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(Acte legislative)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) NR. 1235/2010 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 15 decembrie 2010

privind modificarea, in ceea ce priveste farmacovigilenta medicamentelor de uz uman, 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 si a Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 privind medicamentele pentru terapie

avansata

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele
nationale,

avind in vedere avizul Comitetului Economic si Social
European (1),

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor (3),

avand in vedere avizul Autoritdtii europene pentru protectia
datelor (%),

hotirand in conformitate cu procedura legislativd ordinara (%),
intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 726/2004 (°) instituie o procedurd
de autorizare a introducerii pe piatd la nivelul Uniunii
pentru anumite categorii de medicamente (,procedura
centralizatd”), stabileste norme de farmacovigilentd a
acestor medicamente si instituie Agentia Europeani
pentru Medicamente (,agentia”).

(2)  Normele de farmacovigilentd sunt necesare pentru
protectia sandtdtii publice, in vederea prevenirii, depistarii

) JO C 306, 16.12.2009, p. 22.

]

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

() JO C 229, 23.9.2009, p. 19.

(9 Pozitia Parlamentului European din 22 septembrie 2010 (nepu-
blicatd inci in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din
29 noiembrie 2010.

() JO L 136, 30.4.2004, p. 1.

si evaludrii reactiilor adverse ale medicamentelor de uz
uman introduse pe piata Uniunii, deoarece profilul
complet de sigurantd al medicamentelor de uz uman
poate fi cunoscut numai dupd introducerea pe piatd a
acestora.

Poluarea apelor si a solurilor cu reziduuri farmaceutice
constituie o problemd de mediu emergentd. Statele
membre ar trebui si analizeze posibilitatea de a
introduce mdasuri pentru a monitoriza si evalua riscurile
prezentate de medicamentele de uz uman asupra
mediului, inclusiv pe cele care pot afecta sindtatea
publicd. Pe baza datelor primite, printre altele, de la
agentie, de la Agentia Europeand de Mediu si de la
statele membre, Comisia ar trebui si elaboreze un
raport privind amploarea problemei, insotit de o
evaluare privind necesitatea modificarii  legislatiei
Uniunii privind medicamentele de uz uman sau a legis-
latiei relevante a Uniunii in alte domenii.

Avand in vedere experienta dobandita si ca urmare a unei
evaludri a sistemului de farmacovigilentd al Uniunii
efectuatd de Comisie, a reiesit clar necesitatea adoptarii
unor mdsuri pentru imbundtdtirea functiondrii legislatiei
Uniunii in domeniul farmacovigilentei medicamentelor de
uz uman.

Principalele sarcini ale agentiei in domeniul farmacovigi-
lentei prevdzute in Regulamentul (CE) nr. 726/2004 ar
trebui mentinute si dezvoltate, in special in ceea ce
priveste gestionarea bazei de date a Uniunii si a regelei
de prelucrare a datelor in materie de farmacovigilentd
(,baza de date Eudravigilance”), coordonarea notificrilor
de sigurantd din partea statelor membre si informarea
publicului in legiturd cu aspectele legate de sigurantd.
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Pentru a permite tuturor autoritdtilor competente si
primeascd si si acceseze simultan informatii privind
farmacovigilenta medicamentelor de uz uman autorizate
in Uniune, precum si sd le pund in comun, baza de date
Eudravigilance ar trebui mentinutd §i consolidatd in
calitate de punct unic de centralizare a acestor informatii.
Prin urmare, statele membre nu ar trebui si impund
titularilor unei autorizatii de introducere pe piatd noi
cerinte de raportare. Baza de date ar trebui si fie acce-
sibild in mod integral si permanent statelor membre,
agentiei §i Comisiei si sd fie accesibild intr-o masurd
corespunzitoare titularilor unei autorizatii de introducere
pe piatd si publicului.

In vederea sporirii transparentei in ceea ce priveste
aspectele de farmacovigilentd, un portal web european
privind medicamentele ar trebui creat §i gestionat de
cdtre agentie.

In vederea asigurarii disponibilittii expertizei necesare si
resurselor pentru evaludrile in materie de farmacovi-
gilentd la nivelul Uniunii, este oportund crearea unui
nou comitet stiintific in cadrul agentiei: Comitetul
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta.
Acest comitet ar trebui s fie compus din membri numiti
de statele membre care au competente in materie de
sigurantd a medicamentelor, inclusiv in ceea ce priveste
depistarea, evaluarea, minimizarea s$i comunicarea
riscurilor, precum si in materie de concepere a studiilor
de sigurantd in perioada postautorizare si a auditului
sistemului de farmacovigilentd, precum si din membri
numiti de Comisie — experti stiintifici independenti si
reprezentanti ai personalului medico-sanitar si ai
pacientilor.

Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd ar trebui si i se aplice normele cu
privire la comitetele stiintifice ale agentiei, previzute de
Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

In vederea asigurdrii unor rispunsuri armonizate la
nivelul Uniunii la preocupdrile referitoare la siguranta
medicamentelor de uz uman, Comitetul pentru medi-
camente de uz uman si grupul de coordonare, infiintate
prin 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 (!), ar
trebui sd se bazeze pe recomandarile primite din partea
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd in legiturd cu orice chestiune legatd de
farmacovigilenta medicamentelor de uz uman. Cu toate
acestea, din motive de consecventd si de continuitate a
evaludrilor de sigurantd, responsabilitatea finald pentru
emiterea unui aviz referitor la evaluarea riscuri/beneficii
a medicamentelor de uz uman autorizate in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 ar trebui sd revind
Comitetului pentru medicamente de uz uman si autori-
tatilor responsabile cu acordarea autorizatiilor de intro-
ducere pe piatd.

() JO L 311, 28.11.2001, p. 67.

(1m)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd ar trebui sd faci o recomandare, in
cadrul evaludrilor in perioada postautorizare care sunt
desfisurate la nivelul Uniunii pe baza datelor de farma-
covigilentd privind medicamentele de uz uman, §i ar
trebui sd-i revind responsabilitatea de a face recomandari
cu privire la sistemele de gestionare a riscului si de a
monitoriza eficienta acestora. Astfel de evaludri la
nivelul Uniunii ar trebui sd respecte procedurile
previzute in Directiva 2001/83/CE si pentru medica-
mentele de uz uman autorizate conform procedurii
centralizate.

In conformitate cu Directiva 2001/83/CE, agentia asigurd
secretariatul grupului de coordonare. Avand in vedere
extinderea mandatului grupului de coordonare in
materie de farmacovigilentd, asistenta tehnicd si adminis-
trativd oferitd de secretariatul agentiei ar trebui sporiti.
Ar trebui sd fie prevazute dispozitii pentru ca agentia si
asigure o coordonare adecvatd intre grupul de coor-
donare si comitetele stiintifice ale agentiei.

Pentru a proteja sdnitatea public, activititile agentiei in
materie de farmacovigilentd ar trebui s fie finantate in
mod corespunzitor. Ar trebui sd se asigure posibilitatea
unei finantdri adecvate a activitdtilor in materie de farma-
covigilentd prin autorizarea agentiei de a percepe taxe si
tarife de la titularii autorizatiei de comercializare. Pentru
a garanta independenta agentiei, gestionarea respectivelor
fonduri colectate ar trebui si facd obiectul unui control
permanent din partea consiliului de administratie.

Pentru a asigura cel mai inalt nivel de expertizd, precum
si functionarea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd, raportorii care efectueazi
evaluarea procedurilor Uniunii de farmacovigilentd,
rapoartele periodice actualizate privind siguranta, proto-
coalele de studii de sigurantd postautorizare si sistemele
de gestionare a riscurilor ar trebui si fie remunerati de
cdtre agentie.

Prin urmare, agentia ar trebui sd aibd dreptul sd perceapi
taxe si tarife in schimbul activitdtilor desfisurate de
grupul de coordonare in cadrul sistemului de farmacovi-
gilentd al Uniunii, prevdzute in Directiva 2001/83/CE, iar
raportorii din cadrul grupului de coordonare ar trebui sd
fie remunerati de cdtre agentie.

Din perspectiva sdndtdtii publice, se impune completarea
datelor disponibile la data autorizirii cu date supli-
mentare privind siguranta si, in anumite cazuri, privind
si eficacitatea medicamentelor de uz uman autorizate in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Prin
urmare, Comisia ar trebui sd fie imputernicitd si impund
titularului autorizatiei de introducere pe piatd obligatia s3
efectueze studii postautorizare referitoare la sigurantd si
eficacitate. Ar trebui sd fie posibild impunerea acestei
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obligatii la data acordarii autorizatiei de introducere pe
piatd sau ulterior acesteia si ar trebui si reprezinte o
conditie pentru autorizatia de introducere pe piatd.
Astfel de studii suplimentare pot viza colectarea de date
pentru a permite evaluarea sigurantei sau a eficacititii
medicamentelor de uz uman in practica medicald de zi
cu zi.

Este important ca o consolidare a sistemului de farmaco-
vigilentd sd nu conducd la acordarea prematurd de auto-
rizatii de introducere pe piatd. Totusi, anumite medi-
camente de uz uman sunt autorizate sub rezerva obli-
gatiei de a se efectua o monitorizare suplimentara.
Aceasta se aplicd in cazul tuturor medicamentelor de
uz uman care contin o substantd activi noud si medica-
mentelor biologice care includ substante biosimilare care
constituie o prioritate pentru farmacovigilentd. Autori-
tatile competente pot solicita, de asemenea, o monito-
rizare suplimentard pentru medicamente de uz uman
specifice, care fac obiectul obligatiei de a efectua un
studiu de sigurantd postautorizare sau care sunt supuse
conditiilor sau restrictiilor privind utilizarea sigurd si
eficientd a medicamentului care vor fi specificate in
planul de gestionare a riscurilor. Planurile de gestionare
a riscurilor sunt, de reguld, solicitate pentru substantele
active noi, substantele biosimilare, medicamentele pentru
uz pediatric si pentru medicamentele de uz uman care
implicd modificdri importante ale autorizatiei de intro-
ducere pe piatd, inclusiv un nou proces de fabricatie al
unui medicament obtinut in urma unui proces bioteh-
nologic. Medicamentele de uz uman supuse unei moni-
torizdri suplimentare ar trebui identificate ca atare printr-
un simbol negru, care va fi selectat de Comisie pe baza
recomanddrii Comitetului pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd, si o notd explicativd cores-
punzitoare standardizatd in rezumatul caracteristicilor
medicamentului si in prospectul ce insoteste ambalajul.
Agentia ar trebui sd pund la dispozitia publicului o listd
actualizatd cu medicamentele respective.

Experienta a demonstrat ci responsabilitdtile titularilor
unei autorizatii de introducere pe piatd in materie de
farmacovigilentd a medicamentelor de uz uman auto-
rizate ar trebui clarificate. Titularul autorizatiei de intro-
ducere pe piatd ar trebui si fie insircinat cu monito-
rizarea permanentd a sigurantei medicamentelor sale de
uz uman, cu informarea autoritdtilor in legaturd cu orice
schimbare care ar putea avea un impact asupra autorizarii
de introducere pe piatd si cu asigurarea cd informatiile
privind medicamentul sunt actualizate. Deoarece medica-
mentele de uz uman ar putea fi folosite in afara condi-
tiilor din autorizatia de introducere pe piatd, responsabi-
litatile titularului autorizatiei de introducere pe piatd ar
trebui s includd punerea la dispozitie a tuturor informa-
tiilor disponibile, inclusiv a rezultatelor testelor clinice
sau ale altor studii, precum §i semnalarea oricirei
utilizdri a medicamentului care este in afara conditiilor
din autorizatia de introducere pe piatd. De asemenea, ar
trebui si se garanteze cd orice informatie relevantd
colectatd privind siguranta medicamentului de uz uman
este luatd in considerare la momentul reinnoirii autoriza-
tiilor de introducere pe piatd.

(19)

(20)

(1)

(22)

Publicatiile stiintifice si medicale constituie o sursd
importantd de informatii privind rapoartele de caz
privind reactiile adverse suspectate. La momentul actual,
in ceea ce priveste substantele active continute de mai
multe medicamente de uz uman, cazurile sunt semnalate
in mod redundant in rapoartele de caz privind reactiile
adverse. Pentru a spori eficienta raportdrii, agentia ar
trebui sd monitorizeze o listd definitd de publicatii
pentru un numdr definit de substante active utilizate in
medicamente pentru care existd mai multe autorizatii de
introducere pe piat.

Ca urmare a transmiterii tuturor datelor privind reactiile
adverse suspectate ale medicamentelor de uz uman auto-
rizate de statele membre direct bazei de date Eudravi-
gilance, nu este necesar si se prevadd norme diferite de
raportare pentru medicamentele de uz uman autorizate
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004.
Normele privind inregistrarea si raportarea reactiilor
adverse suspectate previzute in Directiva 2001/83/CE
ar trebui, prin urmare, si se aplice medicamentelor de
uz uman autorizate in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 726/2004.

Se impune si fie sporitd utilizarea in comun a resurselor
de citre autorititile competente pentru evaluarea
rapoartelor periodice actualizate privind siguranta. Prin
urmare, procedurile previzute de Directiva 2001/83/CE
ar trebui si se aplice evaludrii unice a rapoartelor
periodice actualizate privind siguranta pentru medi-
camente de uz uman diferite care contin aceeasi
substantd activi sau aceeasi combinatie de substante
active, inclusiv evaludrilor comune ale medicamentelor
de uz uman autorizate atat la nivel national, cat si
conform procedurii centralizate.

Ar trebui si se consolideze supravegherea medica-
mentelor de uz uman autorizate conform procedurii
centralizate prin introducerea unor dispozitii care sd
prevadd cd autoritatea de supraveghere in materie de
farmacovigilentd ar trebui si fie autoritatea competentd
a statului membru in care se afli dosarul standard al
sistemului de farmacovigilentd al titularului autorizatiei
de introducere pe piatd.

Prezentul regulament se aplici fird a aduce atingere
Directivei 95/46/CE a Parlamentului European si a Consi-
liului din 24 octombrie 1995 privind protectia
persoanelor fizice In ceea ce priveste prelucrarea datelor
cu caracter personal si libera circulatie a acestor date () si
Regulamentului (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului
European si al Consiliului din 18 decembrie 2000
privind protectia persoanelor fizice cu privire la prelu-
crarea datelor cu caracter personal de citre institutiile si

() JO L 281, 23.11.1995, p. 31.



L 348/4

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

31.12.2010

(24)

(25)

organele Comunitdtii si privind libera circulatie a acestor
date (!). Pentru identificarea, evaluarea, intelegerea si
prevenirea reactiilor adverse si pentru identificarea si
luarea de masuri in vederea reducerii riscurilor prezentate
de medicamentele de uz uman si a cresterii beneficiilor
obtinute de pe urma acestora, cu scopul de a asigura
sandtatea publicd, ar trebui sd fie posibild prelucrarea
datelor cu caracter personal in cadrul sistemului Eudravi-
gilance, respectdndu-se, in acelasi timp, legislatia Uniunii
in materie de protectie a datelor. Obiectivul protectiei
sanatatii publice prezintd un interes public important i,
prin urmare, prelucrarea datelor personale poate fi justi-
ficatd dacd datele identificabile privind sdnitatea sunt
prelucrate numai atunci cand acest lucru este necesar si
numai atunci cand pdrtile implicate analizeazd dacd existd
o astfel de necesitate in fiecare etapd a procesului de
farmacovigilenta.

Prezentul regulament si Directiva 2010/84/UE a Parla-
mentului European si a Consiliului din 15 decembrie
2010 de modificare, in ceea ce priveste farmacovigilenta,
a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (?)
extind atributiile agentiei in materie de farmacologie,
inclusiv monitorizarea literaturii de specialitate, imbuna-
tdtirea utilizdrii instrumentelor de tehnologie a infor-
matiei si furnizarea mai multor informatii publicului.
Agentia ar trebui sd aibd posibilitatea de a finanta
aceste activitdti din taxele si tarifele percepute titularilor
autorizatiilor de introducere pe piatd. Respectivele taxe si
tarife nu ar trebui utilizate pentru indeplinirea atributiilor
autorittilor competente nationale pentru care respec-
tivele autoritdti percep taxe si tarife in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE.

Activitdtile in domeniul farmacovigilentei previzute de
prezentul regulament necesitd instituirea unor conditii
uniforme in ceea ce priveste atat continutul si gestionarea
dosarului standard al sistemului de farmacovigilentd, cat
si cerintele minime ale sistemului de calitate in ceea ce
priveste executarea activitdtilor de farmacovigilentd de
citre agentie, precum si folosirea unor terminologii
convenite la nivel international, formatele si standardele
pentru desfdsurarea activitdtilor de farmacovigilents,
cerintele minime pentru monitorizarea datelor din baza
de date Eudravigilance pentru a determina dacd existd
riscuri noi sau dacd riscurile s-au modificat. De
asemenea, ar trebui stabilite formatul si continutul trans-
miterii in format electronic, de cdtre statele membre si de
citre titularii de autorizatii de introducere pe piatd, a
reactiilor adverse suspectate, formatul si continutul
rapoartelor periodice electronice actualizate privind
siguranta si al planurilor de gestionare a riscului,
precum si formatul protocoalelor, rezumatelor i
rapoartelor finale pentru studiile de sigurantd postauto-
rizare. In conformitate cu articolul 291 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), normele
si principiile generale privind mecanismele de care statele
membre dispun pentru a controla modul in care Comisia
isi exercitd competentele de executare se stabilesc in
prealabil printr-un regulament adoptat in conformitate
cu procedura legislativd ordinard. In asteptarea adoptirii
noului regulament, continud si se aplice Decizia
1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de

() JO L 8, 12.1.2001, p. 1.
(®) A se vedea pagina 74 din prezentul Jurnal Oficial.

(26)

(28)

(29)

stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de
executare conferite Comisiei (%), cu exceptia procedurii de
reglementare cu control, care nu este aplicabild.

Comisia ar trebui sd dispund de competenta de a adopta
acte delegate in conformitate cu articolul 290 din TFUE
pentru a completa dispozitiile de la articolul 9 alineatul
(4) litera (cc) si articolul 10a alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Comisia ar trebui si
dispund de competenta de a adopta masuri suplimentare
care sd enumere situatiile in care pot fi necesare studii de
eficacitate postautorizare. Este deosebit de important ca,
in cursul lucrdrilor sale pregititoare, Comisia si orga-
nizeze consultdri adecvate, inclusiv la nivel de experti.

Dispozitiile privind monitorizarea medicamentelor de uz
uman previzute in Regulamentul (CE) nr. 726/2004
reprezintd dispozitii specifice in intelesul articolului 15
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie
2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de supra-
veghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea
produselor (*).

Ar trebui sd se asigure coordonarea corespunzitoare a
activittilor nou-instituitului Comitet pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilentd si ale celorlalte
comitete ale agentiei, in special cele ale Comitetului
pentru medicamente de uz uman, ale Comitetului
pentru medicamente orfane §i ale Comitetului pentru
terapii avansate instituit in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1394/2007 ().

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si Regula-
mentul (CE) nr. 13942007 ar trebui s fie modificate in
consecintd,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Regulamentul (CE) nr.

Atrticolul 1
Modificiri la Regulamentul (CE) nr. 726/2004

726/2004 se modifici dupd cum

urmeaza:

1. La articolul 5 alineatul (2), se adaugd urmitoarea tezi:

,Pentru a indeplini sarcinile sale in materie de farmacovi-
gilentd, inclusiv autorizarea sistemelor de gestionare a
riscului si monitorizarea eficientei acestora, prevdzute de
prezentul regulament, Comitetul pentru medicamente de
uz uman se bazeazd pe evaludrile stiintifice si pe recoman-
dirile Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd mentionat la articolul 56 alineatul (1)
litera (aa).”

2. Articolul 9 alineatul (4) se modificd dupd cum urmeazi:

0]
0]
0)

(a) se introduce litera urmatoare:
,(aa) o recomandare in ceea ce priveste frecventa
prezentdrii de rapoarte periodice actualizate

privind siguranta;”;

184, 17.7.1999, p. 23.

OL
O L 218, 13.8.2008, p. 30.
OL

324, 10.12.2007, p. 121.
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(b) se introduc literele urmatoare:

,(ca) detalii privind toate misurile recomandate pentru
asigurarea utilizdrii sigure a medicamentului care
trebuie incluse in sistemul de gestionare a riscului;

(cb) dupd caz, detalii privind orice obligatie reco-
mandatd de a efectua studii de sigurantd postau-
torizare sau de a respecta cerinte mai stricte decat
cele mentionate in capitolul 3 privind inregistrarea
sau notificarea reactiilor adverse suspectate;

(cc) dupd caz, detalii privind orice obligatie reco-
mandatd de efectuare a unor studii de eficacitate
postautorizare, in cazul in care sunt puse sub
semnul intrebdrii anumite aspecte legate de
eficienta medicamentului care pot fi solutionate
numai dupd introducerea pe piatd a medica-
mentului. O astfel de obligatie de a realiza
aceste studii trebuie si se bazeze pe actele
delegate  adoptate  in  conformitate  cu
articolul 10b, tindndu-se seama, in acelasi timp,
de  orientdrile  stiintifice = mentionate  la
articolul 108a din Directiva 2001/83/CE;”;

(c) litera (e) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(€) raportul de evaluare in ceea ce priveste rezultatele
testelor farmaceutice sau preclinice si testele clinice
si in ceea ce priveste sistemul de gestionare a
riscului si sistemul de farmacovigilentd al medica-
mentelor in cauzd.”

3. Articolul 10 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

(1) In termen de 15 zile de la primirea avizului
mentionat la articolul 5 alineatul (2), Comisia
intocmeste proiectul deciziei care urmeazd sd fie luatd
cu privire la cerere.

In cazul in care un proiect de decizie prevede acordarea
autorizatiei de introducere pe piatd, acesta cuprinde
documentele mentionate la articolul 9 alineatul (4)
literele (a)-(d) sau face trimitere la acestea.

In cazul in care un proiect de decizie prevede acordarea
unei autorizatii de introducere pe piatd sub rezerva
obligatiilor mentionate la articolul 9 alineatul (4)
literele (c), (ca), (cb) sau (cc), acesta stabileste, dupd
caz, termenele pentru 1indeplinirea  obligatiilor
respective.

In cazul in care proiectul de decizie diferd de avizul
agentiei, Comisia atagseazd o explicatie detaliatd a

motivelor care stau la baza acestor diferente.

Proiectul de decizie se transmite statelor membre si
solicitantului.”;

(b) alineatul (6) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(6) Agentia asigurd  difuzarea  documentelor
mentionate la articolul 9 alineatul (4) literele (a)-(d)

impreund cu orice termen stabilit in conformitate cu
alineatul (1) al treilea paragraf din prezentul articol.”

4. Se introduc articolele urmdtoare:

LArticolul 10a

(I)  Dupd acordarea autorizatiei de introducere pe piatd,
agentia poate impune titularului autorizatiei de introducere
pe piatd obligatia:

(a) s efectueze un studiu de sigurantd postautorizare, dacd
existd preocupdri privind riscurile unui medicament
autorizat. In cazul in care aceleasi preocupiri se referd
la mai multe medicamente, agentia incurajeaza titularii
autorizatiilor de introducere pe piatd in cauzd, dupd
consultarea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd, sd efectueze un studiu de
sigurantd postautorizare comun;

(b) sd efectueze un studiu de eficacitate postautorizare
atunci cind datele disponibile cu privire la boald sau
metodologia clinicd indicd faptul ci este posibil ca
evaludrile anterioare privind eficacitatea si trebuiascd
sd fie revizuite in mod semnificativ. Obligatia de a
efectua un studiu de eficacitate postautorizare se
bazeazd pe actele delegate adoptate in conformitate
cu articolul 10b, tindnd seama, in acelasi timp, de
orientdrile stiintifice mentionate la articolul 108a din
Directiva 2001/83/CE.

Impunerea unei astfel de obligatii se justifici in mod cores-
punzitor, se notifici in scris si include obiectivele si
calendarul realizdrii si prezentdrii studiului.

(2)  Agentia oferd titularului autorizatiei de introducere
pe piatd posibilitatea de a formula in scris observatii cu
privice la impunerea obligatiei, in termenul precizat de
aceasta, la cererea titularului autorizatiei de introducere pe
piatd prezentatd in termen de 30 de zile de la notificarea in
scris a obligatiei.

(3)  Pe baza comentariilor prezentate in scris de titularul
autorizatiei de introducere pe piatd si pe baza avizului
agentiei, Comisia retrage sau confirmi obligatia. In cazul
in care Comisia confirmd obligatia, autorizatia de intro-
ducere pe piatd este modificatd pentru a include obligatia
respectivd sub forma unei conditii pentru obtinerea autori-
zatiei de introducere pe piatd si sistemul de gestionare a
riscurilor este actualizat in consecinta.

Articolul 10b

(1) In vederea stabilirii situatiilor in care pot fi cerute
studii de eficacitate postautorizare in temeiul articolului 9
alineatul (4) litera (cc) si al articolului 10a alineatul (1) litera
(b) din prezentul regulament, Comisia poate adopta, prin
intermediul ~ actelor ~ delegate in  conformitate cu
articolul 87b si sub rezerva conditiilor de la articolele
87¢ si 87d, in ceea ce priveste masurile care vin in
completarea dispozitiilor de la articolul 9 alineatul (4)
litera (cc) si articolul 10a alineatul (1) litera (b).
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(2)  Pentru adoptarea acestor acte delegate, Comisia
hotdrdste in conformitate cu dispozitiile relevante din
prezentul regulament.”

5. Articolul 14 se modificd dupd cum urmeaza:

() la alineatul (2), al doilea paragraf se inlocuieste cu
urmitorul text:

,In acest scop, titularul autorizatiei de introducere pe
piatd oferd agentiei o versiune consolidatd a dosarului
in ceea ce priveste calitatea, siguranta si eficienta,
inclusiv evaluarea datelor continute de rapoartele
privind reactiile adverse suspectate si rapoartele
periodice actualizate privind siguranta transmise in
conformitate cu capitolul 3, precum si informatii
privind toate modificirile introduse dupd acordarea
autorizatiei de introducere pe piatd, cu cel putin noud
luni inainte de expirarea autorizatiei de introducere pe
piatd in conformitate cu alineatul (1).”;

(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(3)  Odatd reinnoitd, autorizatia de introducere pe
piatd este valabili pe o perioadd nelimitatd, cu
exceptia cazului in care Comisia decide, din ratiuni
justificate  legate de  farmacovigilentd, inclusiv
expunerea unui numdr insuficient de pacienti la medi-
camentul respectiv, si acorde o reinnoire suplimentard
pe o perioadi de cinci ani, in conformitate cu alineatul

(2):
(c) alineatul (8) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(8) In situatii exceptionale si in urma consultdrii
solicitantului, autorizatia de introducere pe piatd poate
fi acordatd sub rezerva anumitor conditii, in special
privind siguranta medicamentului, informarea autori-
tatilor competente cu privire la orice incident legat de
utilizarea sa si mdsurile care trebuie adoptate. Auto-
rizatia de introducere pe piatd poate fi acordatd doar
dacd solicitantul poate si demonstreze cd nu este in
misurd si furnizeze informatii complete privind
eficienta i siguranta medicamentului in conditii
normale de utilizare, din motive obiective si verificabile,
si trebuie si se bazeze pe unul dintre motivele
previzute in anexa [ la Directiva 2001/83/CE.
Mentinerea autorizatiei de introducere pe piatd
depinde de reevaluarea anuald a acestor conditii.”

6. Se introduce articolul urmitor:

JArticolul 14a

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd include in
sistemul sdu de gestionare a riscurilor toate conditiile
mentionate la articolul 9 alineatul (4) literele (c), (ca), (cb)
si (cc), la articolul 10a sau la articolul 14 alineatele (7) si

(8).”

7. Articolul 16 se inlocuieste cu urmdtorul text:

LArticolul 16

(1)  Dupd eliberarea unei autorizatii de introducere pe
piatd in conformitate cu prezentul regulament, titularul
autorizatiei de introducere pe piatd tine seama, in ceea ce
priveste metodele de fabricatie si control previzute la
articolul 8 alineatul (3) literele (d) si (h) din Directiva
2001/83/CE, de progresul stiintific si tehnic si introduce
toate modificarile necesare pentru a face posibile fabricarea
si controlul medicamentului prin metode stiintifice general
acceptate. Acesta solicitd aprobarea modificdrilor corespun-
zdtoare in conformitate cu prezentul regulament.

(2)  Titularul autorizatiei de introducere pe piatd
transmite de indatd agentiei, Comisiei §i statelor membre
orice informatie noud care ar putea si conducd la modi-
ficarea caracteristicilor sau documentelor mentionate la
articolul 8 alineatul (3), la articolele 10, 10a, 10b si 11
sau la articolul 32 alineatul (5), in anexa I la Directiva
2001/83/CE sau la articolul 9 alineatul (4) din prezentul
regulament.

In special, titularul autorizatiei de introducere pe piatd
informeazd de indatd agentia si Comisia cu privire la
orice interdictie sau restrictie impusd de autorititile
competente ale oricdrei tiri in care se comercializeazd
medicamentul si cu privire la oricare alte noi informatii
care ar putea influenta evaluarea beneficiilor si riscurilor
aferente medicamentului in cauzd. Informatiile includ atat
rezultatele pozitive, cat si cele negative ale testelor clinice
sau ale altor studii pentru toate indicatiile si populatiile,
indiferent daci acestea figureazd sau nu in autorizatia de
introducere pe piatd, precum si datele privind utilizarea
medicamentului in cazul in care aceastd utilizare este in
afara conditiilor din autorizatia de introducere pe piata.

(3)  Titularul autorizatiei de introducere pe piatd se
asigurd cd informatiile privind medicamentul sunt actua-
lizate in functie de cunostintele stiintifice cele mai
recente, inclusiv concluziile evaludrii si recomanddrile
puse la dispozitia publicului prin intermediul portalului
web european privind medicamentele creat in conformitate
cu articolul 26.

(4)  Pentru a putea evalua in permanentd raportul riscuri/
beneficii, agentia poate oricind sd ceard titularului autori-
zatiei de introducere pe piatd si comunice date care si
demonstreze i raportul riscurifbeneficii rimane favorabil.
Titularul autorizatiei de introducere pe piatd transmite un
rdspuns prompt si exhaustiv la orice astfel de solicitare.

Agentia poate oricand si solicite titularului autorizatiei de
introducere pe piatd sd transmitdi o copie a dosarului
standard al sistemului de farmacovigilentd. Titularul autori-
zatiei de introducere pe piatd transmite copia respectivd in
termen de sapte zile de la primirea solicitarii.”
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8. Articolul 18 se modifici dupd cum urmeaza:

(@)

alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

(1) In cazul medicamentelor fabricate in Uniune,
autorititile de supraveghere a fabricdrii sunt autorititile
competente ale statului membru sau statelor membre
care au acordat autorizatia de fabricatie previzuti de
Directiva 2001/83/CE articolul 40 alineatul (1) pentru
medicamentul in cauzi.”;

la alineatul (2), primul paragraf se inlocuieste cu
urmdtorul text:

,In cazul medicamentelor importate din tiri terte, auto-
ritdtile de supraveghere ale importurilor sunt autorititile
competente ale statului membru sau statelor membre
care au acordat importatorului autorizatia prevdzutd la
articolul 40 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE, cu
exceptia cazului in care Uniunea si tara exportatoare au
incheiat acorduri corespunzitoare pentru a se asigura ci
respectivele controale sunt efectuate in tara expor-
tatoare $i cd producdtorul aplicd standarde de bune
practici de fabricatie cel putin echivalente cu cele
stabilite de Uniune.”;

se adaugd alineatul urmitor:

,(3)  Autoritatea de supraveghere a farmacovigilentei
este autoritatea competentd a statelor membre in care
se afld dosarul standard al sistemului de farmacovi-
gilentd.”

9. Articolul 19 se modifici dupd cum urmeaza:

(@)

alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(1)  Autoritdtile de supraveghere a fabricatiei si
importurilor rdspund de verificarea, in numele
Uniunii, a faptului cd titularul autorizatiei de intro-
ducere pe piatd a medicamentului sau producitorul
ori importatorul stabilit in Uniune indeplineste
cerintele de fabricare si de import stabilite la titlurile
IV si XI din Directiva 2001/83/CE.

Autorititile de supraveghere in domeniul farmacovigi-
lentei rdspund de verificarea, in numele Uniunii, a
faptului cd titularul autorizatiei de introducere pe
piatd a medicamentului indeplineste cerintele de farma-
covigilentd previzute la titlurile IX si XI din Directiva
2001/83CE. Acestea pot efectua, dacd se considerd
necesar, inspectii de farmacovigilentd anterior auto-

rizdrii pentru a verifica dacd sistemul de farmacovi-
gilentd, asa cum este descris de solicitant in sprijinul
cererii, a fost pus in aplicare cu acuratete §i succes.”;

la alineatul (3), al doilea paragraf se inlocuieste cu
urmitorul text:

Jnspectia se efectueazd de citre inspectori din state
membre, care au calificirile corespunzitoare; acestia
pot fi insotiti de un raportor sau de un expert numit
de comitetul mentionat la alineatul (2). Raportul inspec-
torilor, in format electronic, se pune la dispozitia
Comisiei, a statelor membre si a agentiei.”

10. Articolul 20 se modificd dupd cum urmeaza:

(@)

alineatul (3) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(3)  Dupd emiterea avizului de citre agentie, Comisia
adoptd mdsurile temporare necesare, care se aplicd de
indata.

Decizia definitivi referitoare la medicamentul in cauzd
este adoptatd in termen de sase luni, in conformitate cu
procedura de reglementare mentionatd la articolul 87
alineatul (2).

Comisia poate adopta, de asemenea, o decizie adresatd
statelor membre, in temeiul articolului 127a din
Directiva 2001/83/CE.”;

se adaugd urmdtoarele alineate:

,(8) Fird a aduce atingere alineatelor (1)-(7) din
prezentul articol, procedurile Uniunii stabilite la
articolul 31 si la articolul 107i din Directiva
2001/83/CE se aplicd, dupi caz, atunci cand motivul
pentru care statele membre sau Comisia analizeazd
adoptarea unei decizii sau mdsuri mentionate in
prezentul articol se bazeazd pe evaluarea datelor
legate de farmacovigilenta.

(9)  Prin derogare de la alineatele (1)-(7) din prezentul
articol, in cazul in care o procedurd in temeiul arti-
colului 31 sau al articolelor 107i-107k din Directiva
2001/83/CE se referd la o gamd de medicamente sau
la o clasd terapeutici, medicamentele autorizate in
conformitate cu prezentul regulament si care apartin
gamei sau clasei respective fac exclusiv obiectul
procedurii mentionate la articolul 31 sau la articolele
107i-107k din respectiva directiva.”
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11. Capitolul 3 de la titlul II se inlocuieste cu urmdtorul text:

,CAPITOLUL 3
FARMACOVIGILENTA
Articolul 21

(1)  Obligatiile titularilor autorizatiilor de introducere pe
piatd stabilite la articolul 104 din Directiva 2001/83/CE se
aplicd titularilor autorizatiei de introducere pe piatd pentru
medicamentele de uz uman autorizate in temeiul
prezentului regulament.

Fird a aduce atingere alineatelor (2), (3) si (4) din prezentul
articol, titularii autorizatiilor de introducere pe piatd
acordate inainte de 2 ijulie 2012 nu sunt obligati, prin
derogare de la articolul 104 alineatul (3) litera (c) din
Directiva 2001/83/CE, sd opereze un sistem de gestionare
a riscurilor pentru fiecare medicament.

(2)  Agentia poate impune unui titular al autorizatiei de
introducere pe piatd obligatia de a utiliza un sistem de
gestionare a riscurilor mentionat la articolul 104 alineatul
(3) litera (c) din Directiva 2001/83/CE, in cazul in care
existd preocupdri in legiturd cu riscurile care afecteazd
raportul riscuri/beneficii al unui medicament autorizat. In
acest context, agentia impune, de asemenea, titularului
autorizatiei de introducere pe piatd obligatia de a
transmite o descriere detaliatd a sistemului de gestionare a
riscurilor pe care intentioneazd sd il aplice in cazul medi-
camentului respectiv.

Impunerea unei astfel de obligatii se justificd in mod cores-
punzitor, se notificd in scris si include termenul stabilit
pentru transmiterea descrierii detaliate a sistemului de
gestionare a riscurilor.

(3)  Agentia oferd titularului autorizatiei de introducere
pe piatd posibilitatea de a formula in scris observatii cu
privire la impunerea obligatiei, in termenul precizat de
aceasta, la cererea titularului autorizatiei de introducere pe
piatd prezentatd in termen de 30 de zile de la notificarea in
scris a obligatiei.

(4)  Pe baza observatiilor transmise in scris de titularul
autorizatiei de introducere pe piatd si pe baza avizului
agentiei, Comisia retrage sau confirmi obligatia. In cazul
in care Comisia confirmd obligatia, autorizatia de intro-
ducere pe piatd se modificd in mod corespunzitor pentru
a include masurile care trebuie luate in cadrul sistemului de
gestionare a riscurilor sub forma unei conditii pentru
obtinerea autorizatiei de introducere pe piatd, mentionate
la articolul 9 alineatul (4) litera (ca).

Articolul 22

Obligatiile titularilor autorizatiilor de introducere pe piatd
stabilite la articolul 106a alineatul (1) din Directiva
2001/83/CE, precum si obligatiile statelor membre, cele
ale agentiei si ale Comisiei stabilite la alineatele (2), (3) si
(4) din articolul mentionat se aplicd notificdrilor de
sigurantd mentionate la articolul 57 alineatul (1) litera (e)

din prezentul regulament, referitoare la medicamentele de
uz uman autorizate in conformitate cu prezentul regu-
lament.

Articolul 23

(1)  Agentia, in colaborare cu statele membre, stabileste,
gestioneazd si publicd o listd de medicamente care sunt
supuse unei monitorizdri suplimentare.

Lista respectivd cuprinde numele si substantele active ale:

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

(b) oricirui medicament biologic care nu se afld sub
incidenta literei (a) §i care a fost autorizat dupi
1 ianuarie 2011.

(2)  La solicitarea Comisiei, in urma consultdrii Comi-
tetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovi-
gilentd, 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 alineatele (7) si (8) si la
articolul 21 alineatul (2), pot fi, de asemenea, incluse in
lista.

La solicitarea unei autoritdtii competente nationale, in urma
consultirii Comitetului pentru evaluarea riscurilor 1in
materie de farmacovigilentd, medicamentele autorizate in
temeijul Directivei 2001/83/CE, sub rezerva conditiilor
mentionate la articolele 21a, 22, 22a si 104a din
directiva mentionatd, pot fi, de asemenea, incluse in lista.

(3) Lista include un link la informatiile referitoare la
medicamente si la rezumatul planului de gestionare a
riscurilor.

(4)  Agentia elimind din listd un medicament dupd cinci
ani de la data de referintd pentru Uniune mentionatd in
articolul 107¢ alineatul (5) din Directiva 2001/83/CE.

Cu toate acestea, Comisia sau autoritatea competentd
nationald, dupd caz, la recomandarea Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, poate
prelungi termenul pand la data la care considerd cd au
fost indeplinite conditiile mentionate la articolul 14a si
articolul 21 alineatul (2) din prezentul regulament sau
cele mentionate la articolele 22b si 104a din Directiva
2001/83/CE.

(5)  Pentru medicamentele incluse in listd, rezumatul
caracteristicilor medicamentului si prospectul ce insoteste
ambalajul cuprind mentiunea «Acest medicament face
obiectul unei monitorizdri  suplimentare».  Aceastd
mentiune este precedatd de un simbol negru selectat de
Comisie la recomandarea Comitetului pentru evaluarea
riscurilor in  materie de farmacovigilentd pand la
2 ianuarie 2012 si este urmatd de o notd explicativd
standard corespunzitoare.
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Articolul 24

(1)  Agentia, in colaborare cu statele membre i Comisia,
instituie si gestioneazd o retea de baze de date si de
prelucrare a datelor (<baza de date Eudravigilance») pentru
a reuni informatii de farmacovigilentd privind medica-
mentele autorizate in Uniune §i pentru a permite autori-
tatilor competente accesul simultan la informatii si
schimbul de informatii.

Baza de date Eudravigilance contine informatii privind
reactiile adverse suspectate provocate la om, apdrute att
in urma utilizdrii medicamentului conform autorizatiei de
introducere pe piatd, cat si ca urmare a utilizirilor in afara
conditiilor din autorizatia de introducere pe piatd, precum
si cele apdrute in timpul studiilor postautorizare privind
medicamentul sau cele asociate expunerii profesionale.

(2) Agentia, In colaborare cu statele membre si Comisia,
elaboreazd specificatii functionale pentru baza de date
Eudravigilance, impreund cu un termen pentru punerea
lor in aplicare.

Agentia elaboreazd un raport anual privind baza de date
Eudravigilance pe care il transmite Parlamentului European,
Consiliului §i Comisiei. Primul raport anual este pregitit
pand la 2 ianuarie 2013.

Consiliul de administratie al agentiei, pe baza unui raport
independent de audit care ia in considerare recomandarea
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farma-
covigilentd, confirmd si anuntd momentul in care baza de
date Eudravigilance a devenit pe deplin functionald si
sistemul indeplineste specificatiile functionale elaborate in
conformitate cu primul paragraf.

Pentru a realiza orice modificare importanti a bazei de date
Eudravigilance si a specificatiilor functionale, se iau in
considerare recomanddrile din partea Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta.

Autorititile competente ale statelor membre, agentia si
Comisia au acces nerestrictionat la baza de date Eudravi-
gilance. Titularii autorizatiilor de introducere pe piatd au
acces la baza de date, in mdisura necesard pentru ca
acestia sd 1si indeplineascd obligatiile de farmacovigilenta.

Agentia se asigurd cd personalul medico-sanitar si publicul
dispun de niveluri de acces corespunzitoare la baza de date
Eudravigilance, sub rezerva garantdrii protectiei datelor
personale. Agentia colaboreazd cu toate partile interesate,
inclusiv institutiile de cercetare, personalul medico-sanitar,
organizatiile pacientilor si ale consumatorilor, in vederea
definirii «nivelului de acces corespunzitor» al personalului
medico-sanitar si al publicului la baza de date Eudravi-
gilance.

Datele continute in baza de date Eudravigilance se pun la
dispozitia publicului intr-un format agregat si sunt insotite
de explicatii privind modul de interpretare a datelor.

(3)  Agentia, fie in colaborare cu titularul autorizatiei de
introducere pe piatd, fie in colaborare cu statul membru
care a transmis cdtre baza de date Eudravigilance un
raport de caz privind o reactie adversi suspectatd, este
responsabild pentru procedurile de functionare care
asigurd calitatea si integritatea informatiilor stocate in
baza de date Eudravigilance.

(4)  Rapoartele de caz privind o reactie adversd suspectatd
si documentele subsecvente acestora transmise citre baza
de date Eudravigilance de titularii autorizatiilor de intro-
ducere pe piatd se transmit in format electronic, la
primirea acestora, autorititii competente nationale din
statul membru in care a avut loc reactia.

Articolul 25

Agentia, in colaborare cu statele membre, elaboreazi
formulare electronice standard structurate destinate
semnaldrii, de citre personalul medico-sanitar §i de citre
pacienti, a cazurilor de reactii adverse suspectate in confor-
mitate cu dispozitiile mentionate la articolul 107a din
Directiva 2001/83/CE.

Articolul 25a

Agentia, in colaborare cu autoritdtile competente nationale
si Comisia, stabileste §i gestioneazd un repertoriu pentru
rapoartele  periodice  actualizate  privind  siguranta
(«repertoriu») si pentru rapoartele de evaluare corespun-
zdtoare, astfel incat Comisia, autoritdtile competente
nationale, Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie
de farmacovigilentd, Comitetul pentru medicamente de uz
uman si grupul de coordonare mentionat la articolul 27 din
Directiva 2001/83/CE («grupul de coordonare») si aibd
acces deplin §i permanent la aceste rapoarte.

Agentia, in colaborare cu autoritdtile competente nationale
si Comisia si dupd consultarea Comitetului pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilentd, elaboreazd speci-
ficatiile functionale ale repertoriului.

Consiliul de administratie al agentiei, pe baza unui raport
de audit independent care ia in considerare recomanddrile
din partea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd, confirmd si anuntd
momentul in care repertoriul a devenit pe deplin functional
si indeplineste specificatiile functionale stabilite in temeiul
celui de al doilea paragraf.

Pentru a realiza orice modificare important a repertoriului
si a specificatiilor functionale, se iau in considerare reco-
manddrile din partea Comitetului pentru evaluarea riscurilor
in materie de farmacovigilenta.



L 348/10

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

31.12.2010

Articolul 26

(1)  Agentia, in colaborare cu statele membre si cu
Comisia, creeazd si gestioneazd un portal web european
privind medicamentele, destinat difuzdrii informatiilor
privind medicamentele autorizate in Uniune. Prin inter-
mediul portalului respectiv, agentia pune la dispozitia
publicului cel putin urmatoarele detalii:

(a) lista membrilor comitetelor precizate la articolul 56
alineatul (1) literele (a) si (aa) din prezentul regulament
si a membrilor grupului de coordonare, cit si calificdrile
lor profesionale si declaratiile lor in temeiul articolului
63 alineatul (2) din prezentul regulament;

(b) ordinea de zi si procesul-verbal detaliat al fiecirei
reuniuni a comitetelor precizate la articolul 56
alineatul (1) literele (a) si (aa) din prezentul regulament
si a grupului de coordonare in ceea ce priveste activi-
tatile de farmacovigilentd;

(c) un rezumat al planurilor de gestionare a riscurilor
pentru medicamentele autorizate in conformitate cu
prezentul regulament;

(d) lista medicamentelor mentionatd la articolul 23 din
prezentul regulament;

(e) o listd a punctelor din Uniune in care se pastreazd
dosarele standard ale sistemului de farmacovigilentd si
detaliile adreselor de contact la care se pot solicita
informatii privind farmacovigilenta, pentru toate medi-
camentele autorizate in Uniune;

(f) informatii privind procedura de raportare citre autori-
titile competente nationale a reactiilor adverse
suspectate la medicamente, precum si formularele elec-
tronice standard structurate mentionate la articolul 25
destinate semnaldrii acestora de cdtre pacienti si de
citre personalul medico-sanitar, inclusiv linkurile citre
portalurile web nationale;

(g) datele de referind pentru Uniune si periodicitatea trans-
miterii rapoartelor actualizate privind  siguranta
intocmite in conformitate cu articolul 107c¢ din
Directiva 2001/83/CE;

(h) protocoalele si rezumatele destinate publicului refe-
ritoare la rezultatele studiilor privind siguranta postau-
torizare precizate la articolele 107n si 107p din
Directiva 2001/83/CE;

(i) deschiderea procedurii previzute la articolele 107i-
107k din Directiva 2001/83/CE, precizarea substantelor
active sau a medicamentelor in cauzd si a problemei
abordate, orice audiere publici in conformitate cu
procedura respectivd, precum si precizdri privind
modul in care se pot furniza informatii si se poate
participa la audierile publice;

() concluziile privind evaluarea, recomandarile, avizele,
autorizdrile si deciziile emise de comitetele precizate

la articolul 56 alineatul (1) literele (a) si (aa) din
prezentul regulament si de grupul de coordonare, de
autoritdtile nationale competente si de Comisie in
cadrul procedurilor mentionate la articolele 28, 28a si
28b din prezentul regulament si la capitolul 3 sectiunile
2 si 3 si capitolul 4 de la titlul IX din Directiva
2001/83/CE.

(2)  Tnainte de lansarea acestui portal si in cadrul revi-
zuirilor ulterioare, agentia consultd pdrtile interesate
relevante, inclusiv grupurile de pacienti si consumatori,
personalul medico-sanitar si reprezentantii industriei.

Articolul 27

(1)  Agentia monitorizeazd o serie de publicatii selectate
din literatura medicald pentru a fi la curent cu semnalarile
de reactii adverse suspectate la medicamentele care contin
anumite substante active. Aceasta publicd lista substantelor
active monitorizate si literatura medicald care fac obiectul
monitorizarii.

(2)  Agentia introduce in baza de date Eudravigilance
informatiile relevante din literatura de specialitate selectate.

(3)  Agentia, in consultare cu Comisia, statele membre si
partile interesate, elaboreazd un ghid detaliat pentru moni-
torizarea literaturii medicale si introducerea informatiilor
relevante in baza de date Eudravigilance.

Articolul 28

(1)  Obligatiile titularilor autorizatiilor de introducere pe
piatd si ale statelor membre, stabilite la articolele 107 si
107a ale Directivei 2001/83/CE, se aplicd inregistrarii si
raportdrii reactiilor adverse suspectate in cazul medica-
mentelor de uz uman autorizate in conformitate cu
prezentul regulament.

(2)  Obligatiile titularilor autorizatiilor de introducere pe
piatd stabilite la articolul 107b din Directiva 2001/83/CE,
precum si procedurile precizate la articolele 107b si 107¢
din directiva mentionatd se aplicd transmiterii rapoartelor
periodice actualizate privind siguranta, stabilirii datelor de
referingd pentru Uniune si modificdrii frecventei de trans-
mitere a rapoartelor periodice actualizate privind siguranta
pentru medicamentele de uz uman autorizate in confor-
mitate cu prezentul regulament.

Dispozitiile privind transmiterea rapoartelor periodice
actualizate privind siguranta stabilite la articolul 107¢
alineatul (2) al doilea paragraf din directiva respectivd se
aplicd titularilor autorizatiilor de introducere pe piatd care
au fost acordate inainte de 2 iulie 2012 si in cazul cirora
periodicitatea sau datele transmiterii rapoartelor actualizate
privind siguranta nu sunt stabilite ca o conditie de acordare
a autorizatiei de introducere pe piatd pand la data la care o
altd frecventd sau alte date de transmitere a rapoartelor se
stabilesc in autorizatia de introducere pe piatd sau se
determind in conformitate cu articolul 107c din directiva
mentionatd.
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(3)  Evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind
siguranta este realizatd de cdtre un raportor numit de
Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farma-
covigilentd. Raportorul colaboreazd indeaproape cu
raportorul numit de Comitetul pentru medicamente de uz
uman si statul membru de referintd pentru medicamentele
in cauzd.

Raportorul elaboreazd un raport de evaluare in termen de
60 de zile de la primirea rapoartelor periodice actualizate
privind siguranta si il transmite agentiei si membrilor
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farma-
covigilentd. agentia transmite raportul titularului autorizatiei
de introducere pe piatd.

In termen de 30 de zile de la primirea raportului de
evaluare, titularul autorizatiei de introducere pe piatd si
membrii  Comitetului pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd pot transmite observatii
agentiei §i raportorului.

Dupd primirea observatiilor mentionate la al treilea
paragraf, raportorul actualizeazd raportul de evaluare in
termen de 15 zile, tinind seama de observatiile transmise,
si 1l trimite apoi Comitetului pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd. Comitetul pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilentd adoptd raportul
de evaluare cu sau fard modificdri in cadrul urmdtoarei
sale reuniuni i emite o recomandare. Recomandarea
mentioneazd pozitiile divergente, impreund cu motivele
care stau la baza acestora. Agentia include raportul de
evaluare adoptat si recomandarea in repertoriul instituit in
conformitate cu articolul 25a si le transmite pe ambele
titularului autorizatiei de introducere pe piatd.

(4 In cazul unui raport de evaluare care recomandi
orice actiune referitoare la termenii autorizatiei de intro-
ducere pe piatd in termen de 30 de zile de la primirea
raportului din partea Comitetului pentru evaluarea riscurilor
in materie de farmacovigilentd, Comitetul pentru medi-
camente de uz uman analizeazd raportul §i adoptd un
aviz privind mentinerea, modificarea, suspendarea sau
revocarea autorizatiei respective de introducere pe piatd,
care include si un calendar pentru punerea in aplicare a
avizului. Dacd acest aviz al Comitetului pentru medi-
camente de uz uman nu corespunde cu recomandarea
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farma-
covigilentd, Comitetul pentru medicamente de uz uman
ataseazd la avizul siu, impreund cu recomandarea, o
explicatie detaliatd privind motivele stiingifice care stau la
baza diferentelor.

In cazul in care avizul precizeazd ci nu este necesard nicio
actiune de reglementare referitoare la autorizatia de intro-
ducere pe piatd, Comisia adoptd o decizie de modificare,
suspendare sau revocare a autorizatiei de introducere pe
piatdi. La adoptarea deciziei respective se aplicd
articolul 10 din prezentul regulament. In cazul in care
Comisia adoptd o astfel de decizie, aceasta poate adopta,
de asemenea, o decizie adresatd statelor membre, in temeiul
articolului 127a din Directiva 2001/83/CE.

(5) In cazul evaluirii unice a unor rapoarte periodice
actualizate privind siguranta, care privesc cel putin doud
autorizatii de introducere pe piatd, in conformitate cu
articolul 107e alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE,
dintre care cel putin una este acordatd in conformitate cu
prezentul regulament, se aplicd procedura stabilitd la arti-
colele 107e si 107g din directiva mentionat.

(6)  Recomanddrile, avizele si deciziile finale precizate la
alineatele (3)-(5) din prezentul articol se fac publice prin
intermediul portalului web european privind medicamentele
mentionat la articolul 26.

Articolul 28a

(1)  in privinta medicamentelor de uz uman autorizate in
conformitate cu prezentul regulament, agentia, in cola-
borare cu statele membre, ia masurile urmdtoare:

(a) monitorizarea rezultatelor misurilor de minimizare a
riscurilor cuprinse in planul de gestionare a riscurilor,
precum si a conditiilor precizate la articolul 9 alineatul
(4) literele (c), (ca), (cb) si (cc) sau la articolul 10a
alineatul (1) literele (a) si (b) si articolul 14 alineatele
(7) si (8);

(b) evaluarea actualizdrilor sistemului de gestionare a
riscurilor;

(c) monitorizarea informatiilor existente in baza de date
Eudravigilance pentru a determina existenta unor
riscuri noi sau modificarea riscurilor existente si dacad
aceste riscuri au un impact asupra raportului riscurif
beneficii.

(2)  Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd efectueazd analiza initiald si stabileste prio-
ritdtile in ceea ce priveste semnalele de aparitie a unor
riscuri noi sau de modificare a riscurilor existente sau a
raportului riscuri/beneficii. in cazul in care considerd ci
sunt necesare actiuni subsecvente, evaluarea semnalelor
respective, precum si acordul cu privire la orice actiune
ulterioard referitoare la autorizatia de introducere pe piatd
sunt efectuate in conformitate cu un calendar stabilit in
functie de amploarea si gravitatea problemei.

(3)  Agentia, autorititile competente nationale si titularii
autorizatiilor de introducere pe piatd se informeaza reciproc
in cazul unor riscuri noi sau al modificdrii riscurilor
existente sau a raportului riscuri/beneficii.

Articolul 28b

(1) In cazul studiilor neinterventionale privind siguranta
postautorizare referitoare la medicamentele de uz uman
autorizate in conformitate cu prezentul regulament si care
indeplinesc una dintre cerintele mentionate la articolele 10
si 10a din prezentul regulament, se aplici procedura
prevazutd la articolul 107m alineatele (3)-(7), la articolele
107n-107p si la articolul 107q alineatul (1) din Directiva
2001/83/CE.
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(2)  In cazul in care, in conformitate cu procedura
previzutd la alineatul (1) din prezentul articol, Comitetul
pentru evaluarea riscurilor in farmacovigilentd emite reco-
manddri privind modificarea, suspendarea sau revocarea
autorizatiei de introducere pe piatd, Comitetul pentru medi-
camente de uz uman adoptd un aviz care ia in considerare
recomandarea, iar Comisia adoptd o decizie in conformitate
cu articolul 10.

Dacd acest aviz al Comitetului pentru medicamente de uz
uman nu corespunde cu recomandarea Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd,
Comitetul pentru medicamente de uz uman atageazd la
aviz, impreund cu recomandarea, o explicatie detaliatd
privind motivele stiintifice care stau la baza diferentelor.

Articolul 28¢

(I)  Agentia colaboreazd cu Organizatia Mondiald a
Sandtdtii in ceea ce priveste farmacovigilenta si ia
mdsurile necesare pentru a-i transmite in cel mai scurt
timp informatii corespunzdtoare si adecvate privind
mdsurile intreprinse in Uniune si care pot avea un impact
asupra protectiei sdndtdtii umane in tari terte.

Agentia pune, in mod prompt, la dispozitia Organizatiei
Mondiale a Sdndtdtii toate rapoartele privind cazurile de
reactii adverse suspectate depistate in Uniune.

(2)  Agentia si Observatorul European pentru Droguri si
Toxicomanie vor schimba informatiile primite in privinta
abuzului de medicamente, precum si a celor privind
drogurile ilegale.

Articolul 28d

La solicitarea Comisiei, agentia participd, in colaborare cu
statele membre, la armonizarea si standardizarea interna-
tionale ale masurilor tehnice in domeniul farmacovigilentei.

Articolul 28e

Agentia si statele membre coopereazd pentru a dezvolta in
permanentd sisteme de farmacovigilentd capabile sd asigure
un nivel ridicat de protectie a sdndtdtii publice pentru toate
medicamentele, indiferent de cdile de autorizare pentru
introducerea pe piatd, inclusiv prin colabordri, care s le
permitd valorificarea la maximum a resurselor disponibile
in Uniune.

Articolul 28f

Agentia efectueazd audituri periodice independente ale
sarcinilor sale de farmacovigilentd si, la fiecare doi ani,
transmite rezultatele citre consiliul siu de administratie.

12.

13.

Articolul 29

Pand la 2 ianuarie 2014 si, ulterior, la fiecare trei ani,
Comisia publicd un raport privind indeplinirea sarcinilor
de farmacovigilentd de citre agentie.”

La articolul 56, alineatul (1) se modifici dupd cum
urmeaza:

(a) se adaugd urmdtoarea litera:

»(aa) Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd, care rdspunde de prezentarea de
recomanddri adresate Comitetului pentru medi-
camente de uz uman si grupului de coordonare
privind orice chestiune referitoare la farmacovi-
gilenta medicamentelor de uz uman, precum si
cu privire la sistemele de gestionare a riscului,
fiind responsabil totodatd de monitorizarea
eficientei acestor sisteme de gestionare a riscului;”;

(b) litera (f) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(f) un secretariat, care oferd comitetelor sprijin tehnic,
stiintific si administrativ, asigurdnd totodatd coor-
donarea corespunzitoare intre acestea, si care oferd
grupului de coordonare sprijin tehnic si adminis-
trativ si asigurd coordonarea corespunzitoare intre
acesta si comitete;”.

Articolul 57 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) la alineatul (1), literele (c)-(f) se inlocuiesc cu urmatorul
text:

,(c) coordoneazd monitorizarea medicamentelor de uz
uman care au fost autorizate in Uniune si asigurd
consiliere in privinta mdsurilor necesare pentru a
garanta utilizarea sigurd si eficientd a acestor medi-
camente de uz uman, in special prin coordonarea
evaludrii, precum §i punerea in aplicare a obliga-
tiilor si sistemelor de farmacovigilentd si monito-
rizarea punerii in aplicare mentionate;

I

asigurd colectarea si difuzarea informatiilor privind
reactiile adverse suspectate ale medicamentelor de
uz uman autorizate in Uniune, prin intermediul
unei baze de date accesibile in permanenti
tuturor statelor membre;

—
(¢}
-~

sprijind statele membre in comunicarea rapidi a
informatiilor de interes referitoare la aspectele de
farmacovigilentd in cazul personalului medico-
sanitar, precum si coordonarea anunturilor autori-
tatilor competente privind masurile de siguranti;



31.12.2010

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 348/13

(f) difuzeazd citre publicul larg informatii de interes
referitoare la aspectele de farmacovigilentd, in
special prin crearea si gestionarea unui portal web
european privind medicamentele;”;

(b) la alineatul (2), dupd primul paragraf se introduce
urmdtorul paragraf:

Jn vederea completirii bazei de date, agentia
elaboreazd si gestioneazd o listd care cuprinde toate
medicamentele de uz uman autorizate in Uniune. In
acest scop, se iau urmdtoarele masuri:

(a) pand la 2 iulie 2011, agentia publici un format
pentru transmiterea electronicd a informatiilor
privind medicamentul de uz uman;

(b) pand la 2 iulie 2012, titularii autorizatiei de intro-
ducere pe piatd transmit agentiei, pe cale elec-
tronicd, informatiile privind toate medicamentele
de uz uman autorizate sau inregistrate in Uniune,
utilizand formatul precizat la litera (a);

() incepand cu data stabilitd la litera (b), titularii auto-
rizatiei de introducere pe piatd informeazd agentia
asupra oricdror autorizatii de introducere pe piatd
noi sau modificate acordate in Uniune, utilizand
formatul precizat la litera (a).”

14. Se introduce urmdtorul articol:

LArticolul 61a

(1)  Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd are urmdtoarea componenta:

(a) cite un membru si cate un membru supleant numiti de
fiecare stat membru, in conformitate cu alineatul (3) din
prezentul articol;

(b) sase membri numiti de Comisie, pentru a asigura
existenta in cadrul Comitetului a competentelor de
specialitate relevante, inclusiv in materie de farma-
cologie clinicd si farmacoepidemiologie, pe baza unei
invitatii publice de manifestare a interesului;

(c) un membru si un membru supleant numiti de Comisie,
pe baza unei invitatii publice de manifestare a inte-
resului, dupd consultarea Parlamentului European,
pentru a reprezenta cadrele medicale;

(d) un membru si un membru supleant numiti de Comisie,
pe baza unei invitatii publice de manifestare a inte-
resului, dupd consultarea Parlamentului European,
pentru a reprezenta organizatiile pacientilor.

Membrii supleanti i reprezintd pe membri in absenta
acestora §i voteazd in numele lor. Membrii supleanti

15.

mentionati la litera (a) pot fi numiti raportori in confor-
mitate cu articolul 62.

(2)  Un stat membru poate delega unui alt stat membru
atributiile in Comitetul pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd. Fiecare stat membru poate
reprezenta cel mult un singur alt stat membru.

(3)  Membrii si membrii supleanti ai Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd sunt
numiti pe baza experientei lor relevante in aspecte de
farmacovigilentd si in evaluarea riscurilor medicamentelor
de uz uman, astfel incat si se garanteze cel mai inalt nivel
de calificdri de specialitate si 0 gama largd de cunostinte in
domeniu. In acest scop, statele membre colaboreazi cu
Consiliul de administratie si Comisia pentru a se asigura
cd structura finald a comitetului acoperd domeniile stiin-
tifice relevante pentru sarcinile sale.

(4)  Membrii si membrii supleanti ai Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd sunt
numiti pentru un mandat de trei ani, care poate fi
prelungit o datd, iar ulterior poate fi reinnoit in confor-
mitate cu procedurile mentionate la alineatul (1).
Comitetul isi alege presedintele dintre membrii sdi, pentru
un mandat de trei ani, care poate fi prelungit o dati.

(5)  Articolul 61 alineatele (3), (4), (6), (7) si (8) se aplicd
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in farmacovigilenta.

(6)  Mandatul Comitetului pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd acoperd toate aspectele refe-
ritoare la gestionarea riscurilor utilizdrii medicamentelor
de uz uman, inclusiv depistarea, evaluarea, reducerea si
comunicarea riscurilor de reactii adverse, tindnd seama de
efectul terapeutic al medicamentului de uz uman, precum si
elaborarea si evaluarea studiilor de sigurantd postautorizare
si a auditului sistemului de farmacovigilentd.”

Articolul 62 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) alineatul (1) se modificd dupd cum urmeaza:

(i) primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,In cazul in care, in conformitate cu prezentul regu-
lament, oricdruia dintre comitetele precizate la
articolul 56 alineatul (1) i se solicitd si evalueze
un medicament de uz uman, acesta numeste unul
dintre membrii sdi pentru a actiona in calitate de
raportor, tinind seama de cunostintele de specia-
litate existente in statele membre. Comitetul in
cauzd poate numi un al doilea membru in calitate
de coraportor.
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Un raportor numit in acest scop de Comitetul
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovi-
gilentd colaboreazd indeaproape cu raportorul
numit de Comitetul pentru medicamente de uz
uman sau cu statul membru de referintd pentru
medicamentul de uz uman in cauzd.”;

(i) al patrulea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,In cazul in care existd o cerere de reexaminare a
unuia dintre avizele sale, dacd aceastd posibilitate
este previzutd in legislagia Uniunii, comitetul in
cauzd numeste un alt raportor si, dupi caz, un alt
coraportor decdt cei numiti pentru avizul initial.
Procedura de reexaminare poate aborda numai
punctele avizului care au fost identificate initial de
solicitant si se poate baza numai pe datele stiintifice
disponibile la data adoptirii avizului initial de catre
comitet. in legdturd cu reexaminarea, solicitantul
poate cere consultarea de citre comitet a unui
grup stiintific consultativ.”;

(b) la alineatul (2), primul paragraf se inlocuieste cu
urmdtorul text:

,Statele  membre transmit  agentiei, laolaltdi cu
mentionarea calificrilor acestora si a domeniului lor
de specializare, numele expertilor nationali cu expe-
rientd confirmatd in evaluarea medicamentelor de uz
uman si care, avand in vedere dispozitiile articolului
63 alineatul (2), ar fi dispusi sd isi desfdsoare activitatea
in grupuri de lucru sau in grupuri stiintifice consultative
ori in oricare dintre comitetele precizate la articolul 56
alineatul (1).;

(c) la alineatul (3) se adaugd urmdtorul paragraf:

,Primul si al doilea paragraf se aplicd, de asemenea,
activitdtii raportorilor din grupul de coordonare, in
ceeca ce priveste indeplinirea sarcinilor grupului in
conformitate cu articolele 107¢, 107e, 107g, 107k si
107q din Directiva 2001/83/CE.”

16. Articolul 64 alineatul (2) se modificd dupd cum urmeazi:

(a) litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(b) pentru gestionarea tuturor resurselor agentiei
necesare  desfisurdrii  activititilor —comitetelor
mentionate la articolul 56 alineatul (1), inclusiv
punerea la dispozitia comitetelor respective a spri-
jinului stiintific si tehnic corespunzitor §i punerea

la dispozitia grupului de coordonare a sprijinului
tehnic;”;

(b) litera (d) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(d) pentru asigurarea unei coordondri corespunzitoare
intre comitetele precizate la articolul 56 alineatul
(1) si, dacd este cazul, intre comitete si grupul de
coordonare;”.

17. La articolul 66 litera (g), cuvintele ,articolul 67” se inlo-

18.

19.

20.

cuiesc cu ,articolul 68

Articolul 67 se modificd dupd cum urmeaza:

(a) la alineatul (3), primul paragraf se inlocuieste cu
urmdtorul text:

,Veniturile agentiei constau intr-o contributie a Uniunii
si in taxele achitate de intreprinderi pentru obtinerea si
gestionarea autorizatiilor de introducere pe piatd ale
Uniunii, precum si pentru alte servicii furnizate de
agentie sau de grupul de coordonare in ceea ce
priveste indeplinirea sarcinilor acestuia in conformitate
cu articolele 107c, 107e, 107g, 107k si 107q din
Directiva 2001/83/CE.”;

(b) alineatul (4) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(4)  Activitdtile legate de farmacovigilentd, de func-
tionarea retelelor de comunicatii si de supravegherea
pietei se afld sub controlul permanent al Consiliului
de administratie, in scopul garantdrii independentei
agentiei. Acest fapt nu impiedicd agentia si perceapd
taxe care trebuie achitate de titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd pentru efectuarea activitatilor
respective de cdtre agentie, cu conditia garantdrii
stricte a independentei acesteia.”

La articolul 82, alineatul (3) se inlocuieste cu urmdatorul
text:

,(3) Firi si aducd atingere caracterului unic in cadrul
Uniunii al continutului documentelor mentionate la
articolul 9 alineatul (4) literele (a)-(d) si la articolul 34
alineatul (4) literele (a)-(¢), prezentul regulament nu
interzice utilizarea a doud sau mai multe modele comerciale
pentru un medicament de uz uman dat care face obiectul
unei singure autorizatii de introducere pe piatd.”

La articolul 83 alineatul (6), a doua tezd se inlocuieste cu
urmdtorul text:

,Articolul 28 alineatele (1) si (2) se aplicd mutatis mutandis.”
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21. Se introduc urmdtoarele articole:

JArticolul 87a

Pentru a armoniza desfisurarea activititilor de farmacovi-
gilentd prevdzute de prezentul regulament, Comisia adoptd
misuri de punere in aplicare in conformitate cu dispozitiile
articolului 108 din Directiva 2001/83/CE pentru urmd-
toarele domenii:

(a) continutul si gestionarea dosarului standard al
sistemului de farmacovigilentd de citre titularul autori-
zatiei de introducere pe piatd;

Cx

cerintele minime ale sistemului de calitate in ceea ce
priveste executarea activititilor de farmacovigilentd de
cdtre agentie;

—
O
-

utilizarea unor terminologii, formate si standarde recu-
noscute pe plan international pentru desfisurarea acti-
vitdtilor de farmacovigilent;

(d) cerintele minime pentru monitorizarea datelor incluse
in baza de date Eudravigilance, cu scopul de a stabili
dacd existd riscuri noi sau modificarea celor existente;

—
o
-~

formatul si continutul raportdrii electronice de citre
statele membre si de cdtre titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd a reactiilor adverse suspectate;

(f) formatul si continutul rapoartelor periodice actualizate
electronice privind siguranta §i al planurilor de
gestionare a riscurilor;

©

formatul protocoalelor, al rezumatelor si al rapoartelor
finale pentru studiile privind siguranta postautorizare.

Aceste misuri tin cont de lucririle de armonizare interna-
tionald efectuate in domeniul farmacovigilentei si, daci este
necesar, fac obiectul unei revizii in scopul adaptdrii acestora
la progresul tehnico-stiintific. Aceste misuri se adoptd in
conformitate cu procedura de reglementare mentionati la
articolul 87 alineatul (2).

Articolul 87b

(1)  Competenta de a adopta actele delegate mentionate
la articolul 10b este conferitdi Comisiei pentru o perioadd
de 5 ani de la 1 ianuarie 2011. Comisia prezintd un raport
privind competentele delegate cel tarziu cu 6 luni inainte de
incheierea perioadei de 5 ani. Delegarea de competente se
reinnoieste automat pentru perioade de timp identice, cu
exceptia cazului in care Parlamentul European sau Consiliul
o revocd, in conformitate cu articolul 87c.

(2) De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il
notificd simultan Parlamentului European si Consiliului.

(3) Competenta de a adopta acte delegate conferitd
Comisiei face obiectul conditiilor previzute la articolele
87¢ si 87d.

Articolul 87¢

(1)  Delegarea de competente mentionatd la articolul 10b
poate fi revocatd in orice moment de Parlamentul European
sau de Consiliu.

(2)  Institutia care a initiat o procedurd internd pentru a
decide dacd intentioneazd si revoce delegarea de
competente informeazd celdlalt legislator si Comisia in
termen rezonabil inaintea adoptdrii unei decizii finale,
indicand competentele delegate care ar putea face obiectul
unei revocdri, precum si motivele acesteia.

(3) Decizia de revocare pune capdt delegirii compe-
tentelor specificate in decizia respectivd. Decizia produce
efecte imediat sau de la o datd ulterioard, mentionatd in
decizie. Decizia nu aduce atingere actelor delegate deja in
vigoare. Decizia se publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

Articolul 87d

(1)  Parlamentul European sau Consiliul poate formula
obiectiuni cu privire la un act delegat in termen de doud
luni de la data notificarii.

La initiativa Parlamentului European sau a Consiliului, acest
termen se prelungeste cu doud luni.

(2)  In cazul in care, la expirarea termenului previzut la
alineatul (1), nici Parlamentul European, nici Consiliul nu a
formulat obiectiuni cu privire la actul delegat, acesta se
publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si intrd in
vigoare la data previzutd in dispozitiile acestuia.

Actul delegat poate fi publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene si intrd in vigoare inainte de expirarea perioadei
respective, dacd atat Parlamentul European, cat si Consiliul
au informat Comisia ci au decis si nu formuleze obiectiuni.

(3)  In cazul in care Parlamentul European sau Consiliul
formuleaza obiectiuni cu privire la actul delegat in termenul
prevazut la alineatul (1), acesta nu intrd in vigoare. Institutia
care formuleazd obiectiuni isi expune motivele care au stat
la baza obiectiunilor cu privire la actul delegat.”
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Articolul 2
Modificiri ale Regulamentului (CE) nr. 1394/2007

Articolul 20 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007
se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(3)  Directorul executiv al agentiei asigurd o coordonare
adecvatd intre Comitetul pentru terapii avansate si celelalte
comitete ale agentiei, in special Comitetul pentru medi-
camente de uz uman, Comitetul pentru evaluarea riscurilor
in materie de farmacovigilentd, Comitetul pentru medi-
camente orfane, grupurile de lucru ale acestora si alte
grupuri stiintifice consultative.”

Articolul 3
Dispozitii tranzitorii

(1)  Obligatia titularului autorizatiei de introducere pe piatd de
a transmite la cerere un dosar standard al sistemului de farma-
covigilentd referitor la unul sau mai multe medicamente de uz
uman, prevazut la articolul 104 alineatul (3) litera (b) din
Directiva 2001/83/CE, astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 2010/84[UE, care se aplici medicamentelor de uz
uman autorizate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
726/2004 in temeiul articolului 21 din Regulamentul (CE) nr.
726/2004, astfel cum a fost modificat prin prezentul regu-
lament, se aplicd autorizatiilor de introducere pe piatd
eliberate inainte de 2 iulie 2012, dupd caz, fie:

(a) de la data reinnoirii respectivelor autorizatii de introducere
pe piatd; fie

(b) de la data expirdrii unei perioade de trei ani de la 2 iulie
2012,

oricare dintre aceste date survine prima.

(2)  Procedura prevdzutd la articolele 107m-107q din
Directiva 2001/83/CE, astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 2010/84UE, care se aplicd in temeiul articolului
28b din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, astfel cum a fost
modificat prin prezentul regulament, se aplicd numai studiilor
incepute inainte de 2 iulie 2012.

(3)  Obligatia agentiei previzutd la articolul 28c¢ alineatul (1)
al doilea paragraf din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, astfel
cum a fost modificat prin prezentul regulament, se aplici din
momentul in care consiliul de administragie a anuntat cd baza
de date Eudravigilance este pe deplin functionald.

Articolul 4
Intrarea in vigoare si aplicarea

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 2 iulie 2012.

Adoptat la Strasbourg, 15 decembrie 2010.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele

O. CHASTEL

Presedintele
J. BUZEK



