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Avizul Comitetului Economic si Social European privind propunerea de regulament al Parlamentului

European si al Consiliului de modificare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a

procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si

veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, in ceea ce priveste

informarea publicului larg in privinta medicamentelor de uz uman care se elibereazi pe bazi de
prescriptii medicale

COM(2008) 662 final — 2008/0255 (COD)
(2009/C 306/07)

La 12 februarie 2009, in conformitate cu articolul 152 alineatul (1) din Tratatul de instituire a Comunitatii
Europene, Consiliul a hotdrat si consulte Comitetul Economic si Social European cu privire la

JPropunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a Regulamentului (CE) nr.
726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman
si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, in ceea ce priveste informarea publicului larg
in privinta medicamentelor de uz uman care se elibereazd pe bazd de prescriptii medicale”

Sectiunea pentru piata unicd, productie si consum, insdrcinatd cu pregitirea lucririlor Comitetului pe aceastd
temd, si-a adoptat avizul la 19 mai 2009. Raportor: dl Carmelo CEDRONE.

In cea de-a 454-a sesiune plenard, care a avut loc la 10 si 11 iunie 2009 (sedinta din 10 iunie), Comitetul

Economic si Social European a adoptat prezentul aviz cu 91 de voturi pentru si 3 abtineri.

1. Concluzii si recomandari

1.1 CESE apreciazd pozitiv propunerea de modificare a regu-
lamentului supus examindrii, intrucit acesta rdspunde obiec-
tivelor de simplificare si de armonizare a informatiilor
destinate pacientilor.

Cu toate acestea, CESE considerd ci diferentele semnificative
intre normele in vigoare in fiecare stat membru in ceea ce
priveste statutul juridic al prescriptiilor si al eliberdrii medica-
mentelor constituie un obstacol in calea unei informdri inteli-
gibile si de calitate cu privire la medicamente.

Prin urmare, CESE invitd Comisia si promoveze obiectivul
armonizdrii definirii statutului juridic al prescriptiilor si eliberdrii
medicamentelor care contin acel(e)asi principi(u)/i activ(e), in
aceeasi dozd, pentru aceleasi indicatii terapeutice, in aceeasi
prezentare si purtdind mdrcile inregistrate diferite existente in
statele membre.

1.2 Comitetul a sprijinit intotdeauna masurile legislative din
domeniul medicamentelor care prevdd extinderea acestor norme
in mod armonizat la toate statele membre ale UE si introduc un
proces de simplificare. Acestea nu constituie doar un avantaj
pentru pacienti, ci si pentru IMM-uri, care isi vid adesea aspi-
ratiile plafonate de birocratie.

1.3 Pentru a atinge un nivel tot mai inalt de calitate a infor-
matiilor furnizate pacientilor, CESE propune, pe langd mdsurile
Comisiei, ca prospectul care insoteste fiecare produs farmaceutic
sd contind informatii prezentate intr-o formd vizuald simpld si
rapid inteligibild, bazati pe culori, care si trimitd, de exemplu, la
rezultatele dorite (in verde), contraindicatii (in galben) si eventualele
riscuri (in rosu).

1.4 In plus, este oportuni redactarea unei liste de medi-
camente generice, adicd de produse farmaceutice ale caror
brevete au expirat si care au acelasi principiu activ. Aceastd
listd ar putea fi redactatd de Agentie si comunicatd farmaciilor
si tuturor centrelor de distributie aflate la dispozitia pacientilor.

1.5 Desi este constient de faptul cd utilizarea tehnologiei
informatice nu este incd generalizatd printre cetdtenii UE,
CESE considerd utild elaborarea unei proceduri de furnizare a
informatiilor necesare privind medicamentele, transmise
pacientilor prin internet. Aceste informatii, care le-ar
completa, insd nu le-ar si inlocui pe cele actuale, ar trebui
verificate si ar trebui si aibd o marcd distinctivdi pe plan
comunitar, pentru a preveni eventualele abuzuri sau utilizarea
unor informatii incorecte.

1.6  Reamintind solicitarea sa de continuare a unei politici de
dezvoltare care si ducd la simplificarea procedurilor adminis-
trative §i a informatiilor comunicate pacientilor, CESE invitd
Comisia si introducd si alte initiative legislative in toate
ramurile farmaceutice care au incd probleme de aplicare near-
monizatd in statele membre, dat fiind cd aceastd situatie
constituie un obstacol in calea liberei si deplinei circulatii a
medicamentelor in interiorul UE.

2. Expunerea de motive a propunerii supuse examindrii

2.1  Propunerea supusd examindrii modificd practicile actuale
prevazute de Regulamentul (CE) nr. 726/2004 doar in ce
priveste aspectele referitoare la ,informarea publicului larg in
privinta medicamentelor de uz uman care se elibereazd pe
bazd de prescriptii medicale”.
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2.2 Aceste modificari se referd la normele privind informarea
directd destinatd consumatorilor privind medicamentele de uz
uman care se elibereazd pe bazd de prescriptie medicald si
urmdresc asigurarea functiondrii corecte a pietei interne pentru
aceste medicamente. Regulamentul modifici informatiile
destinate publicului referitoare la medicamentele de uz uman
si reconfirmd totodatd interdictia legislativdi de publicitate
previzutd de directiva publicati in JO L 311 din 28
noiembrie 2001 si de Directiva de modificare 2008/29/CE.

2.3 Necesitatea unei adaptdri a regulilor prevdzute de noul
regulament se bazeazd pe comunicarea Comisiei cdtre Parla-
mentul European din 20 decembrie 2007. Conform acestui
,Raport asupra practicilor actuale privind comunicarea de
informatii pacientilor in privinta medicamentelor”, normele si
practicile privind informatiile au dus adesea la diferente
insemnate intre statele membre in ce priveste aplicarea lor,
determinand divergente si un acces inegal al publicului la
astfel de informatii.

3. Sinteza propunerii supuse examinarii

3.1  Obiectivul propunerii de regulament COM(2008)
662 final este de:

— a asigura informatii de inaltd calitate;

— a asigura canale de transmitere a informatiilor care si
rispundi nevoilor pacientilor;

— a permite titularilor de autorizatii de introducere pe piatd si
furnizeze informatii inteligibile si nepublicitare.

3.2 Modificirile propuse urmdresc si umple lacunele
rezultate in urma aplicdrii actuale a legislatiei farmaceutice
prevdzute de Regulamentul (CE) nr. 726/2004 privind comu-
nicarea de informatii referitoare la medicamentele de uz uman
cdtre pacienti, in special:

— 3 permitd titularilor de autorizatii si furnizeze publicului
informatii, cu interzicerea oricirei publicitati;

— stabilirea unor conditii armonizate optime privind infor-
matiile pe care titularii de autorizatii de introducere pe
piatd le pot difuza;

— stabilirea unor canale armonizate pentru difuzarea acestora,
cu excluderea mijloacelor de difuzare nedorite;

— introducerea obligatiei pentru statele membre de instituire a
unor instrumente de control, controlul trebuind sd aiba loc
dupd difuzarea informatiei;

— aceste informatii trebuie aprobate de autoritdtile competente
pentru eliberarea de autorizatii de introducere pe piatd si
trebuie extinse si la informatiile difuzate prin site-urile
internet.

3.3 Introducerea unui nou titlu VIIla urmareste sd aducd o
solutie la problema acestor diferente, prin garantarea unor
informatii armonizate de buni calitate si nepublicitare. Pentru
anularea disparititilor nejustificate, in cazul medicamentelor
autorizate in  baza Titlului I  din  Regulamentul
(CE) nr. 726/2004, care prevede doar un rezumat al caracteris-
ticilor produselor, se aplicd Titlul VIIIa din Directiva
2001/83/CE.

3.4  Prin derogare de la articolul 100 g alineatul (1) al treilea
paragraf din Directiva 2001/83/CE, informatiile privind medica-
mentele mentionate la articolul 100b litera (d) din aceeasi
directivd sunt controlate de Agentie inainte de difuzarea lor
[articolul 20b, COM(2008) 662 final].

3.5 Ca atare, este previzutd addugarea unei noi sarcini
pentru Agentie, prevdzutd de articolul 57 alineatul (1) litera
(u), si anume ,formularea de opinii legate de informarea
publicului larg cu privire la medicamentele de uz uman care
se elibereazd pe bazd de prescriptie medicald”.

3.6 Al treilea paragraf al articolului 20 b prevede posibi-
litatea ca Agentia sd nu fie de acord cu informatiile supuse
atentiei sale in termen de 60 de zile de la instiintare. In lipsa
unei opozitii din partea Agentiei, rimane valabild regula lex
silentio, iar informatiile sunt publicate.

4. Sarcinile Agentiei

4.1  Comitetul pentru medicamente de uz uman (CMPH -
Medicinal Products for Human Use) din cadrul Agentiei are
sarcina de a pregdti avizul acesteia privind orice aspect
referitor la evaluarea medicamentelor de uz uman. Toate
deciziile de autorizare sunt luate pe baza unor criterii stiintifice
referitoare la calitatea, siguranta si eficienta medicamentului
respectiv.

42  Agentia Europeand pentru Medicamente (EMEA) este
compusd din diverse comitete, printre care si Comitetul
pentru medicamente de uz uman. Agentia are sarcina de a:

— furniza statelor membre si institutilor comunitare
consultantd stiintificd referitoare la orice aspect privind
evaluarea calititii, securitatii si eficientei medicamentelor;
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— coordona evaluarea stiintifici a medicamentelor care fac
obiectul procedurilor de autorizare in vederea introducerii
pe piata comunitard, precum si resursele stiintifice puse la
dispozitia statelor membre in vederea evaludrii si monito-
rizdrii medicamentelor si a farmacovigilentei;

— difuza informatiile privind reactiile adverse la medicamentele
autorizate in UE, cu ajutorul bazei de date Eudravigilance,
care poate fi consultatd in mod permanent de toate statele
membre;

— crea o bazd de date privind medicamentele, cu acces public.

4.3 Regulamentul (CE) supus examindrii este completat de:

— Regulamentul (CE) nr. 2049/2005 de stabilire a normelor
privind taxele plitite de microintreprinderi si intreprinderile
mici si mijlocii Agentiei Europene pentru Medicamente si
asistenta administrativd pe care le-o acordd aceasta;

— Regulamentul (CE) nr. 507/2006 privind introducerea pe
piatd a medicamentelor de uz uman;

— Regulamentul (CE) nr. 658/2007 privind penalitdtile
financiare pentru incdlcarea anumitor obligatii in legiturd
cu autorizatiile de comercializare.

5. Temei juridic, subsidiaritate si proportionalitate

51  Conform Comisiei, aceste modificiri sunt in acord cu
celelalte politici si cu obiectivele Uniunii, alegerea dispozitiilor
articolului 95 din Tratat fiind potrivitd, dat fiind cd reprezintd
temeiul juridic al legislatiei farmaceutice comunitare, iar
continutul  modificdrilor  propuse rdspunde  exigentelor
previzute de articolul 5 din acelasi tratat, atdt in ce priveste
principiul subsidiaritdtii, cit si cel al proportionalitatii.

Bruxelles, 10 iunie 2009.

6. Observatii generale

6.1  CESE a sprijinit totdeauna interventiile legislative care
introduc un proces de simplificare a normelor si o punere in
aplicare armonizatd a acestora in toate statele membre.

6.2  Ca atare, Comitetul apreciazd in mod pozitiv propunerea
de modificare a regulamentului supus examindrii, dat fiind cd
rdspunde obiectivelor de simplificare si de armonizare a infor-
matiilor furnizate pacientilor, simplificind totodata si initiativele
intreprinderilor, incepand cu IMM-urile.

6.3  CESE considerd utild punerea la punct a unei proceduri
informatice pentru difuzarea prin internet a informatiilor veri-
ficate, sub forma unor dispozitii complementare celor actuale, si
apreciazd de asemenea imbunititirea prezentdrii vizuale a pros-
pectului fiecirui medicament (cf. 1.3).

6.4  CESE invitd Comisia si ia mai multe initiative legislative
in toate domeniile sectorului farmaceutic care se confruntd cu
probleme de aplicare nearmonizatd la nivelul statelor membre,
inclusiv aspectul pretului de vanzare si al statutelor legale
privind prescriptia si eliberarea medicamentelor, si care
constituie un obstacol in calea liberei si deplinei circulatii a
medicamentelor in interiorul UE.

6.5  CESE doreste si afle motivele pentru care modificarea
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 ,de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si supravegherea medica-
mentelor de uz uman si de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente” a avut nevoie de doud interventii legi-
slative diferite, paralele si simultane. Prima, COM(2008) 664
final, prevede modificiri in domeniul farmacovigilentei, iar a
doua, COM(2008) 662 final, se referd la difuzarea in randul
publicului a informatiilor privind medicamentele de uz uman
eliberate cu prescriptie medicala.

6.6  CESE isi exprimd dezacordul cu privire la comparti-
mentarea metodologiei de lucru a Comisiei, care duce la o
risipd de resurse procedurale datoratd celor doud mdsuri legi-
slative distincte, cu consecinte posibile constind in intarzierea
aparitiei unui regulament unitar.
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