificarea veniturilor A

A se vedea punctele 19 si 24 din Acordul interinstitutional.
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4.2.

Resurse umane in echivalent norma intreaga (ENI) (inclusiv functionari,
personal temporar si extern) - a se vedea detaliile de la punctul 8.2.1

Necesar anual

Numarul

Anuln n+1 n+2 n+3 n+4 n+5
si

5

urm.

total al

resurselor umane

S.

5.1.

5.2.

5.3.

54.

CARACTERISTICI SI OBIECTIVE
Rezultat care trebuie obtinut pe termen scurt sau lung

Baza de date EudraGMP se modificd cu un capitol pentru persoanele care introduc
medicamente si cu un capitol privind distribuitorii angro.

Aceasta este o sarcind IT relativ simpla, deoarece baza de date (cu lista tuturor
producatorilor si importatorilor) este deja pusd la dispozitie. Ea reprezinta asadar
doar o extindere a bazei de date existente pentru a include mai multi actori care
manipuleaza medicamentele.

Valoarea adaugata a implicarii comunitare, compatibilitatea propunerii cu alte
instrumente financiare si eventuala sinergie

Valoarea addugata consta intr-o inspectie facilitata asupra distribuitorilor angro si
persoanelor care introduc medicamente. Aceasta inspectie contribuie la asigurarea
unei aplicari stricte a cerintelor respective pentru acesti actori din Uniunea
Europeana.

Obiective, rezultatele estimate si indicatori conecsi ai propunerii in cadrul
gestiunii pe activitati (ABM)

Adaugarea la baza de date existentd pentru producdtori si importatori de
medicamente a unui capitol suplimentar privind introducerea si distributia angro.

Modalititi de punere in aplicare (cu titlu indicativ)

Indicati mai jos modalitatea (modalitatile) de realizare aleasa (alese).

O  Gestiune centralizatdi
O  direct de catre Comisie

0 indirect, prin delegare catre: EMEA

O agentii executive
X organisme instituite de Comunitati, prevazute la articolul 185 din regulamentul
financiar
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a

organisme publice nationale/organisme cu misiune de serviciu public

L  Gestiune repartizatd sau descentralizati
O  cu statele membre
O cutari terte

L Gestiune in comun cu organizatii internationale (de precizat)

Observatii:

6. MONITORIZARE SI EVALUARE

6.1. Sistem de monitorizare
Eficienta bazei de date poate fi monitorizatd prin evaluarea utilizarii acesteia. Exista
mai multe grupuri de lucru responsabile cu evaluarea eficientei, cum ar fi grupul de
lucru al agentilor de control.

6.2. Evaluare

6.2.1.  Evaluare ex-ante
O evaluare ex-ante, de estimare a impactului acestei masuri si al alternativelor
posibile, este cuprinsa in studiul de impact inaintat impreuna cu propunerea Comisiei
pentru Consultarea inter-servicii. Evaluarea impactului stabileste in concluzie ca
transparenta rezultatelor inspectiilor contribuie atat la eficienta supravegherii de cétre
autoritatile competente din statele membre, cat si la credibilitatea actorilor
comerciali.
Consiliul de evaluare a impactului a aprobat studiul de impact. Avizul final este
disponibil la urmatoarea adresa:
http://ec.europa.eu/governance/impact/cia_2008 en.htm.

6.2.2.  Masuri luate in urma unei evaluari interimare/ex-post (lectii invatate din experiente
anterioare similare)

6.2.3.  Conditiile si frecventa evaluarilor viitoare

Permanenta, data fiind utilizarea continud a portalului electronic de catre actorii economici.

7.

8.

8.1.

MASURI ANTIFRAUDA

DETALII PRIVIND RESURSELE
Obiectivele propunerii din punctul de vedere al costurilor financiare

N/A
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8.2. Costuri administrative
8.2.1.  Numarul si tipul resurselor umane
N/A
8.2.2.  Descrierea sarcinilor care decurg din actiune

Initierea activitatii de extindere a bazei de date existente pentru a include
distribuitorii angro si persoanele care introduc medicamente

8.2.3.  Originea resurselor umane (statutare)

In cazul 1n care se indica mai multe origini, se precizeaza numarul posturilor corespunzatoare
fiecdreia dintre acestea

L0  Posturi alocate in prezent pentru gestionarea programului care urmeaza sa fie
inlocuite sau prelungite

O Posturi prealocate in cadrul exercitiului financiar SPA/PPB pentru anul n
O Posturi de solicitat in cadrul urmatoarei proceduri SPA/PPB

Posturi de redistribuit pe baza resurselor existente in cadrul serviciului in cauza
(redistribuire internad).

00 Posturi necesare pentru anul n, dar care nu sunt prevazute in cadrul SPA/PPB
pentru anul in cauza
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8.2.4.  Alte cheltuieli administrative incluse in suma de referinta (XX 01 04/05 - Cheltuieli cu
gestiunea administrativa)

Milioane EUR (cu 3 zecimale)
Linia bugetara Anul  Anul  Anul  Anul  Anul Anul TOTAL

2012 2013 pn+2 n+3 nt4  ntSs
(nr. si denumire)

si anii
urm.

1. Asistenta tehnicid si administrativa

(inclusiv  costurile cu  personalul

aferente)

Agentii executive'

Alte tipuri de asistenta tehnica si

administrativa
- intra muros

- extra muros

Total asistenta tehnica si administrativa
8.2.5.  Costul financiar al resurselor umane si costuri conexe neincluse in suma de referinta

Milioane EUR (cu 3 zecimale)

Tip de resurse umane Anul n Anul Anulnt+2  Anulnt+3 Anulnt4 Anul nt5
n+1
si anii
urm.

Functionari si agenti temporari
(XX 0101)

Personal finantat prin articolul
XX 01 02 (auxiliari, END,
personal interimar etc.)

(se indica linia bugetara)
Costul total al resurselor
umane si costuri conexe

(neincluse in  suma de
referinta)

Calcul — Functionari si agenti temporari

19 Este necesar sa se faca trimitere la fisa financiara legislativa specifica agentiei (agentiilor) executive In

cauza.
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Se face trimitere la punctul 8.2.1, daca este cazul

Calcul — Personal finantat prin articolul XX 01 02

Se face trimitere la punctul 8.2.1, daca este cazul

8.2.6. Calcul — Alte cheltuieli administrative neincluse in suma de referinta

XX 01021101 - Delegatii
XX 0102 11 02 - Reuniuni si conferinte

XX 0102 11 03 — Comitete?®

XX 0102 11 04 - Studii si consultari
XX 0102 11 05 - Sisteme de informatii

2 Total alte cheltuieli cu gestiunea
(XX 010211)

3. Alte cheltuieli de natura
administrativa (precizati,
indicand linia bugetara)

Total cheltuielilor administrative,
altele decat cele pentru resursele
umane i costurile conexe (neincluse in
suma de referinta)

Anul

Anul
n+1

Milioane EUR (cu 3 zecimale)

Anul Anul Anul Anul TOTAL
n+2 n+3 n+4 n+5

si anii

urm.

Calcul — Alte cheltuieli administrative neincluse in suma de referintdi

Se indica tipul de comitet si grupul de care apartine.
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Anexa

Fisa financiard legislativa are la baza faptul ca propunerea legislativa, in cazul in care este
adoptatd, va solicita Agentiei Europene pentru Medicamente (,EMEA”) sd adapteze
parametrii IT din actuala baza de date EudraGMP astfel incat sa includa si alti actori din
lantul de distributie, in special distribuitori angro.

Se preconizeazd cd aceastd masurd nu va avea implicatii financiare suplimentare asupra
bugetului comunitar din urmatoarele motive:

. Costurile masurii sunt relativ modeste, ridicandu-se la 500 000 EUR pe o perioada de
doi ani [litera (a) de mai jos];

. EMEA a inregistrat Tn ultimii ani un excedent bugetar Tnsemnat [litera (b) de mai
jos]; si
. Exista posibilitatea ca EMEA sa isi reprogrameze bugetul pentru telematica pentru

data preconizata de intrare in vigoare, anul 2012 [litera (c¢) de mai jos].

a) De la Inceput trebuie subliniat faptul cd masura implicd cheltuieli relativ minore.
Acestea se ridica la suma de 500 000 EUR pe o perioada de doi ani (2012 si 2013).
Aceasta reprezintd o estimare conservatoare a cheltuielilor. Deoarece masura se
referd practic la o simpla adaptare a sistemului IT pentru largirea obiectului bazei de
date EudraGMP existente, cheltuielile pot fi chiar si mai mici.

b) Bugetul EMEA s-a ridicat la 163 milioane EUR in anul 2007. Contributia comunitara
a crescut de la 15,3 milioane EUR in anul 2000 la 41 milioane EUR in anul 2007.
Restul cresterii bugetare in timp a fost acoperit de taxele aplicate de EMEA (estimate
la 77% din totalul veniturilor in anul 2008 si pe baza Regulamentului (CE) nr. 297/95
al Consiliului, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul nr. 312/2008 al
Comisiei din 3 aprilie 2008). Se anticipeaza cd veniturile din taxe vor creste si mai
mult in anii urmatori, In concordantd cu cresterea generald a numarului de produse
autorizate la nivel central. Trebuie mentionat faptul ca, pe baza veniturilor din taxe,
bugetul EMEA a inregistrat un excedent in ultimii ani si s-a facut uz de mecanismul
de reportare. Intr-adevir, in anul 2006, excedentul a fost de peste 8 milioane EUR.

c) Programele actuale EMEA pentru ,cheltuielile de dezvoltare” in domeniul
telematicii (astfel cum sunt incluse in Planul principal EMEA privind telematica)
prevad urmatorul buget:

An 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Total
pentr
u
perioa
da

Buget anual IT total | 12,6 11,9 13,1 13,1 12,8 10,4 74,1
(milioane EUR cu o
zecimala)

Dupa cum se precizeazd mai sus, extinderea bazei de date EudraGMP poate sd atraga
cheltuieli de maxim 500 000 EUR timp de doi ani. Aceste cheltuieli vor aparea in
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anul 2012, astfel incat baza de date sa fie activd in momentul in care propunerea este
adoptatd, transpusa si apoi pusa in aplicare.

Prin urmare, este rezonabil sa se solicite reprogramarea de catre EMEA a acestor
cheltuieli cu aplicare unicad din bugetul curent pentru telematica.
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