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Avizul Comitetului Regiunilor privind pachetul Medicamente

(2010/C 79/10)

COMITETUL REGIUNILOR
— subliniaza ci nevoile si interesele pacientilor trebuie s aiba intotdeauna prioritate;

— considerd cd cea mai importantd sarcind a industriei farmaceutice constd in dezvoltarea, pe baza unor
criterii de calitate si sigurantd, a unor medicamente a cdror eficientd si sigurantd au fost demonstrate
prin teste clinice, care si corespundi nevoilor terapeutice ale pacientilor, imbundtatind, astfel, calita-
tea vietii acestora. Investitiile intreprinderilor trebuie, prin urmare, directionate citre cercetare si dez-
voltare;

— considerd cd este dificil ca astfel de canale de informare sd se limiteze la ceea ce este definit drept publi-
catii referitoare la sindtate §i propune, de aceea, eliminarea acestor canale de informare din propu-
nere, cu exceptia informatiilor oferite de organizatiile pacientilor;

— insistd ca propunerea privind medicamentele falsificate sd nu intarzie introducerea pe piatd a medica-
mentelor generice;

— solicitd Comisiei sd urmareascd evolutia pregurilor, pentru a se asigura cd procedura de autorizare pro-
pusd nu conduce la cresterea preturilor medicamentelor;

— subliniazd cd sarcina organelor regionale insdrcinate cu farmacovigilenta nu ar trebui sd se limiteze la
colectarea informatiilor, ci ar trebui sd includa si informarea, prevenirea, consultanta si evaluarea cu
privire la avantaje si riscuri; organele regionale insdrcinate cu farmacovigilenta colaboreaza la elabo-
rarea rapoartelor de sdntate si la conferintele privind sinitatea.
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Raportor:  dna Susanna HABY (SE/PPE), membru al Comitetului executiv al orasului Goteborg

Documente de referinti

Propunere 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 elibereaza pe bazi de prescriptii
medicale

COM(2008) 662 final - 2008/0255 (COD)

Propunere de directivd a Parlamentului European si a Consiliului de modificare, in ceea ce priveste infor-
matiile destinate publicului larg referitoare la medicamentele eliberate pe bazid de retetd, a Directivei
2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman

COM(2008) 663 final - 2008/0256 (COD)

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare, in ceea ce priveste far-
macovigilenta medicamentelor de uz uman, a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a proceduri-
lor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire
a unei Agentii Europene pentru Medicamente

COM(2008) 664 final - 2008/0257 (COD)

Propunere de directivd a Parlamentului European si a Consiliului de modificare, in ceea ce priveste farma-
covigilenta, a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman

COM(2008) 665 final - 2008/0260 (COD)

Comunicarea Comisiei cdtre Consiliu, Parlamentul European, Comitetul Economic si Social European si
Comitetul Regiunilor - Medicamente sigure, inovatoare si accesibile: o viziune reinnoitd asupra sectorului
farmaceutic

COM(2008) 666 final.

Propunere de directivd 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 pri-
veste identitatea, istoricul sau sursa acestora

COM(2008) 668 final.

. RECOMANDARI POLITICE

COMITETUL REGIUNILOR,

Observatii generale

1. 1in cea mai mare parte, salutd initiativele Comisiei prezentate
in cadrul ,pachetului Medicamente”. In avizele sale anterioare (),
Comitetul Regiunilor a solicitat din partea DG Intreprinderi o
politicd in domeniul medicamentelor si a pledat pentru o mai
bund armonizare cu politica in domeniul sdndtatii a DG Sdndtate
si Protectia Consumatorilor. Comitetul considerd cd initiativa

(1) In avizul sdu privind Cartea albi ,Impreuni pentru sinitate: O abor-
dare strategicd pentru UE 2008-2013" din 9 si 10 aprilie 2008, Comi-
tetul Regiunilor ,atrage atentia asupra faptului cd strategia nu
abordeazd chestiunea medicamentelor [...]; prin urmare, recomanda
analizarea mai detaliatd a chestiunii medicamentelor.”

legislativa privind farmacovigilenta si obiectivul de imbundtitire
a eficientei colectdrii datelor despre efectele adverse reprezintd o
contributie importantd la protectia sindtdtii publice in Uniunea
Europeand;

2. subliniazd cd este foarte important ca tratamentele medica-
mentoase sd se realizeze intr-un mod justificat din punct de vedere
etic, medical si economic. Scopul urmarit trebuie si fie ca pacien-
tul sd primeascd la timp si in doza corectd medicamentul potrivit
pentru el, astfel incat resursele si fie folosite cat mai bine posibil.
Nevoile si interesele pacientilor trebuie si aibi intotdeauna
prioritate;

3. considerd cd autoritdtile locale i regionale sunt direct afec-
tate de propunerea de directivd, deoarece, in multe state membre,
acestea sunt responsabile de asigurarea serviciilor de sanatate. Pro-
punerea Comisiei nu a tinut seama de rolul nivelului local si
regional. Ar trebui respectat principiul subsidiaritatii;
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4. salutd mdsurile luate in considerare de Comisie pentru limi-
tarea efectelor diundtoare ale medicamentelor asupra mediului.
Aceste misuri ar trebui insd prezentate mai detaliat;

Comunicarea ,Medicamente sigure, inovatoare si accesibile:
o viziune reinnoitd asupra sectorului farmaceutic”
[COM(2008) 666 final]

5. recunoagte rolul industriei farmaceutice in UE ca bazd stiin-
tificd a sistemului de sindtate, precum si rolul sdu de actor
economic;

6. subliniazd cd este foarte important si se asigure un echilibru
intre competitivitate si sindtatea publicd;

7. considerd cd toate pdrtile interesate ar trebui sd se asigure cd
medicamentele biosimilare (medicamente biologice care au fost
recunoscute prin intermediul unei proceduri partial similare celei
utilizate pentru medicamentele generice) si medicamentele
generice (medicamente care nu sunt protejate de brevete) sunt
accesibile imediat dupa expirarea brevetului, au calitatea optima
pentru pacient si au fost fabricate in conformitate cu standarde
foarte stricte;

8. recomandd Comisiei sd tind seama de concluziile analizei sec-
toriale a sectorului farmaceutic (2);

Informatiile destinate publicului larg referitoare la
medicamentele de uz uman eliberate pe bazi de retetd
[COM(2008) 663 final si COM(2008) 662 final]

9. considerd ci publicul este interesat de deciziile privind pro-
pria sdndtate, iar acest interes va creste si mai mult pe viitor;

10. considerd cd cea mai importanta sarcind a industriei farma-
ceutice constd in dezvoltarea, pe baza unor criterii de calitate si
sigurantd, a unor medicamente a ciror eficientd i sigurantd au
fost demonstrate prin teste clinice, care sd corespunda nevoilor
terapeutice ale pacientilor, imbunatatind astfel calitatea vietii aces-
tora. Investitiile intreprinderilor trebuie, prin urmare, direction-
ate cdtre cercetare si dezvoltare;

11. sprijind societdtile farmaceutice in indeplinirea obligatiilor
care le revin in ceea ce priveste imbundtdtirea calitatii informati-
ilor prezentate pe ambalaje si in prospectele destinate pacientilor,
intr-un format care sa fie accesibil si usor de inteles, in cel putin
doud limbi comunitare, in conformitate cu legislatia in vigoare,
astfel putandu-se garanta o mai bund utilizare a medicamentelor;
aceste societdti ar trebui incurajate si instituie un sistem care sd
garanteze trasabilitatea produselor si substantelor medicale;

12. sprijind mentinerea interdictiei privind publicitatea pentru
medicamentele eliberate pe baza de retetd medicald. De asemenea,
trebuie controlati ,promovarea” prin mass-media a bolilor si tul-
burdrilor de citre societdtile farmaceutice cu scopul de a evita
interdictia. Societdtile farmaceutice trebuie si poatd informa des-
pre medicamentele eliberate pe bazd de retetd medicald doar cu

(?) Analiza sectoriald a sectorului farmaceutic, raport intermediar (docu-
ment de lucru, DG Concurentd), 28 noiembrie 2008.

respectarea criteriilor de calitate stabilite si prin canalele existente.
Nu trebuie permisd publicitatea la televiziune, la radio si prin alte
canale nespecifice de comunicare;

13. considerd ci informatiile furnizate de societdtile farmaceu-
tice ar trebui supuse unui control de calitate si, in conformitate cu
legislatia nationald, aprobate in prealabil fie de statul membru in
care este autorizat medicamentul, fie, in cazul unor medicamente
autorizate in mod centralizat, de UE. Statele membre decid sin-
gure cu privire la sistemul de supraveghere adecvat, pentru a
garanta cd sunt respectate dispozitiile privind medicamentele
recunoscute reciproc in conformitate cu Directiva 2001/83/CE.
Medicamentele autorizate printr-o procedurd centralizatd sunt
supuse supravegherii la nivel european in conformitate cu Regu-
lamentul (CE) 726/2004;

14. considerd ci este necesar si se elimine exceptia referitoare
la publicitatea cu privire la campaniile de vaccinare si alte cam-
panii care servesc sdndtatii publice. Informatiile privind aceste
medicamente ar trebuie si facd obiectul aceleasi legislatii ca si alte
medicamente care se elibereazd doar pe bazd de retetd medicald.
Exceptia de la interdictia publicitdtii ar trebui mentinutd doar in
ceea ce priveste vaccinarea profilacticd inainte de caldtorii;

15. se pronuntd pentru valorizarea si promovarea rolului per-
sonalului de ingrijire local in ceea ce priveste informarea pacien-
tilor si pentru clarificarea rolului diferitilor actori. Informarea
pacientilor si preocuparea pentru satisfacerea nevoilor acestora
reprezintd baza relatiei de incredere care constituie nucleul siste-
mului de sdndtate;

16. considerd cd este important ca informarea sd se refere atat
la riscuri, cat si la beneficiile medicamentului. Pentru CoR, aceasta
reprezintd o parte fundamentald a cerintei ca informatiile furni-
zate de societdtile farmaceutice sd nu fie de naturd comercialg;

17. doreste sd se asigure cd si pe viitor canalele de informare ale
autorititilor sau institutiilor din sistemul de sinitate vor putea
contine informatii privind medicamentele eliberate pe bazd de
retetd medicald, precum si comparatii intre diferitele alternative de
tratament;

18. considerd ci este dificil ca astfel de canale de informare sd
se limiteze la ceea ce este definit drept publicatii referitoare la
sdndtate si propune, de aceea, eliminarea acestor canale de infor-
mare din propunere, cu exceptia informatiilor oferite de organi-
zatiile pacientilor;

19. subliniazd cd este foarte important ca directiva sd nu fie
interpretatd in statele membre intr-un mod foarte divergent. De
aceea, Comisia ar trebui si elaboreze o sintezd a practicilor referi-
toare la sistemele de supraveghere si sd o transmitd statelor
membre;

20. considerd ci posibilitatea ca farmaciile sd informeze despre
medicamentele eliberate pe baza de retetd medicald trebuie anali-
zatd mai detaliat de citre Comisie;



27.3.2010

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

C79/53

Prevenirea pdtrunderii in lantul legal de aprovizionare a
medicamentelor falsificate in ceea ce priveste identitatea,
istoricul sau sursa acestora [COM(2008) 668 final]

21. se pronuntd in favoarea propunerii de creare a unei retele
coordonate, formati din toate partile afectate de falsificarea medi-
camentelor, in vederea imbundtatirii identificarii medicamentelor
falsificate, impiedicarii intrdrii acestora in circuitul farmaceutic,
precum si a unei responsabilizdri sporite a vanzitorilor si
cumpdratorilor;

22. solicitd Comisiei sd ia masuri pentru combaterea problemei
medicamentelor falsificate si in afara lantului legal de aprovizio-
nare. In directiva se prevede ca dispozitiile acesteia s fie valabile
doar pentru medicamentele care sunt destinate vanzarii in statele
membre (3);

23. este de pdrere cd cetdtenii trebuie informati si sensibilizati
mai bine cu privire la riscurile si potentialele efecte secundare ale
medicamentelor din afara lantului de distributie legal;

24. solicitd Comisiei sd ia masuri corespunzdtoare pentru a asi-
gura trasabilitatea integrald a medicamentelor, in special prin
recunoasterea fiecdrui ambalaj de medicamente la nivel european;

25. sprijind posibilitatea mentinerii unui comert paralel cu
medicamente sigure, deoarece acesta contribuie la diminuarea
preturilor medicamentelor;

26. insistd ca directiva sd nu intdrzie introducerea pe piatd a
medicamentelor generice;

27. solicitd Comisiei sd urmareascd evolutia preturilor, pentru a
se asigura cd procedura de autorizare propusa nu conduce la cres-
terea pregurilor medicamentelor; reaminteste ¢ masurile preco-
nizate trebuie concepute astfel incat sd se ajungd la un echilibru
intre siguranta sporitd si preturile mai ridicate;

28. invitd Comisia ca, in legidturd cu statele membre, sd sustind
elaborarea unei conventii internationale de luptd impotriva con-
trafacerii de medicamente, indsprind astfel sanctiunile aplicate
contrafacerii de medicamente, sau si prevadd addugarea unui pro-
tocol aditional la Conventia de la Palermo impotriva criminalitatii
organizate;

Farmacovigilenta medicamentelor de uz uman [COM(2008)
664 final si COM(2008) 665 final]

29. salutd modificarile legislatiei comunitare care urmdresc int-
rirea legislatiei privind medicamentele;

(%) 2001/83/CE, articolul 2: ,Dispozitiile prezentei directive se aplicd
medicamentelor de uz uman [...] destinate introducerii pe piata state-
lor membre.”

30. considerd cd atdt pacientii, cit §i institutiile sistemului de
sandtate trebuie incurajati sd comunice efectele adverse. Persona-
lul medical calificat are obligatia de a comunica informatiile aflate
despre orice reactii adverse ale medicamentelor. Acest lucru este
important in special in cazul medicamentelor care sunt autorizate
in anumite conditii. O modalitate de a indica clar acest lucru paci-
entilor o constituie utilizarea unui simbol comun sau a unui
sistem agreat de simboluri pe ambalaj si furnizarea informatiilor
de securitate in cel putin doud limbi comunitare;

31. considerd ci institutiile sistemului de sdndtate ar trebui si
poatd solicita verificarea sigurantei unui medicament si sd aibd
acces, prin intermediul centrelor regionale sau nationale de far-
macovigilentd, la informatiile din baza de date europeand privind
efectele adverse;

32. solicitd ca toate centrele regionale de farmacovigilentd sd
devind parte integrantd a sistemului de sdndtate publicd si princi-
palul punct de contact pentru pacienti in chestiuni de
farmacologie;

33. considerd cd publicarea efectelor secundare trebuie si facd
obiectul unui studiu prealabil, intemeiat si validat de autorititile
competente, inainte de difuzarea informatiei in randul pacientilor;

34. subliniazd cd sarcina organelor regionale insdrcinate cu far-
macovigilenta nu ar trebui si se limiteze la colectarea informati-
ilor, ci ar trebui si includa si informarea, prevenirea, consultanta
si evaluarea cu privire la avantaje si riscuri; organele regionale
insdrcinate cu farmacovigilenta colaboreaza la redactarea rapoar-
telor de sdndtate i la conferintele privind sinitatea. In plus, obiec-
tivul trebuie sd constea in imbundtitirea cooperdrii intre medici,
farmacisti si grupurile de intrajutorare pe teme de medicatie ale
pacientilor;

35. apreciazd cd modificdrile propuse in legaturad cu prospectul
medicamentului, in special in ceea ce priveste supravegherea
atenta a efectelor adverse ale anumitor medicamente, contribuie
la modificarea mai rapidd a continutului prospectului. Astfel se
poate ajunge la prospecte depdsite, care induc in eroare pacientul
sau 1i comunicd informatii false. Pe termen lung trebuie ficute
eforturi pentru ca medicamentul s fie insotit de un prospect
actual in momentul eliberdrii citre utilizator. Personalul medical
calificat ar trebui sd informeze pacientii cu privire la efectele
adverse care nu au putut fi incd incluse in prospect, atunci cand
acest lucru este considerat necesar avand in vedere situatia speci-
ficd a fiecarui pacient;

36. este impotriva propunerii de introducere a unui rezumat al
prospectului intr-o caseta cu chenar negru, deoarece existd temeri
cd pacientul citeste doar informatiile din caseta.
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1. RECOMANDARI DE AMENDAMENTE

Amendamentul 1

COM(2008) 663 final — articolul 1 alineatul (2)

Propunerea Comisiei

Amendamentul CoR

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

(-.-)(2) Articolul 88 alineatul (4) se inlocuieste cu urmitorul
text:

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

(---)(2) Articolul 88 alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul
text:

»4.  Interdictia previzutd la alineatul (1) nu se aplicd cam- | ,4.  Interdictia prevdzuti la alineatul (1) nu se aplicd vac-
paniilor de vaccinare si altor campanii in interesul sinatatii | cindrilor profilactice inainte de cilitoriicampaniilor-de vac-
publice, efectuate de citre societdtile din domeniu si apro- | ei i H—in—i i i
bate de autorititile competente ale statelor membre.”

Expunere de motive

Pentru vaccine, ar trebui sd se aplice aceleasi dispozitii ca si pentru alte medicamente care se elibereazd pe bazd
de retetd. Exceptiile referitoare la publicitatea pentru campaniile de vaccinare si alte campanii in interesul sina-
tatii publice ar trebui s se limiteze la vaccindrile profilactice inaintea célatoriilor. Legislatia europeand in
vigoare contine o exceptie de la interdictia generald a publicitdtii numai pentru campaniile de vaccinare. Pro-
punerea Comisiei ar permite industriei farmaceutice sa realizeze campanii in interesul sanatdtii publice. In opi-
nia noastrd, reglementarea actuald care permite o exceptie este cea care a condus la perceperea activitdtii de
informare a societatilor farmaceutice cu privire la vaccinele lor ca fiind insistentd si reprezentand un mesaj
nedisimulat in favoarea achizitionarii produsului. Daci in acest context, se realizeazd, aga cum indeamna Comi-
sia, o extindere a acestei exceptii in sensul includerii ,altor campanii in interesul sdnatatii publice”, existd riscul
ca interdictia in vigoare a publicititii pentru medicamentele eliberate pe bazd de retetd sd piarda orice sub-
stantd. Aceasta situatie este corelatd cu faptul cd este dificil sd se delimiteze semnificatia conceptului ,alte cam-
panii in interesul sandtatii publice”.

Noi cunostinte stiintifice vor conduce pe viitor la cresterea numarului de vaccine, de exemplu sub forma vac-
cinelor terapeutice. Astfel, distinctia intre un vaccin si un medicament conventional ar putea deveni din ce in
ce mai dificil de ficut. Vaccinarea populatiei este o componentd importanta a activitdtii din domeniul sind-
tatii. Statele membre isi realizeazd in prezent programele de vaccinare conform unor practici diferite. In inte-
resul unei evaludri cuprinzitoare a riscurilor §i beneficiilor, precum i al celei mai bune utilizdri a resurselor
sistemului de sdndtate, evaluarea informatiilor in contextul campaniilor de vaccinare ar trebui sd reprezinte o
preocupare sociald si nu sarcina unor societdti farmaceutice individuale.

Amendamentul 2

COM(2008) 663 fin. — articolul 1 alineatul (5)

Propunerea Comisiei

Amendamentul CoR

Articolul 100b

Urmitoarele tipuri de informatii privind medicamentele
autorizate eliberate pe bazd de retetd pot fi difuzate de citre
titularul autorizatiei de introducere pe piatd citre publicul
larg sau citre membrii acestuia:

(--.) (¢) informatii privind impactul avut de medicament asu-
pra mediului, privind pretul, anunturi cu caracter
faptic sau informativ si material de referinta privind,
de exemplu, modificarile aduse ambalajului sau aver-
tismente referitoare la reactiile adverse;

(d) informatii privind medicamentul, care se referd la
studii stiintifice care nu au implicat interventia unui
medic sau la misuri de prevenire si de tratament
medical, sau informatii care prezintd medicamentul
in contextul afectiunii care face obiectul prevenirii
sau al tratamentului.

Articolul 100b

Urmitoarele tipuri de informatii privind medicamentele
autorizate eliberate pe bazd de retetd pot fi difuzate de citre
titularul autorizatiei de introducere pe piatd citre publicul
larg sau citre membrii acestuia:

(-..) (¢) informatii privind riscul pentru mediu care rezultd
din abuzul de medicamente sau din utilizarea impro-

p
prie a acestora, in afara specificatiilor mentionate in

rezumatul caracteristicilor produsului impactul-avut

) informatit-priv camentul, < fers
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Expunere de motive

Formularea ,impactul asupra mediului” este prea vagd. Avand in vedere atentia sporitd acordatd potentialelor
efecte ddundtoare ale medicamentelor asupra mediului ar trebui si fie mai degrabd vorba despre ,riscuri pen-
tru mediu”. Prin ,riscuri pentru mediu” sunt denumite mai precis acele efecte asupra mediului pe care Comisia
doreste si le controleze.

Dispozitiile ar trebuie formulate astfel incat informatiile si cuprindd doar rezumatul caracteristicilor produ-
sului, eticheta si prospectul insotitor al medicamentului. Aceste date ar putea insid sd fie completate cu date
despre efectele medicamentului asupra mediului. Articolul 100D litera (d) este neclar si ar trebui eliminat. Comi-
sia Insdsi a recunoscut intr-un raport (*) cd studiile care nu au implicat interventia unui medic sunt de multe
ori de slabd calitate si servesc adesea publicitatii.

Amendamentul 3

COM(2008) 663 fin. — articolul 1 alineatul (5)

Propunerea Comisiei Amendamentul CoR

Articolul 100 ¢

Informatiile privind medicamentele autorizate eliberate pe
bazd de regetd care sunt difuzate de citre titularul autoriza-
tiei de introducere pe piatd citre publicul larg sau citre mem-
brii acestuia nu sunt difuzate prin televiziune sau radio.
Acestea sunt puse la dispozitie numai prin intermediul
canalelor de difuzare urmatoare:

(@) publicatiile legate de domeniul sdnatitii, astfel cum sunt
definite de statul membru unde are loc publicarea, fiind
excluse materialele nesolicitate care sunt distribuite
publicului general sau membrilor acestuia;

(b) site-urile internet privind medicamentele, fiind excluse
materialele nesolicitate care sunt distribuite publicului
general sau membrilor acestuia;

Articolul 100 ¢

Informatiile privind medicamentele autorizate eliberate pe
bazd de retetd care sunt difuzate de citre titularul autoriza-
tiei de introducere pe piatd citre publicul larg sau citre mem-
brii acestuia nu sunt difuzate prin televiziune sau radio.
Acestea sunt puse la dispozitie numai prin intermediul
canalelor de difuzare urmatoare:

@ - ful sandeti,
publicatille legate de-domeniul sanataii, astfel cum
sunt f E.‘.HH]E? E?] statul m?.**]’k]“ ””].g are-loc publi

istribuite publicului | o o

{b} (a) site-urile internet privind medicamentele, in cazul
cdrora_informatiile vor trebui si contind exclusiv
datele prezente pe prospectul sau ambalajul medica-
mentelor, fiind excluse materialele nesolicitate care
sunt distribuite publicului general sau membrilor
acestuia;

Expunere de motive

Conceptul de ,publicatii legate de domeniul sdnatatii” nu poate fi decat cu greu definit si din acest motiv nu ar
trebui mentionat acest canal de informare. Propunerea actuala lasa la latitudinea fiecirui stat membru ce publi-
catii trebuie incluse, astfel incat existd evident riscul unor interpretari foarte diverse. Formularea actuald ridicd
intrebdri in legdturd cu definitia publicitatii si a informatiei.

(*) Strategy to better protect public health by strengthening and rationalising EU pharmacovigilance: Public consultation on legislative
proposals (Strategie pentru o mai bund protectie a sinatitii publice prin consolidarea si rationalizarea farmcovigilentei in
UE: consultare publicd privind propunerile legislative), Bruxelles, 5 decembrie 2007 (punctul 3.2.5).
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Amendamentul 4

COM(2008) 668 fin. — articolul 1 punctul 1

Propunerea Comisiei

Amendamentul CoR

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

1. Laarticolul 1, dupd punctul 17, se introduce urmdtorul
punct 17a:

,17a. Comertul cu medicamente:

Toate activititile care constau in negocierea inde-
pendentd in numele altei persoane a vanzarii sau
cumpdrdrii de medicamente sau facturarea sau
brokerajul de medicamente, cu exceptia elibera-

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

1. Laarticolul 1, dupd punctul 17, se introduce urmdtorul
punct 17a:

»17a. ComertulBrokerajul de medicamente:

Toate activitatile care constau in negocierea inde-
pendentd in numele altei persoane a vanzirii sau
cumpdrdrii de medicamente sau facturarea sau
brokerajul de medicamente, cu exceptia celor eli-

rii medicamentelor citre populatie, care nu se tie, care Ay
incadreazd in definitia distributiei angro.” se incadreazd in definitia distributiei angro si cu

amdnuntul.”

Expunere de motive

Punctul 17a este intitulat ,Comertul de medicamente”. Aceastd definitie afirm printre altele cd comertul angro
si cu amanuntul nu se incadreazi la conceptul de ,comert de medicamente”. Avand in vedere faptul c¢i ,comer-
tul de medicamente” are o semnificatie bine incetdtenitd in multe state membre, tranzactiile la care se face refe-
rire la punctul 17a ar trebui denumite intr-un mod diferit. Dacd nu se procedeazd astfel, poate aprea confuzia
conceptuald.

Amendamentul 5

COM(2008) 665 fin. — intre punctele 17 si 18

Propunerea Comisiei Amendamentul CoR

Directiva 2004/27|CE se modifici la articolul 1 punctul 40
litera () dupd cum urmeazd:

litera (j) se inlocuieste cu urmitorul text:

Jnformatii despre faptul ¢ medicamentele nefolosite sau
expirate nu trebuie aruncate in toaletd sau in alte ape rezidu-
ale sau la gunoiul menajer. Trebuie si se facd trimitere la
sistemele de colectare existente.”

Expunere de motive

Comitetul Regiunilor recomandi o modificare a legislatiei in vigoare care nu a fost luatd in considerare in pro-
punerea Comisiei. In legislatia in vigoare, asadar in Directiva 2004/27|CE a Parlamentului European si a Con-
siliului din 31 martie 2004 de modificare a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire
la medicamentele de uz uman, se afirmd cu privire la articolul 54 litera (j): ,[...] masuri speciale de precautie
legate de eliminarea medicamentelor nefolosite sau a deseurilor derivate din medicamente, dupd caz, precum
si o trimitere la orice sistem de colectare adecvat care se aplicd.”

Legislatia in vigoare prevede sisteme de colectare pentru medicamentele nefolosite sau expirate in toate statele
membre, insd pacientii nu sunt suficient informati cu privire la acestea. Absenta unor indicatii clare pentru paci-
enti conduce la eliminarea nedoritd a medicamentelor in apele reziduale si la o poluare crescutd a statiilor de
epurare, precum si a apelor de suprafatd in care acestea se deverseazd. Informatii mai clare pe ambalaj ar oferi
conditii mai bune pentru o manipulare adecvatd a medicamentelor nefolosite sau expirate.
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Amendamentul 6

COM(2008) 665 fin. — intre punctele 15 si 16

Propunerea Comisiei

Amendamentul CoR

Directiva 2004/27|CE se modifici la articolul 1 punctul 1 lit-

era (i) dupd cum urmeazi:

Punctul 28 se inlocuieste cu urmatorul text:

,28. Riscuri legate de utilizarea medicamentului:

— orice risc pentru sindtatea pacientilor sau, sina-
tatea publicd, legat de calitatea, siguranta sau efi-
cienta medicamentului;

— orice risc de efecte nedorite asupra mediului;

28a. Raport beneficii/riscuri:

O evaluare a efectelor terapeutice pozitive ale medica-
mentului in raport cu riscurile in conformitate cu
definitia de la punctul 28.”

Expunere de motive

Comitetul Regiunilor considerd ci, in ceea ce priveste medicamentele, este mai oportund diferentierea riscu-
rilor legate de mediu de cele legate de sdnitate, asa cum se regiseste in textul propus de Directiva 2004/27|CE.
In acest fel se mentine conceptul traditional de beneficiu-risc in materie de medicamente.

Bruxelles, 7 octombrie 2009

Pregedintele
Comitetului Regiunilor

Luc VAN DEN BRANDE



