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amending Regulation (EC) No 726/2004 as regards information to the general public on
medicinal products for human use subject to medical prescription and as regards
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EXPUNERE DE MOTIVE

Comisia prezintd o propunere pentru un regulament al Parlamentului European si al
Consiliului privind informarea publicului larg in privinta medicamentelor care se elibereaza
pe baza de prescriptii medicale. Amendamentele propuse de Parlamentul European la prima
lectura care pot fi acceptate de catre Comisie au fost incorporate in propunerea modificata.

1. CONTEXT

La 10 decembrie 2008, Comisia a adoptat o propunere pentru un regulament al Parlamentului
European si al Consiliului privind informarea publicului larg in privinta medicamentelor care
se elibereaza pe bazd de prescriptii medicale. Respectiva propunere a fost prezentatd
Parlamentului European si Consiliului la data de 10 decembrie 2008.

Comitetul Economic si Social si-a dat avizul la 10 iunie 2009 iar Comitetul Regiunilor la 7
octombrie 2009.

Parlamentul European a adoptat o rezolutie legislativd la prima lectura la data de 24
noiembrie 2010.

2. OBIECTIVUL PROPUNERII COMISIEI

Obiectivele strategice generale ale propunerilor de modificare a Directivei 2001/83/CE si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 corespund obiectivelor de ansamblu ale legislatiei
farmaceutice a UE. Scopul lor este garantarea functionarii corespunzatoare a pietei interne de
medicamente de uz uman si mai buna protejare a sanatitii cetitenilor UE. In acest sens,
propunerile au urmatorul obiectiv specific:

e Crearea unui cadru clar pentru furnizarea de informatii de catre titularii de autorizatii de
introducere pe piatd catre publicul larg cu privire la medicamentele care se elibereaza
numai pe baza de prescriptie medicald, cu scopul de a incuraja utilizarea rationala a
medicamentelor In cauzd, asigurand totodatd continuitatea interdictiei prin legislatie
referitoare la publicitatea directd catre consumatori In cazul medicamentelor eliberate
numai pe baza de prescriptie medicala.

Acest obiectiv se va atinge prin:

e Asigurarea unei inalte calitati a informatiilor furnizate prin aplicarea coerentd a unor
standarde definite Tn mod clar la nivelul UE.

.....

.....

un mod inteligibil, informatii obiective si nepublicitare referitoare la beneficiile si riscurile
medicamentelor lor.

e Asigurarea masurilor de monitorizare si punere in aplicare care garanteaza respectarea de
catre furnizorii de informatii a criteriilor calitative, evitand, totodata, birocratia inutila.
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Prezenta propunere modificatd este conforma cu obiectivele mentionate si consolideaza in
continuare drepturile pacientilor. In special, titularii de autorizatii de introducere pe piati vor
avea obligatia si nu posibilitatea de a pune la dispozitie anumite informatii, cum ar fi
etichetarea si prospectul insotitor.

3. AvVIZUL COMISIEI PRIVIND AMENDAMENTELE ADOPTATE DE PARLAMENTUL
EUROPEAN

La 24 noiembrie 2010, Parlamentul European a adoptat 12 modificari privind propunerea
pentru un regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind informarea
publicului larg in privinta medicamentelor de uz uman care se elibereazd pe bazd de
prescriptii medicale. Comisia considera cd majoritatea amendamentelor Parlamentului
European sunt acceptabile integral, in principiu, sau partial, in masura in care acestea mentin
scopurile si viabilitatea politicd a propunerii iar in multe cazuri imbundtitesc formularea
initiala si structura de ansamblu a propunerii.

In consecintd, Comisia acceptd integral sau partial urmdtoarele amendamente ale
Parlamentului European:

Considerentul 1 se modifica in conformitate cu amendamentul 1, care subliniaza ca in
comunicarea Comisiei transmisd la 20 decembrie 2007 referitoare la ,,Raportul asupra
practicilor actuale privind comunicarea de informatii pacientilor in privinta medicamentelor”
s-a subliniat necesitatea urgenta de a face o distinctie clara intre publicitate si informare.

Amendamentul 2 specifica in considerentul 2 ca noul titlu introdus prin Directiva 2001/83/CE
este menit sd puna accentul asupra drepturilor si intereselor pacientilor.

In conformitate cu amendamentul 6, la articolul 20b, alineatul (1) s-a specificat ca, desi
precontrolul informatiilor se efectueaza de catre Agentie pentru medicamentele autorizate la
nivel central, responsabilitatea supravegherii informatiei revine statelor membre. Este oportun
sd se asigure in mod consecvent cd agentia este de asemenea responsabila pentru controlul
informatiilor puse la dispozitie prin site-urile internet inregistrate in statele membre.
Dispozitii specifice se introduc pentru a clarifica functionarea acestui mecanism de control in
cazul informatiilor puse la dispozitie prin site-uri internet Inregistrate in statele membre.
Comisia recunoaste cad mai multe state membre si-au exprimat preocuparea in legaturd cu
conformitate cu constitutiile nationale. Comisia este pregatitd sa intre in dialog cu cei
preocupati sd gdseasca solutii adecvate respectand in acelasi timp pe deplin obiectivele
prezentului regulament.

In conformitate cu amendamentul 7, termenul ,difuzare” a fost inlocuit cu »punere la
dispozitie” in articolul 20b, alineatul (2).

Amendamentul 9 prevede procedura privind cazurile in care Agentia solicitd modificari in
cadrul informatiilor prezentate la control si taxele aplicabile care ar trebui sa fie proportionate
cu munca suplimentard. Tindnd seama ca termenul normal este de 60 de zile, termenul
urmator ar trebui sa fie de 30 zile.

Amendamentul 10 modificd articolul 57 alineatul (1) privind asa-numita bazd de date
EudraPharm si prevede cd ar trebui sa fie disponibila in toate limbile UE. Aceastda modificare
a fost introdusd in ceea ce priveste structura bazei de date; pe de altd parte, informatiile
continute in baza de date vor fi disponibile in toate limbile statelor membre in care
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medicamentul este autorizat. In alt sens, nu este necesar sa se specifice In continuare ca
informatiile furnizate sunt destinate nespecialistilor, intrucat este deja prevazut ca ar trebui sa
fie formulate intr-un mod corespunzator si comprehensibil in conformitate cu articolul 57.

Amendamentul 12 prevede cd EudraPharm trebuie promovatd in mod activ pentru cetatenii
UE. Acest lucru ar trebui realizat prin dezvoltarea unui portal internet privind medicamentele
UE instituit prin Regulamentul (UE) nr. 1235/2010 ca punct central de acces la informatii
privind medicamentele. Pe de altd parte, nu este indicat ca informatiile continute in site-urile
internet ale titularilor de autorizatii de introducere pe piata sa fie reproduse pe EudraPharm,
care este o baza de date publica.

Farmacovigilenta

Pe langda modificarile introduse pe baza Rezolutiilor Parlamentului European referitoare la
propunerile Comisiei privind informarea pacientilor, Comisia considerd cad ar trebui sa se
introducad anumite modificari la Regulamentul 726/2004 in domeniul farmacovigilentei.

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 a fost modificat recent prin Regulamentul (UE) nr.
1235/2010 de revizuire a sistemului UE de farmacovigilentd. Regulamentul (UE) nr.
1235/2010 are ca temei juridic articolul 168 alineatul (4) litera (c) din TFUE; propunerea
modificata ar trebui si ea sd se bazeze pe articolul 168 alineatul (4) litera (c) din TFUE.
Regulamentul (UE) nr. 1235/2010 consolideazd in mod substantial cadrul juridic pentru
supravegherea medicamentelor in UE. Cu toate acestea, avand in vedere recentele evenimente
legate de farmacovigilentd din UE, Comisia a detectat anumite domenii in care legislatia ar
putea fi in continuare consolidata. Prin urmare:

— Noua listd publica de medicamente care fac obiectul unei supravegheri suplimentare
introduse prin Regulamentul (UE) nr. 1235/2010 nu va include in mod necesar toate
medicamentele supuse conditiilor de sigurantd ulterioare autorizdrii; autoritatile
competente vor trebui sd decida de la caz la caz daca sau nu sa facd public faptul ca
produsele fac obiectul unei supravegheri consolidate. Din motive de transparentd mai
deplina 1n ceea ce priveste produsele aflate sub supraveghere speciald, articolul 23 ar
trebui sa fie modificat pentru a include in mod sistematic medicamentele care fac
obiectul conditiilor si cerintelor cu privire la siguranta.

— Articolul 13 se modificd si un nou articol 14b se introduce pentru a se evita ca
retragerea voluntard a unei autorizatii de introducere pe piatd sau a unui produs de
catre titular sd duca la neabordarea aspectelor legate de sigurantd in UE, prin
clarificarea obligatiilor de informare pentru titularul autorizatiei de introducere pe
piata.

— Articolul 20 se modificd pentru a clarifica respectivele domenii de aplicare ale
acestei dispozitii si procedurile UE prevazute de Directiva 2001/83/CE.
4. CONCLUZIE

Avand 1n vedere articolul 293 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, Comisia 1si
modifica propunerea dupa cum urmeaza:
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Propunere modificata de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004, in ceea ce priveste informatiile

destinate publicului larg referitoare la medicamentele eliberate pe baza de reteta si in

ceea ce prlveste farmacOVIgllenta de—mad*ﬁeafe—nfeeea—eeﬁrweste—mfe#nmmle—des&n-ate

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de-institaire-a-ComunitatirEureopene privind functionarea Uniunii
Europene si, in special, articolele 95-114 si 168 alineatul (4) litera (c),

A A o e e 1
avand in vedere propunerea Comisiei Europene’,

Py " . . . . . . 2
avand 1n vedere avizul Comitetului Economic si Social European®,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor’,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara prevazutata—articelul 251-din

tratat’,

Intrucat:

(M

La 20 decembrie 2007, Comisia a prezentat Parlamentului European si Consiliului o
comunicare privind ,,Raportul privind practicile actuale in furnizarea catre 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
evidenta si anumite disparititi n interpretarea normelor de la nivelul
ComunitatiiUniunii privind publicitatea, precum si intre modalitatile de furnizare a

[ N N
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€)

“4)

)

(6)

informatiilor la nivel national, demonstrind necesitatea de a face o distinctie clara
intre publicitate si informare.

Prin introducerea unui nou titlu, VIIla, 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 abordeazi aceste motive de preocupare in
cadrul mai multor dispozitii destinate sd garanteze existenta unor informatii de buna
calitate, obiective, fiabile si nepublicitare privind medicamentele de uz uman care se
elibereaza pe baza de prescriptie medicala, precum si s pund accentul asupra
drepturilor si intereselor pacientilor.

Disparitatile in furnizarea de informatii privind medicamentele de uz uman nu se
justificd in cazul medicamentelor autorizate in temeiul titlului II din Regulamentul
(CE) Nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 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’ pentru care sunt aprobate o singurd fisa sinteticd a caracteristicilor
produsului si un singur prospect insotitor la nivelul Uniunii eeraunitar. In consecinta,
titlul VIIla din Directiva 2001/83/CE ar trebui sa se aplice si in cazul acestor produse.

Directiva 2001/83/CE prevede, cu anumite exceptii, cad anumite—tipurt informatiile

sunt supuse controlului de catre autoritdtile nationale competente ale statelor membre

mamte ca acestea sa ﬁe dl-fu—z&te puse la dlSpOthle Aeceasti—ecategorie—ineclude

autorizate in temeiul titlului 11 din Regulamentul (CE) Nr. 726/2004 ar trebui sa se
prevada, de—asemenea, ca anumite—tipuri—de—aceste informatii s fie controlate in
prealabil de Agentia Europeand pentru Medicamente (denumitd in continuare
»Agentia”) si sa se clarifice functionarea mecanismului de control in cazul
informatiilor puse la dispozitie prin_site-uri internet inregistrate in statele
membre in conformitate cu Directiva 2001/83/CE.

Pentru a asigura finantarea adecvata a activitatilor de informare mentionate, ar trebui
sd se prevadd perceperea de catre Agentie a unor taxe de la titularii autorizatiei de
introducere pe piata.

Pentru a asigura transparenta privind supravegherea medicamentelor autorizate,

(1)

lista de medicamente care fac obiectul unei supravegheri suplimentare introduse
prin_Regulamentul (UE) nr. 726/2004, astfel cum a fost modificat prin
Regulamentul (UE) nr. 1235/2010 al Parlamentului European si al Consiliului ar
trebui_sa includa in mod necesar toate medicamentele supuse conditiilor de
siguranta ulterioare autorizarii.

Informatiile privind medicamentele sunt deja furnizate la nivelul Uniunii prin

numeroase baze de date si portaluri gestionate de Agentie sau de Comisie privind
printre altele medicamentele si studiile clinice, precum portalul Orphanet pentru

JOL 311, 28.11.2001, p. 87.
JO L 136, 30.04.2004, p. 1.
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boli rare si medicamente orfane®. Este indicat s3 se faci legituri intre aceste surse
diferite _de informatii pentru a facilita accesul publicului. Portalul internet
privind medicamentele UE creat prin Regulamentul (UE) nr. 724/2004 astfel cum
a fost modificat prin Regulamentul (UE) nr. 1235/2010 ar trebuie sa constituie
punctul unic de acces la aceste informatii.

Intrucat controlul prealabil al informatiilor de citre Agentie va fi finantat prin

(69)

taxele solicitantilor care urmeaza a fi modificate, este oportun sa se prevada o
aplicare intarziata a dispozitiilor privind controlul prealabil al informatiilor de

citre Agentie.

Deoarece obiectivul prezentului regulament, respectiv stabilirea de norme comune
privind informatiile privind medicamentele de uz uman care se elibereaza numai pe
bazd de prescriptie medicald autorizate in temeiul Regulamentului (CE) Nr. 726/2004,
nu poate fi realizat in mod satisfacator de statele membre si poate fi realizat mai
eficient la nivelul Uniuniicomunitar, ComunitatealUniunea poate adopta masuri, in
conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din
tratat. in conformitate cu principiul proportionalitatii, prevazut la respectivul articol,
prezentul regulament nu depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea acestui
obiectiv,

(107) Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 726/2004 ar trebui modificat in consecinta,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 se modifica dupa cum urmeaza:

a

La articolul 13 alineatul (4), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

2)

,» T1tularul notificd de asemenea Agentia daca produsul inceteaza sa mai fie introdus
pe piatd in statul membru respectiv, In mod temporar sau permanent. Aceastd
notificare se face, cu exceptia situatiilor exceptionale, cu cel putin doud luni Tnaintea
intreruperii introducerii pe piatd a produsului. Titularul informeazi Agentia cu
privire la motivele unei astfel de masuri in conformitate cu articolul 14b din
prezentul regulament.”

Se insereaza urmatorul articol 14b:

LArticolul 14b

Titularul autorizatiei de introducere pe piata notificA de indati Agentia cu
privire la orice actiune luata de acesta pentru a suspenda introducerea pe piata
a unui_medicament, pentru a retrage un medicament de pe piatia, pentru a
solicita retragerea unei autorizatii de introducere pe piata sau pentru a nu
solicita reinnoirea unei autorizatii de introducere pe piatd, impreuni cu
motivele acestei actiuni. Titularul autorizatiei de introducere pe piata declara,

8
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3)

in special, daca o astfel de masura este legatia de unul din motivele prevazute la
articolele 116 si 117 din Directiva 2001/83/CE. In acest caz, Agentia se asigura
ca aceste informatii sunt aduse in atentia statelor membre.

La articolul 20, alineatul (8) se inlocuieste cu urmétorul text:

(4)

‘8. in cazul in care procedura are loc in urma evaluirii datelor de
farmacovigilenta, se Comitetul pentru medicamente de uz uman adopta avizul
Agentiei in conformitate cu alineatul (2) din prezentul articol pe baza
recomandirii din partea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd si se aplicd articolul 107j alineatul (2) din Directiva

2001/83/CE” Eard—a—aduce—atingere—alineatelor (H-(7)—din—prezentul—articol;

Se introduc urmatoarele articole 20a,st 20b si 20c:

,,Articolul 20a

1. Titlul VIIa din Directiva 2001/83/CE se aplicdi medicamentelor care se
autorizeazd 1n temeiul prezentului titlu si se—elibereaza eliberate pe baza de
prescriptie medicala.

Articolul 20b

1. Prin derogare de la articolul 100g alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE,
informatiile privind-medicamentul la care se face referire la articolul 100b litera—(e)
din directiva susmentionatd privind medicamentele de uz uman care au fost
autorizate in conformitate cu prezentul regulament se controleazd de catre
Agentie Tnainte de a fi puse la dispozitiepublicate.

Prezentul articol nu aduce atingere articolului 100j din Directiva 2001/83/CE,
referitor la supravegherea de catre statele membre a informatiilor puse la

dispozitie.

2. In sensul alineatului (1), titularul autorizatiei de introducere pe piati transmite
Agentiei o machetd a informatiilor care urmeaza a fi-difuzatepuse la dispozitie.

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 60 de zile de la primirea
notificarii. In cazul in care Agentia nu emite nicio obiectie in termen de 60 de zile,
informatiile sunt considerate acceptate si pot fi publicate.

4. in cazul in care un titular de autorizatie de introducere pe piati retransmite
Agentiei 0 macheta a informatiilor care urmeaza a fi puse la dispozitie in urma
obiectiilor formulate de Agentie in sensul alineatului (3), in cazul care Agentia
nu_emite nicio obiectie in termen de 30 de zile, informatiile revizuite sunt
considerate acceptate si pot fi publicate.
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5. Agentia poate colabora, dacid este cazul, cu statele membre atunci cind
indeplineste sarcinile stabilite in prezentul articol.

6.  Transmiterea informatiilor catre Agentie in conformitate cu alineatele (1)-(4),
2)yst+3)-se face dupd achitarea unei taxe, in conformitate cu Regulamentul (CE) Nr.
297/95.”

Articolul 20c

1. Prin derogare de la articolul 100h alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE,
Agentia este responsabild pentru controlul prealabil in conformitate cu articolul
20b_din prezentul regulament al informatiilor referitoare la medicamentele
autorizate in conformitate cu prezentul regulament continute de site-urile
internet inregistrate la autoritatile nationale competente din statele membre in
conformitate cu articolul 100h din Directiva 2001/83/CE.

2. in cazul in care un titular de autorizatie de introducere pe piati intentioneaz:i
sa_includid informatii privind un medicament autorizat in conformitate cu
prezentul regulament pe un site internet inregistrat in conformitate cu articolul
100h_din Directiva 2001/83/CE, acesta transmite informatiile Agentiei pentru
aplicarea articolului 20b din prezentul regulament inainte de a le pune la
dispozitie si informeaza Agentia din statul membru in care site-ul este
inregistrat sau urmeaza a fi inregistrat. Agentia informeaza statul membru in
cauza de rezultatul procedurii din articolul 20b.

3. Prin_derogare de la articolul 100h alineatul (4) litera (c) din Directiva
2001/83/CE, daci un stat membru are motive de a pune la indoiald respectarea
cerintelor prezentului titlu de catre informatiile autorizate in conformitate cu
articolul 20b din prezentul regulament si puse la dispozitie pe un site internet
inregistrat, acesta informeaza statul membru in cauzia asupra motivelor
respective. Statele membre in cauza si Agentia depun toate eforturile necesare
pentru a ajunge la un acord cu privire la masurile care urmeaza a fi adoptate.
In cazul in care acestea nu ajung la un acord in termen de doui luni, cazul va fi
prezentat Comitetului farmaceutic constituit prin Decizia 75/320/CEE_a
Consiliului’. Miisurile care se vor dovedi a fi necesare pot fi adoptate numai
dupa ce comitetul a emis un aviz. Statele membre si Agentia tin seama de avizele
emise de Comitetul farmaceutic si il informeaza pe acesta din urma cu privire la
modul in care avizul pe care acesta l-a emis a fost luat in considerare.

Articolul 23 se inlocuieste cu urmatorul text:

,,Articolul 23

1. Agentia, in colaborare cu statele membre, stabileste, gestioneaza si publica o lista
de medicamente care sunt supuse unei monitorizari suplimentare.

Lista respectiva cuprinde numele si substantele active ale:

9
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(a) medicamentelor autorizate in Uniune care contin o substantd activd noud care, la
1 ianuarie 2011, nu facea parte din compozitia niciunui medicament autorizat in
Uniune;

(b) oricarui medicament biologic care nu se afla sub incidenta literei (a) si care a fost
autorizat dupa 1 ianuarie 2011;-

o) 2 . isiei. . : :
riseurilor—in—materie—de—farmacovigilentd; medicamentele autorizate in temeiul

prezentului regulament, care fac obiectul conditiilor mentionate la articolul 9
alineatul (4) literele (c), (ca), (cb) si (cc) sau la articolul 10a, la articolul 14

ahneatele (7) si (8) si la articolul 21 alineatul (2);—petiti;—de—asemenea—ineclase—in

medicamentele autorizate in temeiul Directivei 2001/83/CE, sub rezerva conditiilor
mentionate la articolele 21a, 22, 22a, si 104a din directiva mentionatd;—pet—fi,—de
ineluse fn listd,

3.2. Lista mentionati la alineatul (1) include un link la informatiile referitoare la
medicamente si la rezumatul planului de gestionare a riscurilor.

43. in cazurile mentionate la alineatul (1) literele (a) si (b) din prezentul articol,
Agentia elimind din listd un medicament dupa 5 cinci ani de la data de referinta
pentru Uniune mentionata in articolul 107c alineatul (5) din Directiva 2001/83/CE.

In cazurile mentionate la alineatul (1) llterele (c) si (d), Agentia elimina d1n lista

5-4. Pentru medicamentele incluse in listd, rezumatul caracteristicilor produsului si
prospectul ce insoteste ambalajul cuprind mentiunea ,,Acest medicament face
obiectul unei monitorizari suplimentare”. Aceastd mentiune este precedatd de un
simbol negru selectat de Comisie la recomandarea Comitetului pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilentd pana la 2 ianuarie 2012 si este urmatd de o
nota explicativa standard corespunzatoare.

La articolul 26, se insereaza un nou alineat (3):

"3. Portalul european privind medicamentele contine cel putin linkuri catre
urmatoarele:

(a) baza de date privind medicamentele mentionata la articolul 57 alineatul (1)
litera (1) din prezentul regulament,

(b) baza de date Eudravigilance mentionata la articolul 24 alineatul (1) si la
articolul 57 alineatul (1) litera (d) din prezentul regulament,

10
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(c) baza de date mentionatd la articolul 111 alineatul (6) din Directiva
2001/83/CE,

(d) portalul Orphanet pentru boli rare si medicamente orfane,

(e) Portalul UE in domeniul sinatitii, mentionat in Decizia 1350/2007/CE a

Parlamentului European si a Consiliului'’.”

(7) La articolul 57 alineatul (1), litera (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) creeazd o baza de date a medicamentelor, care urmeaza sa fie accesibila
publicului larg si care permite ciutiri in toate limbile oficiale ale Uniunii si se
asigurd ca aceasta este actualizata si gestionatd independent de interesele comerciale
ale companiilor farmaceutice; baza de date faciliteaza cautarea informatiilor deja
autorizate pentru prospecte Insotitoare; aceasta include o sectiune privind
medicamentele autorizate pentru tratamentul copiilor; informatiile furnizate
publicului sunt formulate intr-o forma accesibila si adecvata.

(28) La articolul 57 alineatul (1) se adauga urmatoarea litera (u):

(1) difuzarea—avizelor—privind—informatiile revizuirea informatiilor destinate

publicului larg cu privire la medicamentele de uz uman care se elibereaza pe baza de
prescriptie medicala.”

(9) La articolul 57 alineatul (2), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

"2. Baza de date prevazutd la alineatul (1) litera (I) include rezumatele
caracteristicilor produsului, prospectul insotitor pentru pacient sau utilizator si
informatiile de pe etichetd. Baza de date este realizatd in etape, prioritare fiind
medicamentele autorizate conform prezentului regulament si cele autorizate in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE titlul III capitolul 4 si, respectiv, Directiva
2001/82/CE. Ulterior, baza de date se extinde pentru a include toate medicamentele
introduse pe piata din interiorul UEniunii. Baza de date respectivid trebuie
promovata in mod activ pentru cetitenii Uniunii Europene”.

Articolul 2

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

2. Se aplica de la [JO: a se introduce data intririi in vigoare] cu exceptia articolului 1
alineatele (4) si (8) care se aplica de la [JO: a se introduce data publicarii + 4 ani].

10 JO 1301, 20.11.2007, p. 3.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles
Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedintele Presedintele
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA PENTRU PROPUNERI

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

1.1. Titlul propunerii/initiativei:

1.2. Domeniul (domeniile) de politica in cauza in structura ABM/ABB
1.3. Tipul propunerii/initiativei

1.4. Obiectiv(e)

1.5. Motivele propunerii/initiativei

1.6. Durata actiunii si impactul financiar al acesteia

1.7. Metoda (metodele) de gestiune preconizatd (preconizate)

MASURI DE GESTIONARE
2.1. Norme de monitorizare si raportare
2.2. Sistemul de gestiune si control

2.3. Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INITIATIVEI

3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia bugetara (liniile bugetare)
afectata (afectate)

3.2. Impactul estimat asupra cheltuielilor

3.2.1. Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor

3.2.2. Impactul estimat asupra creditelor operationale

3.2.3. Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ
3.2.4. Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
3.2.5. Participarea tertilor la finantare

3.3. Impactul estimat asupra veniturilor
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

FISA FINANCIARA LEGISLATIVA PENTRU PROPUNERI

CADRUL PROPUNERIV/INITIATIVEI

Titlul propunerii/initiativei

Propunere modificata de directiva a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a
Directivei 2001/83/CE, in ceea ce priveste informatiile destinate publicului larg referitoare la
medicamentele de uz uman eliberate pe baza de retetd si in ceea ce priveste farmacovigilenta

Propunere modificata de regulament al Parlamentului European si a Consiliului de modificare
a Regulamentului (CE) 726/2004, in ceea ce priveste informatiile destinate publicului larg
referitoare la medicamentele de uz uman eliberate pe baza de retetd si in ceea ce priveste
farmacovigilenta

Prezenta fisa financiara legislativa acopera cele doua propuneri legislative mentionate mai sus

Domeniul (domeniile) de politicii vizat(e) in structura ABM/ABB"!

Sénatate publica

Tipul propunerii/initiativei
x Propunerea/initiativa se refera la o actiune noua

L] Propunerea/initiativa se referd la o actiune noui ca urmare a unui proiect-pilot/a unei actiuni
pregititoare'’

O] Propunerea/initiativa se refera la prelungirea unei actiuni existente
[] Propunerea/initiativa se referd la o actiune reorientati citre o actiune noua
Obiective

Obiectivul  (obiectivele)  strategic(e) multianual(e) al(e) Comisiei vizat(e) de
propunere/initiativa

In cadrul rubricii 1A, Competitivitate pentru crestere economica si ocuparea fortei de munca,
propunerea urmdreste sd promoveze sandtatea publicd in UE prin asigurarea unor norme
armonizate privind informatiile referitoare la medicamentele eliberate pe baza de reteta

Sprijinirea procesului de creare a pietei interne in sectorul farmaceutic.

11
12

ABM: Gestionarea pe activititi — ABB: Intocmirea bugetului pe activitati.
Astfel cum se mentioneaza la articolul 49 alineatul (6) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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1.4.2.  Obiectivul (obiectivele) specific(e) si activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza

Obiectivul specific nr. ...

Pre-controlul informatiilor pentru medicamentele autorizate la nivel central.

Activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza

Sanatate publica

1.4.3.  Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care propunerea/initiativa ar trebui sa le aiba asupra beneficiarilor vizati/grupurilor
vizate.

Obiectivul de nivel inalt al propunerii este Tmbunatitirea protectiei sanatatii cetatenilor UE si
asigurarea functionarii adecvate a pietei interne a medicamentelor de uz uman. In acest sens, scopul
propunerii este, in special:

Crearea unui cadru clar pentru furnizarea de informatii de catre titularii de autorizatii de introducere pe
piata catre publicul larg cu privire la medicamentele care se elibereazd numai pe baza de prescriptie
medicald, cu scopul de a incuraja utilizarea rationald a medicamentelor in cauza, asigurand totodata
interzicerea prin lege a publicitatii directe catre consumator in cazul medicamentelor eliberate numai pe
baza de prescriptie medicala.

Acest obiectiv se va atinge prin:

- Asigurarea unei Inalte calitati a informatiilor furnizate prin aplicarea coerentd a unor standarde
definite in mod clar la nivelul UE.

- Facilitarea difuzarii informatiilor prin filiere care s corespundad necesitdtilor si posibilitatilor unor
tipuri diferite de pacienti.

- Evitarea restrictiondrii neadecvate a capacitatii titularilor de autorizatii de introducere pe piatd de a
oferi, intr-un mod inteligibil, informatii obiective si nepublicitare privind beneficiile si riscurile
medicamentelor lor.

- Garantarea aplicarii masurilor de supraveghere si de executare pentru a avea siguranta ca furnizorii de
informatii respecta criteriile de calitate, evitand totodata o birocratie inutila.

1.4.4.  Indicatori de rezultate si de impact

A se preciza indicatorii care permit monitorizarea punerii in aplicare a propunerii/initiativei.

Comisia a instituit mecanisme de lucru cu statele membre pentru a monitoriza transpunerea, iar in
sectorul farmaceutic, Comitetul farmaceutic al Comisiei este un for de baza in schimbul de informatii
in acest sens.

EMA trebuie sa contribuie la punerea in aplicare, desi nu va fi necesard nicio evaluare stiintifica a
informatiilor.

In ceea ce priveste evaluarea ex-post a obiectivelor operationale, respectivele obiective pot fi evaluate
prin:

- gradul de respectare a normelor,
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- furnizarea de informatii de cétre sectorul farmaceutic,
- indicatorii de utilizare a respectivelor informatii,
- constientizarea informatiilor de catre pacienti,

- masurarea efectului informatiilor asupra comportamentului si sanatatii pacientului.

1.5. Motivele propunerii/initiativei

1.5.1.  Cerinta(cerintele) de indeplinit pe termen scurt sau lung

Articolele 114 si 168 alineatul (4) litera (c) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene.

Pacientii au devenit consumatori mai informati si mai activi ai serviciilor medico-sanitare, care cauta
tot mai multe informatii privind medicamentele si tratamentele. Cu toate ca Directiva 2001/83/CE ofera
un cadru armonizat pentru publicitatea medicamentelor la nivelul UE, a carui aplicare ramane
responsabilitatea statelor membre, nici Directiva 2001/83/CE, nici Regulamentul (CE) nr. 726/2004 nu
includ dispozitii detaliate cu privire la informatiile despre medicamente. Prin urmare, legislatia UE nu
impiedica statele membre sd adopte propriile abordari.

Interpretarile divergente ale normelor UE si diversele norme si practici nationale cu privire la
informatii creeazd obstacole 1n calea accesului pacientilor la informatii de calitate, precum si obstacole
in calea functionarii pietei interne.

1.5.2.  Valoarea adaugata a implicarii UE

Tindnd seama de legislatia UE existentd armonizatd privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor, trebuie adoptatd o abordare comund cu privire la furnizarea de informatii.
Armonizarea dispozitiilor ar permite cetatenilor din toate statele membre sa aiba acces la acelasi tip de
informatii. In cazul in care aceastd problema va fi lasata in continuare in sarcina normelor nationale, ea
va duce Tn mod aproape inevitabil la adoptarea unor norme nationale contrare spiritului legislatiei in
vigoare in domeniul farmaceutic.

Normele si practicile nationale privind informarea pot impune restrictii asupra liberei circulatii a
produselor, incdlcand dispozitiile articolului 34 UE, cu un impact negativ asupra pietei unice a
produselor farmaceutice, pe care incearca sa o creeze cadrul legal armonizat pentru medicamente.

1.5.3.  Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

| N/A

1.5.4.  Coerenta si posibila sinergie cu alte instrumente relevante

| N/A

1.6. Durata actiunii si impactul financiar al acesteia

0] Propunere/initiativa cu durata limitata

16 RO



RO

— O Propunere/initiativa in vigoare de la [ZZ/LL]AAAA pana la [ZZ/LL]AAAA
— [ Impact financiar din AAAA pand in AAAA
X Propunere/initiativa cu durata nelimitata
— punere 1n aplicare cu o perioada de crestere in intensitate din 2016 pana in 2021,
— urmatd de o perioadd de functionare in regim de croaziera.

1.7. Tipul (tipurile) de gestionare preconizat(e)13
L] Gestiune centralizata directa de catre Comisie
X Gestiune centralizata indirecta, prin delegarea sarcinilor de implementare catre:
— [ agentii executive
— X organisme instituite de Comunititi'* Agentia Europeana pentru Medicamente
— [ organisme publice nationale/organisme cu misiune de serviciu public.

— [ persoane carora li se incredinteaza executarea unor actiuni specifice in temeiul titlului V
din Tratatul privind Uniunea Europeana, identificate in actul de baza relevant in sensul
articolului 49 din Regulamentul financiar

0] Gestiune partajata cu statele membre
[0 Gestiune descentralizata impreuna cu tari terte

[ Gestiune in comun cu organizatii internationale (de precizat)

Daca se indica mai multe tipuri de gestiune, se furnizeazd detalii suplimentare in sectiunea ,, Observatii”.

Observatii

Sistemul UE pentru reglementarea medicamentelor functioneaza ca o retea intre Comisie, Agentia
Europeand pentru Medicamente (EMA) si autoritatile nationale competente in domeniul
medicamentelor. Responsabilitatile sunt adesea repartizate in functie de autorizarea la nivel central
(autoritatea competentd fiind Comisia) sau la nivel national (autoritatile competente fiind furnizate de
statele membre) a medicamentului.

Tindnd seama de legislatia UE existentda armonizatd privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor, trebuie adoptatd o abordare comuna cu privire la furnizarea de informatii.
Armonizarea dispozitiilor ar permite cetatenilor din toate statele membre sa aiba acces la acelasi tip de
informatii. in cazul in care aceasti problema va fi lasata in continuare in sarcina normelor nationale, ea

1 Explicatiile privind tipurile de gestionare, precum si trimiterile la Regulamentul financiar sunt disponibile pe site-

ul BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Astfel cum sunt mentionate la articolul 185 din Regulamentul financiar.
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va duce in mod aproape inevitabil la adoptarea unor norme nationale contrare spiritului legislatiei in
vigoare In domeniul farmaceutic.

Normele si practicile nationale privind informarea pot impune restrictii asupra liberei circulatii a
produselor, incdlcand dispozitiile articolului 34 UE, cu un impact negativ asupra pietei unice a
produselor farmaceutice, pe care incearca sa o creeze cadrul legal armonizat pentru medicamente.
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2. MASURI DE GESTIONARE
2.1. Norme de monitorizare si raportare

A se preciza frecventa si conditiile aferente acestor dispozitii.

Comisia a instituit mecanisme de lucru cu statele membre pentru a monitoriza transpunerea, iar in
sectorul farmaceutic, Comitetul farmaceutic al Comisiei este un for de baza in schimbul de informatii
in acest sens.

EMA trebuie sd contribuie la punerea in aplicare, desi nu va fi necesard nicio evaluare stiintifica a
informatiilor.

In ceea ce priveste evaluarea ex-post a obiectivelor operationale, respectivele obiective pot fi evaluate
prin:

- gradul de respectare a normelor,

- furnizarea de informatii de catre sector,

- indicatorii de utilizare a respectivelor informatii,

- constientizarea informatiilor de catre pacienti,

- masurarea efectului informatiilor asupra comportamentului si sdnatatii pacientului.

2.2 Sistemul de gestiune si control

2.2.1.  Riscul (riscurile) identificat(e)

Principalul risc este reprezentat de transpunerea incorectd sau incompleta a legislatiei UE de
catre statele membre.

2.2.2.  Metoda (metodele) de control preconizatd(preconizate)

Comisia a infiintat Comitetul farmaceutic care permite schimbul de informatii intre statele
membre si Comisie In ceea ce priveste stadiul tehnic al punerii in aplicare a legislatiei UE

2.3. Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

A se preciza masurile de prevenire §i de protectie existente sau preconizate.

Agentia Europeand pentru Medicamente are mecanisme si proceduri specifice de control bugetar.
Consiliul de conducere, alcatuit din reprezentanti ai statelor membre, Comisiei si Parlamentului
European, adopta atat bugetul, precum si dispozitiile financiare interne. Curtea Europeand de Conturi
examineaza executarea bugetului in fiecare an.

Regulamentului (CE) nr. 1073/1999 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 mai 1999
privind investigatiile efectuate de Oficiul European de Luptd Antifraudd (OLAF). De asemenea, o
decizie privind cooperarea cu OLAF a fost deja adoptata la 1 iunie 1999 (EMEA/D/15007/99).

In sfarsit, sistemul de management al calitdtii aplicat de Agentie favorizeaza o revizuire continua. Mai
multe misiuni de audit intern sunt realizate in fiecare an, ca parte a acestui proces.
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3.1.

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INITIATIVEI

Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia bugetara (liniile bugetare)

afectata (afectate)

e Linii bugetare de cheltuieli existente

In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.

Natura
Linia bugetara cheltuielilo Contributia
Rubrica din r
cadrul . . .
financiar g " di " 11;31 sinsul alrt(li:)o{ylul
. < 1n partea 1n partea alineatu itera
multianual Numar' CD(/I%N b tarilor tarilor Tari terte (aa) din
[Descrierea..........c.oooiviuiiiiiiiiiiiinnn, ] AELS' | candidate!” Regulamentul
Financiar
17.031001 - Agentia Europeana pentru
1A Medicamente — Subventie la titlurile | CD DA NU NU NU
1si2
17.03 1002 - Agentia Eurqpeangl pentru CD DA NU NU NU
Medicamente — Subventie la titlul 3
e Noile linii bugetare solicitate
In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.
- < Natura .
Linia bugetara cheltuiclilor Contributia
Rubrica din
cadrul in sensul articolului
financiar 5 . din partea 18 alineatul (1) litera
ultiangal | WA CD/ CND E‘ES garilor | Tari terte (aa) din
[Rubrica....cccceveiiiiininiiiiiiiiiiiiiiininanne 1 candidate Regulamentul
Financiar
[XX.YY.YY.YY] DA/N | DA/N | DA/N
DA/NU
U U U
15 CD= credite diferentiate / CND= credite nediferentiate

16
17

AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.
Tarile candidate si, dupa caz, tarile potential candidate din Balcanii de Vest.
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3.2 Impactul estimat asupra cheltuielilor

3.2.1.  Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor

Milioane EUR (3 zecimale)

Rubrica din cadrul financiar multianual: Numar | [.]
Exerciti | Exerciti | Exerciti | Exerciti | ... a se introduce numirul de ani
DG: <> u u u u necesar pentru a reflecta durata TOTAL
201618 2017 2018 2019 impactului (cf. punctul 1.6)

* Credite operationale

. L. Angajamente (1
Numarul liniei bugetare — 17.031001 —

Plati 2

. L. Angajamente (1a)
Numarul liniei bugetare — 17.031002 —

Plati (2a)

Credite de naturda administrativd finantate din bugetul
din bugetul anumitor programe opera‘gionale19

Numarul liniei bugetare ©)]
. =1+1
Angajamente 3 a
TOTAL credite
pentru DG <> 4 "2t
Plati
+3

Anul N este anul in care incepe punerea in aplicare a propunerii/initiativei.
1 Asistentd tehnicd si/sau administrativa si cheltuieli de sprijinire a punerii In aplicare a programelor si/sau a actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare

indirecta si cercetare directa.
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Angajamente “)

* TOTAL credite operationale

Plati ®)

* TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din

. (6)
bugetul unor programe specifice

TOTAL credite Angajamente =4+ 6
in cadrul RUBRICII <1A.>
din cadrul financiar multianual Plati =5+6

In cazul in care propunerea/initiativa afecteaza mai multe rubrici:

Angajamente “)

* TOTAL credite operationale -
Plati ®)

* TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din

. 6
bugetul unor programe specifice ©

TOTAL credite Angajamente =46
in cadrul RUBRICILOR 1 - 4
din cadrul financiar multianual Plati 56

(suma de referinta)
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Rubrica din cadrul financiar multianual: 5 ,,Cheltuieli administrative”

Milioane EUR (3 zecimale)

Exerciti | Exerciti | Exerciti | Exerciti | ... a se introduce numirul de ani
u u u u necesar pentru a reflecta durata TOTAL
2016 2017 2018 2019 impactului (cf. punctul 1.6)

* Resurse umane

¢ Alte cheltuieli administrative

TOTAL DG <....... > Credite
TOTAL credite (Total ) .
ota angajamente
‘ la RUBR.ICA 5 ' = Total pliti)
din cadrul financiar multianual

Milioane EUR (3 zecimale)

Exerciti | Exerciti | Exerciti | Exerciti | ... a se introduce numarul de ani
u u u u necesar pentru a reflecta durata TOTAL
20162 2017 2018 2019 impactului (cf. punctul 1.6)
TOTAL credite Angajamente
in cadrul RUBRICILOR 1 -5
din cadrul financiar multianual Plati

20 Anul N este anul in care incepe punerea in aplicare a propunerii/initiativei.
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3.2.2.

Impactul estimat asupra creditelor operationale

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale

— x Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos:

Credite de angajament in milioane EUR (cu 3 zecimale)
Exercitiu Exercitiu Exercitiu Exercitiu ... a se introduce numirul de ani necesar pentru a reflecta TOTAL
2016 2017 2018 2019 durata impactului (cf. punctul 1.6)
Precizati
obiectivele REALIZARI
si
realizirile Cost
ul
i (S = (T [ = [ = T (= [ = 3
Tipul mleldl 'S s Cost ’g g Cost 'S s Cost 'S s Cost ’g S Cost 'S s Cost ‘s g Cost If;zllaggl f(;)tt;ll
ol == = g = g = = k= SIS
o realizarii al Z § ul Z § ul Z § ul Z § ul Z § ul Z § ul Z § ul realizri
realiz
arii
OBIECTIVUL SPECIFIC Nr.
12
Realizarea
Realizarea
Realizarea
Subtotalul pentru obiectivul
specific nr. 1

OBIECTIVUL SPECIFIC NR. 2...

Realizarea
2 Realizarile se refera la produse si servicii care urmeaza a fi furnizate (de ex.: numarul de schimburi de studenti finantate, numarul de km de strdzi construite etc.).
2 Conform descrierii de la punctul 1.4.2. ,,Obiectiv(e) specific(e)...”
24
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Subtotalul pentru obiectivul
specific nr. 2

COST TOTAL

Impactul asupra bugetului EMA

Declaratia financiara legislativa este propusa in baza faptului ca propunerea legislativa prevede ca activitatile specifice de informare ale titularilor de
autorizatie de introducere pe piatd pentru medicamentele autorizate la nivel central care se elibereazd pe baza de prescriptie medicald sa fie supuse
achitdrii unor taxe incasate de Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA).

Fisa financiara legislativa si calculele demonstreaza ca toate costurile legate de activitatile care rezulta din propunerea legislativa vor fi recuperate
prin taxe. Pe aceasta baza, calculul duce la concluzia ca propunerile privind informarea publicului larg cu privire la medicamentele eliberate pe baza
de retetd nu ar avea niciun impact financiar asupra bugetului Uniunii.

Bugetul EMA s-a ridicat la 208,9 milioane EUR in anul 2011. Contributia UE a crescut de la 15,3 milioane EUR 1n anul 2000 la 38,4 milioane EUR
in anul 2011. Restul cresterii bugetare realizate in timp a fost acoperit de taxele incasate de EMA de la industria farmaceutica (estimate la 85% din
venitul total in 2011 si bazate pe Regulamentul Consiliului (CE) Nr. 297/95 astfel cum a fost modificat de Regulamentul Comisiei Nr. 312/2008 din
3 aprilie 2008). Se anticipeaza ca veniturile din taxe vor creste si mai mult in urmatorii ani. Trebuie mentionat faptul ca, pe baza veniturilor din taxe,
bugetul EMA a inregistrat un excedent in ultimii ani si s-a facut uz de mecanismul de reportare. Intr-adevar, in anul 2010, excedentul a fost de peste
10 milioane EUR.

Propunerea legislativa prevede ca EMA sa fie responsabild cu controlul prealabil al informatiilor despre medicamentele autorizate la nivel central.

Notificarea va face obiectul unei taxe care se va plati in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 297/95. Evaluarea informatiilor prezentate se va face
integral de catre personalul EMA. Datoritd faptului cd activitatile EMA au doar caracter de aviz si cd monitorizarea ulterioard va fi preluata de statele
membre, procedurile administrative din cadrul agentiei nu vor fi impovaratoare. Totusi, deoarece unele dintre informatii nu vor fi fost deja evaluate
de catre EMA in cadrul procesului de autorizare a introducerii pe piatd, de exemplu informatii referitoare la sistemul de colectare si de eliminare a
produsului, precum si informatii privind preturile care sunt de competenta exclusivd a statelor membre, acest control prealabil va necesita
coordonarea cu statele membre si impactul acestei activitati ar trebui sa fie luat In considerare.

In plus, cererile pot fi prezentate in alte limbi decat EN, limba de lucru obisnuiti a agentiei. Prin urmare, fie va fi nevoie de traduceri, fie membrii
personalului vor trebui sa fie capabili sa lucreze In mai multe limbi ale UE.

RO 25

RO



EMA a estimat costul mediu al unui echivalent norma intreaga (FTE) pentru un membru al personalului de categorie (AD) in cadrul EMA la Londra
dupd cum urmeaza (incepand cu 2011): salariu 161 708 EUR/an pentru AD si 90 091 EUR/an pentru AST, acestea sunt costurile cu personalul
folosite pentru calculele urmatoare.

Taxele percepute de EMA de la industria farmaceutica

Referitor la taxele EMA, se pot face urmatoarele estimari:

In prezent exista aproximativ 566 de medicamente autorizate la nivel central. Conform raportului anual EMA 2009, au existat 2577 variatii, 708 din
acestea cu trimiteri la variatii clinice de tip II, ceea ce a insemnat o modificare substantiald in informatiile referitoare la produs. Aceste proceduri
pentru a modifica autorizatia initiala de introducere pe piatd vor duce, de asemenea, la controlul prealabil al unor noi informatii legate de
medicamente. Se poate estima cd in primul an de la intrarea in vigoare a directivei propuse, aproximativ 700 de informatii care urmeaza a fi difuzate
publicului larg vor fi prezentate Agentiei pentru control prealabil. Pentru anii urmdtori se poate astepta o crestere a numarului de informatii
prezentate agentiei. Taxa estimata a se Incasa de la industria farmaceutica este de 3 650 EUR.

Costurile suportate de EMA

Dupa cum s-a explicat anterior, se poate estima ca in primii ani (2016-2021) agentia va trebui sa verifice 700 propuneri de informatii pentru pacienti
referitoare la medicamentele autorizate la nivel central. Se asteapta ca numarul mentionat sa creasca la 800, de indata ce societatile farmaceutice se
vor familiariza cu noua procedura (incepand din 2019).

Se poate estima ca pentru EMA costurile totale sunt reprezentate de:

1. salariul anual al personalului, cuprinzand urmatoarele sarcini:
— verificarea informatiilor pe baza documentatiei furnizate de compania farmaceutica si pe baza altor informatii stiintifice;
— contactarea societatilor farmaceutice, daca sunt necesare informatii suplimentare;

— contactarea statelor membre cu scopul de a beneficia de informatii care se afla in competenta lor si pentru a se asigura coerenta, in special in ceea
ce priveste informatiile referitoare la studiile clinice;

— discutiile interne;

— prelucrarea administrativa a cererilor (inclusiv elaborarea concluziei)
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Nu vor exista costuri suplimentare pentru analiza literaturii de specialitate de catre EMA, deoarece informatiile adresate pacientilor se vor baza pe
documentatia pusa la dispozitie de companiile farmaceutice in cadrul cererilor lor.

2. traduceri: cererile pot fi prezentate in alte limbi decat EN, limba de lucru obisnuitd a agentiei. Prin urmare, cererea va trebui sa fie tradusd in EN
pentru a fi verificatd de EMA si apoi evaluarea sa va trebui sa fie tradusd in limba solicitantului.

Acestea vor include materiale video, audio si scrise. In scopul revizuirii, inregistrarii si stocirii acestei varietati de comunicare media, EMA va trebui
sa pund in functiune o infrastructura adecvata cu programe TI compatibile. EMA prevede o perioadad de 12 luni pentru dezvoltarea instrumentului TI
cu un cost total de 1,5 milioane EUR. Intretinerea instrumentului TI ar costa 225 000 EUR pentru primul an de functionare (n + 1) si 300 000 EUR
pe an pentru anii urmatori.

Impactul total al propunerii legislative asupra bugetului EMA este prezentat in tabelele de mai jos.

Tabel: Impact asupra bugetului EMA — schema de personal®

Anul 2016 Anul 2017 | Anul 2018 Anul 2019 | Anul 2020 | Anul 2021

ENI pentru activitatea principalad
+ pentru cheltuielile de gestionare
(10% din activitatea principala)

AD - 161 708 EUR/an 4.4 4.4 4.4 5.5 5.5 5.5
AST -90 091 EUR/an 1.1 1.1 1.1 1.1 2.2 2.2
Agent contractual 0 0 0 0 0 0
END 0 0 0 0 0 0
TOTAL personal 5.5 5.5 5.5 6.6 6.6 6.6

5 Ipoteza: se va inregistra o crestere a numarului de cereri, fara impact asupra costurilor suportate de EMA.
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Tabel: Impact asupra bugetului EMA — declaratie de venituri si cheltuieli (EUR)

Costuri  fotale anuale  cu 810615 | 810615 810615 | 988494 | 1087594 | 108759
personalul (=salariu anual)

Costuri de traducere in engleza® 569 100 569 100 569 100 650 400 650 400 650 400
Costuri de traducere in limba 569 100 569 100 569 100 650 400 650 400 650 400
solicitantului®*

Costuri TI (dezvoltare) 1125000 375 000

Costuri TI (intretinere) 225000 300 000 300 000 300 000 300 000
Total costuri® 3073815 | 2548815 2248 815 | 2589294 | 2 688 394 2 688 394
Taxe pe venituri*® 2555000 | 2555000 2555000 | 2920000 | 2920000 2920 000
Sold -518 815 6 185 306 185 330 706 231 606 231 606

Tabelul arata ca bugetul EMA ar putea avea un sold negativ in primul an (2016). Acest deficit ar fi acoperit de alte venituri la bugetul EMA.

Calculul efectuat in tabelul de mai sus se bazeaza pe modelul in care EMA lucreaza in limba engleza si, prin urmare traduce in EN cererile depuse de
solicitanti si traduce in limba originald pozitia EMA legatd de controlul prealabil inainte de a o trimite solicitantului. Totusi realitatea poate
demonstra ca ar trebui urmat un alt model pentru a se asigura o mai mare eficienta prin lucrul direct in limbile originale, cu utilizarea resurselor

24
25
26

Pentru 7 pagini
Trebuie si se ia in considerare o rata a inflatiei de 2%.
Taxa pentru societatea farmaceutica va fi de 3 650 EUR.

RO 28



interne pentru controlul prealabil al informatiilor, fard a se folosi, prin urmare, traducerea. Alocarea personalului ar trebui sa fie revizuita la un total
de 15 AD, cu o reducere concomitentd a costurilor de traducere.
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3.2.3.  Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ
3.2.3.1. Rezumat
- Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite administrative

— [ Propunerea/initiativa implicd utilizarea de credite administrative, conform
explicatiilor de mai jos:

Milioane EUR (3 zecimale)

Exercitiu | Exercitiu | Exercitiu | Exercitiu -+ ase introduce numrul de ani
’ ’ ’ ’ necesar pentru a reflecta durata TOTAL

27
N N+ N+2 N+3 impactului (cf. punctul 1.6)

RUBRICA 5
din cadrul financiar
multianual

Resurse umane

Alte cheltuieli
administrative

Subtotal RUBRICA 5
din cadrul financiar
multianual

Outside HEADING 5%
of the multiannual
financial framework

Resurse umane

Alte cheltuieli
cu caracter
administrativ

Subtotal
in afara RUBRICII 5
din cadrul financiar
multianual

TOTAL

7 Anul N este anul in care incepe punerea in aplicare a propunerii/initiativei.
2 Asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuieli de sprijinire a punerii in aplicare a programelor

si/sau a actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta si cercetare directa.
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3.2.3.2. Necesarul de resurse umane estimat
— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane

— [ Propunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform explicatiilor
de mai jos:

Estimarea trebuie exprimatd in valoare intreaga (sau cel mult cu o zecimald)

Exercit | Exercit
iu iu

N N+ (cf. punctul 1.6)

... a se introduce numarul
Anul Anul de ani necesar pentru a
N+2 N+3 reflecta durata impactului

¢ Posturi din schema de personal (functionari si agenti temporari)

XX 0101 01 (La sediu si 1n birourile de
reprezentare ale Comisiei)

XX 01 01 02 (in delegatii)

XX 01 05 01 (cercetare indirecta)

10 01 05 01 (cercetare directa)

¢ Personal extern (in echivalent norma intreaga: FTE)”

XX 010201 (AC, INT, END din ,,bugetul

global”)
XX 010202 (AC, INT, JED, LA si END in
delegatii)
- la sediu’’
XX 01 04 yy*
- in delegatii

XX 01 0502 (AC, INT, END 1n cadrul
cercetarii indirecte)

10 01 05 02 (AC, INT, END — cercetare directa)

Alte linii bugetare (a se preciza)

TOTAL

XX este domeniul de politica sau titlul vizat din buget.

Necesarul de resurse umane va fi acoperit de efectivele de personal ale DG-ului in cauza
alocate deja gestionarii actiunii si/sau redistribuite intern in cadrul DG-ului, completate, dupa
caz, prin resurse suplimentare, care ar putea fi alocate DG-ului care gestioneaza actiunea in
cadrul procedurii de alocare anuala si tinind cont de constrangerile bugetare.

Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate:

Functionari si agenti temporari

Personal extern

» AC= agent contractual; INT = personal al agentiilor (,,Interimar”); JED =, Jeune Expert en Délégation”

(expert secundar in delegatii); AL= agent local; END= expert national detasat.

Sub plafonul pentru personal extern din credite operationale (fostele linii ,,BA”).

in special pentru Fonduri Structurale, Fondul european agricol pentru dezvoltare rurali (FEADR) si
Fondul european pentru pescuit (FEP).
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3.2.4.  Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual

— X Propunerea/initiativa este compatibila cu actualul cadru financiar multianual care

incepe din 2014.

— [ Propunerea/initiativa necesitd o reprogramare a rubricii corespunzatoare din cadrul
financiar multianual.

‘ A se explica reprogramarea necesara, precizandu-se liniile bugetare vizate si sumele aferente.

— [ Propunerea/initiativa necesita utilizarea instrumentului de flexibilitate sau revizuirea

cadrului financiar multianua

132

A se explica necesitatea efectudrii acestei actiuni, precizandu-se rubricile si liniile bugetare vizate, precum si
sumele aferente.

3.2.5.  Participarea tertilor la finantare

— Propunerea/initiativa nu prevede cofinantare din partea tertilor

— Propunerea/initiativa prevede cofinantare, estimata in cele ce urmeaza:

Credite de angajament in milioane EUR (cu 3 zecimale)

Exercitiu
N

Exercitiu
N+1

Exercitiu
N+2

Exercitiu
N+3

... a se introduce numarul de ani
necesar pentru a reflecta durata
impactului (cf. punctul 1.6)

Total

Precizati organismul care
asigura cofinantarea

TOTAL credite
cofinantate

32
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A se vedea punctele 19 si 24 din Acordul interinstitutional.
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3.3. Impactul estimat asupra veniturilor

— X Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.

— O Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:

O asupra resurselor proprii
O asupra diverselor venituri
Milioane EUR (3 zecimale)
Credite Impactul propunerii/initiativei®>
disponibile
.. o tru
Linie bugetara de venituri: pentn . .. o . i a
¢ exercitiul Exercitiu Exercitiu | Exercitiu Exercitiu ‘..Zii;l;:o;;ftil?zr:e%:iie dcu(;la(izne
bugetar in + + + . .
%:urs N N+ N+2 N+3 impactului (cf. punctul 1.6)

Articolul .............

Pentru diversele venituri alocate, a se preciza linia bugetara (liniile bugetare) de cheltuieli afectata (afectate).

A se preciza metoda de calcul al impactului asupra veniturilor.

33

In ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxele vamale, cotizatiile pentru zahdr), sumele indicate

trebuie sd fie sume nete, si anume sumele brute dupa deducerea a 25% pentru costuri de colectare.
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