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Informatii referitoare la medicamente (procedurile comunitare privind autorizarea
si supravegherea medicamentelor) ***]

P7_TA(2010)0430

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 24 noiembrie 2010 referitoare la 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)0662 - C6-0517/2008 -

2008/0255(COD))

(2012/C 99 E/49)
(Procedura legislativd ordinard: prima lecturd)

Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si  Consiliului
(COM(2008)0662),

— avand in vedere articolul 251 alineatul (2) si articolul 95 din Tratatul CE, in temeiul cirora propunerea a
fost prezentatd de citre Comisie (C6-0517/2008),

— avand in vedere Comunicarea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului, intitulatd
,Consecintele intrarii in vigoare a Tratatului de la Lisabona asupra procedurilor decizionale interinsti-
tutionale in curs de desfisurare”(COM(2009)0665),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3) si articolele 114 si 168 alineatul (4) litera (c) din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere avizul din 10 iunie 2009 al Comitetului Economic si Social European (1),
— avand in vedere avizul din 7 octombrie 2009 al Comitetului Regiunilor (?),
— avand in vedere articolul 55 din Regulamentul siu de procedurs,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sindtate publicd si sigurantd alimentard, avizul Comisiei
pentru industrie, cercetare si energie, precum si cel al Comisiei pentru piata internd si protectia consuma-
torilor (A7-0289/2010),

1. adoptd pozitia in primd lecturd prezentatd mai jos;

2. solicitd Comisiei sd il sesizeze din nou in cazul in care intentioneazd si modifice in mod substantial
aceastd propunere sau si o inlocuiascd cu un alt text;

3. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului, Comisiei si parlamentelor nationale
pozitia Parlamentului.

() JO C 306, 16.12.2009, p. 33.

JO
() JO C 79, 27.3.2010, p. 50.
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P7_TC1-COD(2008)0255

Pozitia Parlamentului European adoptatd in primi lecturd la 24 noiembrie 2010 in vederea adoptirii

Regulamentului (UE) nr. ...[2011 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

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN S$I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene si, in special, articolul 114 si articolul 168
alineatul (4) litera (c),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European (1),
avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor (3),

hotdrand in conformitate cu procedura legislativd ordinari (3),
Intrucat:

(1) La 20 decembrie 2007, Comisia a prezentat o comunicare intitulatd ,Raportul privind practicile actuale
in furnizarea cdtre pacienti de informatii referitoare la medicamente”. Raportul concluzioneazi ci statele
membre au adoptat norme si practici divergente referitoare la furnizarea de informatii, ceea ce a dus la
un acces inegal al pacientilor si al publicului larg la informatiile privind medicamentele. Experienta
acumulatd din aplicarea cadrului legislativ actual a scos in evidentd si anumite disparitdti in interpretarea
normelor de la nivelul Uniunii privind publicitatea, precum si intre modalitdtile de furnizare a infor-
matiilor la nivel national, demonstrdnd necesitatea urgentd de a face o distinctie clard intre publicitate
si informare.

(2) Prin introducerea unui nou titlu, VIlla, in 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 (*), se abordeazd aceste motive de preocupare in cadrul mai multor dispozitii destinate sd
garanteze existenta unor informatii de bund calitate, obiective, fiabile si nepublicitare privind medica-
mentele de uz uman care se elibereazd pe bazd de prescriptie medicald, precum si sd pund accentul
asupra drepturilor i intereselor pacientilor.

(3) Disparitdtile in furnizarea de informatii privind medicamentele de uz uman nu se justifici in cazul
medicamentelor autorizate in temeiul titlului 1T din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului (°) pentru care sunt aprobate o singurd fisd sinteticd a caracteristicilor
produsului si un singur prospect insotitor la nivelul Uniunii. In consecintd, titlul VIlla din Directiva
2001/83/CE ar trebui si se aplice si in cazul acestor produse.

(") JO C 306, 16.12.2009, p. 33.

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

(%) Pozitia Parlamentului European din 24 noiembrie 2010.
( JO L 311, 28.11.2001, p. 67.

() JO L 136, 30.4.2004, p. 1.
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(4) Directiva 2001/83/CE prevede cd anumite tipuri de informatii sunt supuse controlului de citre autori-
tatile nationale competente ale statelor membre inainte de a fi ficute publice. In cazul medicamentelor
de uz uman autorizate in temeiul titlului IT din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, ar trebui sd se prevada,
de asemenea, ca anumite tipuri de informatii sd fie controlate in prealabil de Agentia Europeand pentru
Medicamente (,Agentia”) si ca Agentia sid monitorizeze mdsurile care sunt luate de cdtre producditor,
precum si actualizarea materialului informativ, ca urmare a raportdrilor referitoare la reactiile
adverse.

(5) Pentru a asigura finantarea adecvatd a activitdtilor de informare mentionate, ar trebui si se prevadi
perceperea de cdtre Agentie a unor taxe de la titularii autorizatiei de introducere pe piata.

(6) In cazul in care costurile suplimentare suportate de Agentie ca urmare a verificirii prealabile a
anumitor tipuri de informatii in conformitate cu cerintele prezentului regulament nu sunt
acoperite de taxele percepute de la titularii autorizatiilor de introducere pe piatd, ar trebui si se
efectueze o verificare a contributiei Uniunii la bugetul Agentiei. La nivelul statelor membre ar trebui
sd se urmdreascd, in mod similar, o adaptare a contributiei oferite Agentiei de Uniune.

(7) Deoarece obiectivul prezentului regulament, respectiv stabilirea de norme comune referitoare la infor-
matiile privind medicamentele de uz uman care se elibereazd numai pe bazd de prescriptie medicald
autorizate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004, nu poate fi realizat in mod satisficitor de citre
statele membre si poate fi realizat mai bine la nivelul Uniunii, Uniunea poate adopta mdsuri, in
conformitate cu principiul subsidiarititii, astfel cum este previzut la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeand. In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este enuntat in
respectivul articol, prezentul regulament nu depiseste ceea ce este necesar pentru atingerea acestui
obiectiv.

(8) Regulamentul (CE) nr. 726/2004 ar trebui modificat in consecintd,
ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Modificdri ale Regulamentului (CE) nr. 726/2004

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 se modificd dupd cum urmeaza:
1. La articolul 9 alineatul (4), se adaugd urmditoarea literd:

»(f) rezumatul Raportului european public de evaluare mentionat la articolul 13 alineatul (3).”
2. Se introduc urmdtoarele articole:

JArticolul 20a

(1)  Titlul VIlla din Directiva 2001/83/CE se aplici medicamentelor care se autorizeazd in temeiul
prezentului titlu si se elibereazd pe bazi de prescriptie medicala.

Articolul 20b

(1)  Prin derogare de la articolul 100 g alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE, informatiile privind
medicamentul la care se face referire la articolul 100b litera (d) din directiva respectivd sunt verificate de
citre Agentie inainte de a fi facute publice, cu exceptia cazurilor in care aceste informatii se gdsesc pe
un site de internet, iar controlul continutului publicat este responsabilitatea unui stat membru in
temeiul articolului 100h din Directiva 2001/83/CE.

(2)  n sensul alineatului (1), titularul autorizatiei de introducere pe piati transmite Agentiei o macheti
a informatiilor care urmeazd a fi facute publice.
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(3)  Agentia poate formula obiectii la adresa informatiilor furnizate sau a unor parti ale respectivelor
informatii, pentru motive legate de nerespectarea dispozitiilor titlului VIIla din Directiva 2001/83/CE, in
termen de 90 de zile de la primirea notificdrii. In cazul in care Agentia nu emite nicio obiectie in termen
de 90 de zile, informatiile sunt considerate acceptate si pot fi publicate. Titularul autorizatiei de
introducere pe piatd este in continuare responsabil in totalitate de informatiile furnizate in orice
situatie.

(4) Dacd Agentia soliciti modificarea informatiilor transmise de titularul autorizatiei de intro-
ducere pe piatd, iar acesta prezintd o machetd imbundtdtitd a informatiilor in termen de 30 de zile
lucrdtoare, Agentia comunicd raspunsul cu privire la noua propunere in termen de 60 de zile lucrd-
toare.

Agentia percepe de la titularul autorizatiei de introducere pe piatd o taxd suplimentard pentru aceastd
evaluare.

(5)  Transmiterea informatiilor citre Agentie in conformitate cu alineatele (1), (2) (3) si (4) se face dupd
achitarea unei taxe, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului din 10 februarie
1995 privind taxele datorate Agentiei Europene pentru Evaluarea Medicamentelor (¥).

(*) JOL 35, 15.2.1995, p. 1.V

3) Articolul 57 se modificd dupd cum urmeaza:
( p
(a) alineatul (1) se modifici dupd cum urmeazd:
(i) litera (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(l) creeazd o bazd de date a medicamentelor, care urmeazd sd fie accesibild publicului larg in
toate limbile oficiale ale Uniunii §i se asigurd cd aceasta este actualizatd si gestionatd
independent de interesele comerciale ale companiilor farmaceutice. Baza de date faciliteazd
cautarea informatiilor deja autorizate pentru prospecte insotitoare, include o sectiune
privind medicamentele autorizate pentru tratamentul copiilor iar informatiile furnizate
publicului sunt formulate intr-o formd accesibild si usor de ingeles, pentru un public
care nu este specialist in domeniu;”;

(ii) se adaugd urmdtoarele litere:

,(u) formularea de opinii legate de informarea publicului larg cu privire la medicamentele de uz
uman care se clibereazd pe bazd de prescriptie medical;

(v) promoveazd sursele existente de informatii independente fiabile referitoare la sinditate.”;
(b) alineatul (2) se modifici dupd cum urmeazd:
(i) primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(2)  Baza de date previzuti la alineatul (1) litera (1) include rezumatele caracteristicilor
produsului, prospectul insotitor pentru pacient sau utilizator si informatiile de pe etichetd.
Baza de date este realizati in etape, prioritare fiind medicamentele autorizate conform
prezentului regulament, precum si medicamentele autorizate in conformitate cu titlul III
capitolul 4 din Directiva 2001/83/CE si in conformitate cu titlul II capitolul 4 din
Directiva 2001/82/CE. Ulterior, baza de date se extinde pentru a include toate medicamentele
introduse pe piata din interiorul Uniunii. Baza de date respectivi trebuie promovatd in mod
activ pentru cetitenii UE.”;
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(ii) se adaugd un al patrulea paragraf:

LInformatiile comunicate de titularii de autorizatii de introducere pe piatd si aprobate de
autoritdtile nationale trebuie transmise de acestea Agentiei si introduse in baza de date
mentionatd la primul paragraf si care este accesibild publicului.”

Articolul 2
Intrarea in vigoare

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

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele membre.

Adoptat la

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedintele Presedintele

Restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele
electrice si electronice ***]

P7 TA(2010)0431

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 24 noiembrie 2010 referitoare la propunerea de
directivd a Parlamentului European si a Consiliului privind restrictiile de utilizare a anumitor
substante periculoase in echipamentele electrice si electronice (reformare) (COM(2008)0809 - C6-

0471/2008 - 2008/0240(COD))

(2012/C 99 E/50)
(Procedurd legislativd ordinard: prima lecturd - reformare)
Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2008)0809),

— avand in vedere articolul 251 alineatul (2) si articolul 95 din Tratatul CE, in temeiul cirora propunerea a
fost prezentatd de citre Comisie (C6-0471/2008),

— avand in vedere Comunicarea Comisiei adresatd Parlamentului European si Consiliului, intitulat3: ,Con-
secintele intrdrii in vigoare a Tratatului de la Lisabona asupra procedurilor decizionale interinstitutionale
in curs de desfisurare” (COM(2009)0665),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3) si articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 10 iunie 2009 (1),

() JO C 306, 16.12.2009, p. 36.
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