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REGULAMENTUL (UE) NR. 1027/2012 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 25 octombrie 2012

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

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI 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,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social Euro-
pean ('),

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,
hotirand in conformitate cu procedura legislativd ordinard (2),
intrucat:

(1) Pentru a asigura transparenta privind supravegherea
medicamentelor autorizate, lista de medicamente care
fac obiectul unei supravegheri suplimentare introduse
prin 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 (}) ar trebui si includd in mod sistematic
medicamentele supuse anumitor conditii de sigurantd
ulterioare autorizarii.

() In plus, actiunea voluntard a titularului autorizatiei de
introducere pe piatd nu ar trebui si conduci la o
situatie in care preocupdrile privind riscurile sau bene-
ficille unui medicament autorizat in Uniune nu sunt
abordate in mod adecvat in toate statele membre. Prin
urmare, titularul autorizagiei de introducere pe piatd ar
trebui sd fie obligat sd informeze Agentia Europeand
pentru  Medicamente despre motivele care justificd
retragerea sau intreruperea introducerii pe piatd a unui
medicament, solicitarea de revocare a unei autorizatii de
introducere pe piatd sau nereinnoirea unei autorizatii de
introducere pe piatd.

(3)  Deoarece obiectivul prezentului regulament, respectiv
stabilirea de norme specifice privind farmacovigilenta si
imbundtdtirea sigurantei medicamentelor de uz uman
autorizate in  temeiul Regulamentului (CE) nr.
726/2004, nu poate fi realizat in mod satisficitor de
statele membre si in consecintd poate fi realizat mai
bine la nivelul Uniunii, Uniunea poate adopta mdsuri,

(1) JO C 181, 21.6.2012, p. 202.

(®) Pozitia Parlamentului European din 11 septembrie 2012 (nepu-
blicatd incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din
4 octombrie 2012.

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

in conformitate cu principiul subsidiarititii, astfel cum
este previzut la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeani. In conformitate cu principiul
proportionalitatii, astfel cum este enuntat la respectivul
articol, prezentul regulament nu depdseste ceea ce este
necesar pentru atingerea obiectivului respectiv.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 se modificdi dupd cum
urmeaza:

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

,Titularul autorizatiei de introducere pe piatd notifici Agentia
dacd produsul inceteazd sd mai fie introdus pe piata unui stat
membru, in mod temporar sau permanent. Aceastd notificare
se face, mai putin in situatii exceptionale, cu cel putin doud
luni inaintea intreruperii introducerii pe piatd a produsului.
Titularul autorizatiei de introducere pe piatd informeazd
Agentia cu privire la motivele unei astfel de mdasuri in
conformitate cu articolul 14b.”

2. Se introduce urmdtorul articol:

JArticolul 14b

(1)  Titularul autorizatiei de introducere pe piatd notificd
de indatd Agentiei orice actiune pe care titularul o ia pentru
a suspenda introducerea pe piatd a unui medicament, pentru
a retrage un medicament de pe piatd, pentru a solicita
retragerea unei autorizatii de introducere pe piatd sau
pentru a nu solicita reinnoirea unei autorizatii de introducere
pe piatd, impreund cu motivele acestei actiuni. Titularul auto-
rizatiei de introducere pe piatd declard, in special, dacd o
astfel de actiune se intemeiazd pe unul dintre motivele
previzute la articolul 116 sau la articolul 117 alineatul (1)
din Directiva 2001/83/CE.

(2)  Titularul autorizatiei de introducere pe piatd recurge la
notificarea previzutd la alineatul (1) de la prezentul articol si
in cazul in care actiunea are loc intr-o tard tertd si se inte-
meiazd pe oricare dintre motivele previzute la articolul 116
sau la articolul 117 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE.

(3)  In cazurile previzute la alineatele (1) si (2), Agentia
transmite de indatd aceste informatii autorititilor competente
din statele membre.”

3. La articolul 20, alineatul (8) se inlocuieste cu urmdtorul text:
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.(8) In cazul in care procedura este initiatd ca urmare a
evaludrii datelor de farmacovigilentd, Comitetul pentru medi-
camente de uz uman adoptd avizul Agentiei in conformitate
cu alineatul (2) de la prezentul articol, pe baza recomandarii
din partea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie
de farmacovigilentd, si se aplicd articolul 107j alineatul (2)
din Directiva 2001/83/CE.”

. Articolul 23 se inlocuieste cu urmdtorul text:

JArticolul 23

(1)  Agentia, in colaborare cu statele membre, stabileste,
gestioneazd si pune la dispozitia publicului o listd de medi-
camente care sunt supuse unei monitorizdri suplimentare.

Lista respectivd cuprinde numele si substantele active ale:

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

(b) oricirui medicament biologic care nu se afli sub
incidenta literei (a) si care a fost autorizat dupi
1 ianuarie 2011;

(c) medicamentelor autorizate in temeiul prezentului regu-
lament, sub rezerva conditiilor mentionate la articolul 9
alineatul (4) litera (cb), la articolul 10a alineatul (1)
primul paragraf litera (a) sau la articolul 14 alineatul
(7) sau (8);

(d) medicamentelor autorizate in temeiul Directivei
2001/83|CE, sub rezerva conditiilor mentionate la
articolul 21a primul paragraf literele (b) si (c), la
articolul 22 sau la articolul 22a alineatul (1) primul
paragraf litera (a) din directiva respectiva.

(la)  La solicitarea Comisiei, in urma consultdrii Comi-
tetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigi-
lentd, medicamentele care sunt autorizate in temeiul
prezentului regulament, sub rezerva conditiilor mentionate
la articolul 9 alineatul (4) literele (c), (ca) sau (cc), la
articolul 10a alineatul (1) primul paragraf litera (b) sau la
articolul 21 alineatul (2), pot fi, de asemenea, incluse in lista
mentionatd la alineatul (1) de la prezentul articol.

La solicitarea unei autoritdfi competente nationale, in urma
consultdrii Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie
de farmacovigilentd, medicamentele care sunt autorizate in
temeiul Directivei 2001/83/CE, sub rezerva conditiilor
mentionate la articolul 21a primul paragraf literele (a), (d),
(e) sau (f), la articolul 22a alineatul (1) primul paragraf litera
(b) sau la articolul 104a alineatul (2) din directiva respectivi,
pot fi, de asemenea, incluse in lista mentionatd la alineatul
(1) de la prezentul articol.

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

(3)  In cazurile mentionate la alineatul (1) literele (a) si (b)
de la prezentul articol, Agentia elimind din listd un medi-
cament dupd cinci ani de la data de referintd pentru Uniune
mentionatd la articolul 107c alineatul (5) din Directiva
2001/83/CE.

in cazurile mentionate la alineatul (1) literele (c) si (d) si la
alineatul (1a) de la prezentul articol, Agentia elimini din lista
un medicament odatd ce conditiile au fost indeplinite.

(4)  Pentru medicamentele incluse in lista mentionatd la
alineatul (1), rezumatul caracteristicilor produsului si pros-
pectul ce insoteste ambalajul cuprind mentiunea «Acest
medicament face obiectul unei monitorizdri suplimentare».
Aceastd mentiune este precedatd de un simbol negru
selectat de Comisie pand la 2 iulie 2013, la recomandarea
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farma-
covigilentd, si este urmatd de o notd explicativd standard
corespunzdtoare.

(4a)  Pand la 5 junie 2018 Comisia prezintd Parlamentului
European si Consiliului un raport privind utilizarea listei
mentionate la alineatul (1), bazat pe experientele si datele
comunicate de statele membre si de Agentie.

Pe baza raportului respectiv si dupd consultarea statelor
membre si a altor parti interesate, Comisia prezintd, dacd
este cazul, o propunere in vederea adaptirii dispozitiilor
privind lista mentionatd la alineatul (1).”

. Articolul 57 se modifici dupd cum urmeazd:

(a) la alineatul (1) al doilea paragraf, literele (c) si (d) se
inlocuiesc cu urmitorul text:

,(¢) coordoneazi monitorizarea medicamentelor care au
fost autorizate in Uniune si asigurd consiliere in
privinta mdsurilor necesare pentru a garanta
utilizarea sigurd si eficace a acestor medicamente,
in special coordondnd evaluarea si punerea in
aplicare a obligatiilor si sistemelor de farmacovi-
gilentd si monitorizarea punerii in aplicare
respective;

(d) asigurd colagionarea si difuzarea informatiilor
privind reactiile adverse suspectate la medicamentele
autorizate in Uniune prin intermediul unei baze de
date care este accesibildi in permanentd tuturor
statelor membre;”

(b) la alineatul (2) al doilea paragraf, litera (b) se inlocuieste
cu urmdtorul text:

,(b) pani cel tarziu la 2 iulie 2012, titularii de autorizatii
de introducere pe piatd transmit Agentiei, pe cale
electronicd, informatii privind toate medicamentele
de uz uman autorizate in Uniune, utilizind formatul
mentionat la litera (a);".

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Se aplicd de la 5 iunie 2013, cu exceptia articolului 23 alineatul (4), a articolului 57 alineatul (1) al doilea
paragraf literele () si (d) si a articolului 57 alineatul (2) al doilea paragraf litera (b) din Regulamentul (CE) nr.
726/2004, astfel cum au fost modificate prin prezentul regulament, care se aplicd de la 4 decembrie 2012.

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

Adoptat la Strasbourg, 25 octombrie 2012.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
M. SCHULZ A. D. MAVROYIANNIS
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