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Legenda simbolurilor utilizate

*  Procedura de consultare
**%  Procedura de aprobare
***]  Procedura legislativa ordinara (prima lecturd)
**#*[I  Procedura legislativa ordinard (a doua lectura)
**#*[II  Procedura legislativa ordinara (a treia lectura)

(Procedura indicata se bazeaza pe temeiul juridic propus in proiectul de act.)

Amendamente la un proiect de act

Amendamentele Parlamentului prezentate pe doui coloane

Textul eliminat este evidentiat prin caractere cursive aldine in coloana din
stanga. Textul inlocuit este evidentiat prin caractere cursive aldine in ambele
coloane. Textul nou este evidentiat prin caractere cursive aldine in coloana
din dreapta.

in primul si in al doilea rand din antetul fiecirui amendament se identifica
fragmentul vizat din proiectul de act supus examinirii. In cazul in care un
amendament vizeaza un act existent care urmeaza sa fie modificat prin
proiectul de act, antetul contine doud randuri suplimentare in care se indica
actul existent si, respectiv, dispozitia din acesta vizatd de modificare.

Amendamentele Parlamentului prezentate sub forma de text consolidat

Partile de text noi sunt evidentiate prin caractere cursive aldine. Partile de
text eliminate sunt indicate prin simbolul I sau sunt taiate. inlocuirile sunt
semnalate prin evidentierea cu caractere cursive aldine a textului nou si prin
eliminarea sau tdierea textului inlocuit.

Fac exceptie de la regula si nu se evidentiaza modificarile de natura strict
tehnica efectuate de serviciile competente in vederea elaborarii textului final.
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PROIECT DE REZOLUTIE LEGISLATIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN

referitoare la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste
pregatirea pentru situatii de crizi in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor
medicale si gestionarea acestora

(COM(2020)0725 — C9-0365/2020 — 2020/0321(COD))

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)

Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2020)0725),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (2), articolul 114 si articolul 168 alineatul (4)
litera (c¢) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in temeiul carora
propunerea a fost prezentatd de catre Comisie (C9-0365/2020),

— avand 1n vedere articolul 294 alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

— avand 1n vedere avizul motivat prezentat de catre Senatul Frantei in cadrul Protocolului
nr. 2 privind aplicarea principiilor subsidiaritatii si proportionalitdtii, in care se sustine
ca proiectul de act legislativ nu respectd principiul subsidiaritatii,

— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 27 aprilie 20211,

—  avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor din 7 mai 20212,

— avand 1n vedere articolul 59 din Regulamentul sdu de procedura,

— avand in vedere avizul Comisiei pentru industrie, cercetare si energie,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sandtate publica si sigurantd alimentara
(A9-0216/2021),

1. adopta pozitia sa in prima lectura prezentatd in continuare;

2. solicitd Comisiei sa 1l sesizeze din nou in cazul in care isi inlocuieste, 1si modifica in
mod substantial sau intentioneaza sa-si modifice in mod substantial propunerea;

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

Nepublicat inca in Jurnalul Oficial.
Nepublicat incé in Jurnalul Oficial.

)
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https://www.europarl.europa.eu/committees/ro/itre/home/highlights

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(la) Pandemia de COVID-19 a
evidentiat riscurile pentru sandtatea
umand pe care le prezinti exploatarea
excesivd a faunei salbatice si a altor
resurse naturale i pierderea acceleratd a
biodiversitatii pe Pamant. Aproximativ

70 % din bolile emergente si aproape toate
pandemiile cunoscute (gripa, HIV/SIDA
si COVID-19) sunt zoonoze. Aceste boli
au luat amploare la nivel mondial in
ultimii 60 de ani si existd din ce in ce mai
multi agenti patogeni zoonotici ca urmare
a activitatii omului si a amprentei
ecologice a acesteia. Schimbdrile
destinatiei terenurilor, despaduririle,
urbanizarea, expansiunea si
intensificarea agriculturii, traficul cu
specii salbatice si modelele de consum
contribuie dramatic la aceastd
amplificare. Agentii patogeni zoonotici
pot fi bacterieni, virali sau parazitari ori
pot implica agenti neconventionali,
putindu-se raspdndi la oameni prin
contact direct sau prin alimente, apd sau
mediu. Unele boli, cum ar fi HIV/SIDA,
incep ca zoonozd, dar ulterior suferd
mutatii §i se transforma in tulpini exclusiv
umane. Alte zoonoze pot cauza aparitia
unor boli recurente, cum ar fi boala
cauzatd de virusul Ebola si salmoneloza.
In fine, altele, cum ar fi coronavirusul
care cauzeazd COVID-19, pot provoca
pandemii la nivel mondial. Conform
Platformei interguvernamentale
stiintifico-politice privind biodiversitatea
si serviciile ecosistemice (IPBES), se
estimeazd ca la gazdele mamifere si aviare
exista aproximativ 1,7 milioane de
virusuri nedescoperite in prezent. Dintre
aceste virusuri, intre 631 000 si 827 000
ar putea infecta oamenii.
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Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 1 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 2
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Amendamentul

(Ib) Asa cum a recunoscut Organizatia
Mondiala a Sanatdtii, multi din aceiasi
microbi infecteazdi animalele §i oamenii,
astfel incdt eforturile depuse de un singur
sector nu pot preveni sau elimina aceastd
problema. Bolile pot fi transmise de la om
la animale sau invers si, prin urmare,
trebuie combatute si la om si la animale,
profitind de potentialele sinergii de la
nivelul cercetarii si al tratamentelor.
Pandemia de COVID-19 este un exemplu
clar al necesitatii de a consolida aplicarea
abordarii ,, O singura sandtate” in Uniune
pentru a obtine rezultate mai bune in
materie de sandtate publica, deoarece,
astfel cum se mentioneaza in programul

» UE pentru sandtate” instituit prin
Regulamentul (UE) 2021/522 al
Parlamentului European si al
Consiliului'®, sandtatea umand este legatd
de sandtatea animald si de mediu, iar
actiunile de combatere a amenintdirilor la
adresa sanatdtii trebuie sa tind seama de
aceste trei dimensiuni.

1a Regulamentul (UE) nr. 2021/522 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 24 martie 2021 instituire a unui
program de actiune a Uniunii in
domeniul sanatatii (,,programul «UE
pentru sandtate»”) pentru perioada 2021-

2027 si de abrogare a Regulamentului
(UE) nr. 282/2014 (JO L 197, 26.3.2021,

p- ).
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Textul propus de Comisie

(2) Experienta fard precedent a
pandemiei de COVID-19 a demonstrat
faptul ca Uniunea ar trebui sa fie mai
eficientd in ceea ce priveste gestionarea
dispozitivelor medicale si elaborarea
contramasurilor medicale pentru a face fata
amenintarilor la adresa sanatatii publice.
Capacitatea Uniunii de a actiona in acest
sens a fost grav afectata de absenta unui
cadru juridic clar definit pentru gestionarea
raspunsului sdu la pandemie, precum si de
gradul limitat de pregatire a Uniunii in
cazul unei urgente de sanatate publica cu
impact asupra majoritatii statelor membre.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(2) Experienta fara precedent a
pandemiei de COVID-19 a evidentiat si
dificultdtile Uniunii si ale statelor membre
de a face fati unei urgente de sandatate
publica de acest tip si a demonstrat ca
trebuie intarit rolul Uniunii, pentru a fi
mai eficienta in ceea ce priveste

si a dispozitivelor medicale si elaborarea
contramdsurilor medicale pentru a face fata
amenintarilor la adresa sanatatii publice
incepdnd dintr-o etapa timpurie si intr-un
mod armonizat, asigurdind cooperarea si
coordonarea intre autoritdatile competente
de la nivel european, national si regional,
industrie i alte parti interesate din
lanturile de aprovizionare cu produse
SJarmaceutice si cu dispozitive medicale,
inclusiv personalul medico-sanitar.
Uniunea trebuie sd acorde o prioritate
mai mare sdndtdtii, sa asigure prestarea
neintreruptd a unor servicii medicale de
buna calitate si sa fie pregatita sa facd
Jata epidemiilor si altor amenintari la
adresa sanatatii. Capacitatea Uniunii de a
actiona in acest sens a fost grav afectata de
absenta unui cadru juridic clar definit
pentru gestionarea raspunsului sau la
pandemie, de mandatele
necorespunzatoare ale agentiilor sale din
domeniul sandatatii, precum si de gradul
limitat de pregétire a Uniunii §i a statelor
membre in cazul unei urgente de sandtate
publicd cu impact asupra majoritatii
statelor membre.

Amendamentul

(2a) Deficitele au cauze de baza diferite
si complexe, care trebuie identificate,
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Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

3) Lanturile de aprovizionare cu
medicamente si dispozitive medicale
adesea complexe, restrictiile si interdictiile
la export la nivel national, inchiderea
frontierelor care impiedica libera circulatie
a acestor marfuri, precum si incertitudinile
referitoare la cererea si oferta
corespunzatoare in contextul pandemiei de
COVID-19 au generat obstacole
semnificative in calea bunei functionari a
pietei unice si a abordarii amenintarilor

grave la adresa sandtatii publice in Uniune.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 4
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intelese si analizate mai in amanunt,
impreund cu toate partile interesate,
pentru a putea fi tratate exhaustiv. Mai
buna intelegere a deficitelor ar trebui sa
presupund identificarea blocajelor din
lantul de aprovizionare. In cazul
particular al epidemiei de COVID-19,
deficitul de tratamente adjuvante pentru
aceastd boala a avut o varietate de cauze,
de la dificultati de productie in tari terte
pana la dificultdti logistice sau de
productie in Uniune, unde deficitul de
vaccinuri s-a datorat unei cauze mai rar
intdlnite, si anume cererea neasteptat de
mare $i in crestere.

Amendamentul

3) Perturbadrile lanturilor de
aprovizionare cu medicamente si
dispozitive medicale adesea complexe,
restrictiile si interdictiile la export la nivel
national, inchiderea frontierelor care
impiedica libera circulatie a acestor
marfuri, incertitudinile referitoare la
cererea si oferta corespunzatoare n
contextul pandemiei de COVID-19,
precum $i faptul cd in Uniune nu se
produc anumite medicamente esentiale
sau ingrediente chimice active au generat
obstacole semnificative in calea bunei
functionari a pietei unice si a abordarii
amenintarilor grave la adresa sanatatii
publice in Uniune, cu consecinte sumbre
pentru cetdtenii Uniunii.



Textul propus de Comisie

(4) Abordarea problemei deficitului de
medicamente constituie de multi ani o
prioritate pentru statele membre si
Parlamentul European, astfel cum reiese
dintr-o serie de rapoarte ale Parlamentului
European'!, precum si din discutiile purtate
in cadrul recentelor presedintii ale
Consiliului Uniunii Europene.

! Rezolutia Parlamentului European din
17 septembrie 2020 referitoare la penuria
de medicamente — moduri de abordare a
unei probleme emergente
(2020/2071(INT)).

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

4) Incercarea de a gisi solutii la
deficitele de medicamente constituie de
multi ani o prioritate, insd cdreia nu i s-a
dat curs, pentru statele membre si
Parlamentul European, astfel cum reiese
dintr-o serie de rapoarte ale Parlamentului
European!!, precum si din discutiile purtate
in cadrul recentelor presedintii ale
Consiliului Uniunii Europene.

I Rezolutia Parlamentului European din
17 septembrie 2020 referitoare la penuria
de medicamente — moduri de abordare a
unei probleme emergente
(2020/2071(INT)).

Amendamentul

(4da)  Deficitele de medicamente
reprezintd o amenintare tot mai mare la
adresa sandatatii publice, care afecteaza
grav sistemele de sanatate si dreptul
pacientilor de a avea acces la un
tratament medical adecvat. Cresterea
cererii globale, amplificati de pandemia
de COVID-19, a creat alte deficite de
medicamente, slibind sistemele de
sanatate din statele membre si crednd
riscuri mari pentru sandtatea si ingrijirea
pacientilor, mai ales in ceea ce priveste
evolutia bolilor si agravarea simptomelor,
intarzierile sau intreruperile mai lungi ale
ingrijirilor sau terapiilor, spitalizarile mai
lungi, cresterea expunerii la medicamente
contraficute, erorile de medicatie, efectele
adverse ca urmare a inlocuirii
medicamentelor indisponibile cu
medicamente alternative, disconfort
psihologic accentuat pentru pacienti si
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Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

&) Pandemia de COVID-19 a
accentuat problema deficitului de anumite
medicamente considerate esentiale pentru a
face fata pandemiei si a evidentiat
limitdrile structurale ale capacitatii Uniunii
de a reactiona in mod rapid si eficace la
astfel de provocdri In timpul crizelor de
sanatate publica.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 6

Textul propus de Comisie

(6) Evolutia rapida a pandemiei de
COVID-19 si raspandirea virusului au
generat o crestere brusca a cererii de
dispozitive medicale, cum ar fi ventilatoare
mecanice, masti chirurgicale si kituri de
testare pentru COVID-19, in timp ce
perturbarea productiei sau capacitatea
limitatd de crestere rapida a productiei,
precum si complexitatea si caracterul
global specifice lantului de aprovizionare

RR\1235083R0O.docx

costuri mai mari pentru sistemele de
sandtate.

Amendamentul

%) Pandemia de COVID-19 a
accentuat problema deja existenta a
deficitului de anumite medicamente
considerate esentiale pentru a face fata
pandemiei si a evidentiat cd productia
internd de medicamente si de dispozitive
medicale a Uniunii depinde de tari terte,
lipsa de coordonare si limitarile structurale
ale capacitatii Uniunii §i a statelor membre
de a reactiona in mod rapid si eficace la
astfel de provocdri In timpul crizelor de
sanatate, necesitatea de a sprijini si a
consolida baza industriald prin politici
corespunzdtoare, precum si necesitatea de
a implica mai activ si mai amplu
institutiile, organele , oficiile si agentiile
Uniunii care se ocupa de sdndtatea
cetdtenilor Uniunii.

Amendamentul

(6) Evolutia rapidd a pandemiei de
COVID-19 si raspandirea virusului au
generat o crestere brusca a cererii de
dispozitive medicale, cum ar fi ventilatoare
mecanice, masti chirurgicale si kituri de
testare pentru COVID-19, in timp ce
perturbarea productiei sau capacitatea
limitata de crestere rapida a productiei,
precum si complexitatea si caracterul
global specifice lantului de aprovizionare
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pentru dispozitive medicale au avut drept
consecintd un impact negativ asupra
ofertei. Aceste aspecte au determinat
implicarea unor noi entitéti in fabricarea
acestor produse, care au dus ulterior la
blocaje in raport cu evaluarea
conformitatii, precum si la prevalenta unor
produse neconforme, nesigure si, in unele
cazuri, contrafacute. Prin urmare, este
oportun sa se instituie, In cadrul unui
organism adecvat al Uniunii, structuri pe
termen lung care sd asigure monitorizarea
deficitelor de dispozitive medicale
rezultate pe fondul unei urgente de
sanatate publica.

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie
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pentru dispozitive medicale au avut drept
consecintd mari dificultati de
aprovizionare si, in anumite momente,
epuizari grave ale stocurilor si au creat
concurentd intre statele membre pentru a
raspunde nevoilor legitime ale cetatenilor
lor, determindnd statele sd intreprindd
actiuni necoordonate la nivel national,
cum ar fi tezaurizarea i crearea de
stocuri. Aceste aspecte au determinat, in
plus, implicarea unor noi entitati in
fabricarea pripita a acestor produse, care
au dus ulterior la blocaje 1n raport cu
evaluarea conformitatii, precum si la
prevalenta unor produse cu preturi
excesive, neconforme, nesigure si, in unele
cazuri, contrafacute. Prin urmare, este
oportun si urgent sa se instituie, in cadrul
unui organism adecvat al Uniunii, structuri
pe termen lung care sa asigure
coordonarea si monitorizarea mai ferme si
mai eficace ale deficitelor de dispozitive
medicale care pot apdrea intr-o urgenta
de sanatate publica, precum si un dialog
mai sustinut si timpuriu cu industria
producitoare de dispozitive medicale si cu
personalul medico-sanitar, pentru a
preveni si a atenua aceste deficite.

Amendamentul

(6a) Pandemia de COVID-19 si criza
sanitard care a urmat au dezvaluit cd in
gestionarea crizelor este nevoie de o
abordare mai bine coordonatd a Uniunii.
Desi urgenta situatiei justifica faptul ca
nu s-a facut evaluarea impactului, ar
trebui sd se asigure alocarea unor resurse
suficiente — personal si finantare —, luand
in considerare particularitatile sectoarelor
sanatatii din diferitele state membre.

RR\1235083R0O.docx



Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie

(7) Incertitudinile referitoare la cerere
s1 oferta si riscul de deficit in materie de
medicamente si dispozitive medicale
esentiale in timpul unei urgente de sdnatate
publica, precum pandemia de COVID-19,
pot genera restrictii la export intre statele
membre si alte masuri de protectie la nivel
national, care pot avea un impact grav
asupra functiondrii pietei interne. In plus,
deficitul de medicamente poate genera
riscuri grave pentru sandtatea pacientilor
din Uniune din cauza lipsei disponibilitatii
acestora, avand drept consecinte erori de
medicatie, spitalizdri pe termen mai lung si
reactii adverse cauzate de administrarea
unor produse necorespunzatoare folosite ca
inlocuitor pentru produsele indisponibile.
In ceea ce priveste dispozitivele medicale,
deficitele pot determina lipsa resurselor de
diagnosticare cu consecinte negative
asupra masurilor de sanatate publica, lipsa
tratamentului sau agravarea bolii si, de
asemenea, pot impiedica personalul
medico-sanitar sa isi indeplineasca
sarcinile in mod corespunzator. Aceste
deficite pot avea un impact semnificativ si
asupra controlului raspandirii unui anumit
agent patogen, cauzat, de exemplu, de
oferta insuficienta de kituri de testare
pentru COVID-19. Prin urmare, se
dovedesc importante aspecte precum
abordarea problemei deficitului si
consolidarea monitorizarii
medicamentelor si a dispozitivelor
medicale cu caracter esential, dar si
elaborarea unui cadru formal in acest
sens.
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Amendamentul

(7) Incertitudinile referitoare la cerere
st ofertd si riscul de deficit in materie de
medicamente si dispozitive medicale
esentiale in timpul unei urgente de sanatate
publica, precum pandemia de COVID-19,
pot genera restrictii la export intre statele
membre si alte masuri de protectie la nivel
national, care pot avea un impact grav
asupra functiondrii pietei interne, agravind
consecintele pentru sandtatea publicd, si,
de asemenea, pot face necesare unele
mecanisme temporare de asigurare a
transparentei exporturilor si de autorizare
a exporturilor. In plus, deficitul de
medicamente poate genera riscuri grave
pentru sanatatea pacientilor din Uniune din
cauza lipsei disponibilitatii acestora, avand
drept consecinte erori de medicatie,
spitalizari pe termen mai lung, reactii
adverse §i decese cauzate de administrarea
unor produse necorespunzatoare folosite ca
inlocuitor pentru produsele indisponibile.
In ceea ce priveste dispozitivele medicale,
deficitele pot determina lipsa resurselor de
diagnosticare cu consecinte negative
asupra masurilor de sanatate publica, lipsa
tratamentului sau agravarea bolii si, de
asemenea, pot impiedica personalul
medico-sanitar sa isi indeplineasca
sarcinile in mod corespunzator sau sd fie
protejat atunci cand le indeplineste, asa
cum s-a demonstrat in timpul pandemiei
de COVID-19, cu consecinte grave asupra
sanatatii sale. Aceste deficite pot avea un
impact semnificativ si asupra controlului
raspandirii unui anumit agent patogen,
cauzat, de exemplu, de oferta insuficienta
de kituri de testare pentru COVID-19. Prin
urmare, este important sd existe un cadru
corespunzator la nivelul Uniunii prin care
sd se coordoneze raspunsul statelor
membre pentru a aborda problema
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Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Medicamente sigure si eficace care
trateaza, previn sau diagnosticheaza boli
care genereazd urgente de sanatate publica
ar trebui dezvoltate si puse la dispozitie in
Uniune cat mai curand posibil in contextul
derularii unor astfel de situatii de urgenta.
Pandemia de COVID-19 a evidentiat, de
asemenea, un proces de coordonare si luare
a deciziilor sub nivelul optim in ceea ce
priveste studiile clinice interventionale
multinationale si recomandarile la nivelul
Uniunii privind utilizarea medicamentelor
in cadrul programelor nationale de uz
compasional sau in afara indicatiilor
terapeutice autorizate ale acestora in
Uniune, generand intarzieri in adoptarea
rezultatelor cercetdrii si dezvoltarea si
disponibilitatea medicamentelor noi sau
reorientate.

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

9) In contextul pandemiei de COVID-

14/176

deficitului si a consolida monitorizarea
medicamentelor si a dispozitivelor
medicale cu caracter esential, in modul cel
mai eficient i astfel incdt sa se evite
crearea unor sarcini inutile pentru partile
interesate, care pot sd pund sub presiune
resursele si sa cauzeze intdrzieri
suplimentare.

Amendamentul

(8) Medicamente sigure si eficace care
trateaza, previn sau diagnosticheaza boli
care genereazd urgente de sanatate publica
ar trebui identificate, dezvoltate, mai ales
prin eforturi comune ale autoritdtilor
publice, ale sectorului privat si ale
mediului academic si puse la dispozitie
cetdtenilor Uniunii cat mai curand posibil
in contextul derularii unor astfel de situatii
de urgentd. Pandemia de COVID-19 a
evidentiat, de asemenea, un proces de
coordonare si luare a deciziilor sub nivelul
optim in ceea ce priveste studiile clinice
interventionale multinationale si
recomandarile la nivelul Uniunii privind
utilizarea medicamentelor in cadrul
programelor nationale de uz compasional
sau in afara indicatiilor terapeutice
autorizate ale acestora in Uniune, generand
intarzieri in adoptarea rezultatelor
cercetarii si dezvoltarea si disponibilitatea
medicamentelor noi sau reorientate.

Amendamentul
9) In contextul pandemiei de COVID-
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19 s-a dovedit necesara gasirea unor solutii
ad-hoc, inclusiv acorduri conditionate intre
Comisie, Agentia Europeana pentru
Medicamente (,,agentia”), titularii
autorizatiilor de introducere pe piata,
producdtori si state membre, cu scopul de a
indeplini obiectivul punerii la dispozitie a
medicamentelor sigure si eficace pentru
tratarea infectiei cu COVID-19 sau pentru
prevenirea raspandirii acestuia, precum si
pentru a facilita si a accelera dezvoltarea si
autorizarea introducerii pe piatd a
tratamentelor si a vaccinurilor.

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 10

Textul propus de Comisie

(10)  Prin urmare, pentru a asigura o mai
bund functionare a pietei interne a acestor
produse si pentru a contribui la un nivel
ridicat de protectie a sdnatatii umane, este
oportuna armonizarea normelor privind
monitorizarea deficitelor de medicamente
si dispozitive medicale, precum si
facilitarea cercetarii si dezvoltarii in
domeniul medicamentelor care pot avea
potentialul de a trata, de a preveni sau de a
diagnostica boli care genereaza crize in
domeniul sanatatii publice.

Amendamentul 15

Propunere de regulament
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19 s-a dovedit necesara gasirea unor solutii
ad-hoc, inclusiv acorduri conditionate Intre
Comisie, Agentia Europeana pentru
Medicamente (,,agentia”), titularii
autorizatiilor de introducere pe piata,
producatori sau alti actori din lantul de
aprovizionare cu produse farmaceutice si
state membre, cu scopul de a indeplini
obiectivul punerii la dispozitie a
medicamentelor sigure si eficace pentru
tratarea infectiei cu COVID-19 sau pentru
prevenirea raspandirii acesteia, precum si
pentru a facilita si a accelera dezvoltarea si
autorizarea introducerii pe piata a
tratamentelor si a vaccinurilor.

Amendamentul

(10)  Prin urmare, pentru a asigura o mai
bund functionare a pietei interne a acestor
produse si pentru a contribui la un nivel
ridicat de protectie a sdnatatii umane, este
oportund armonizarea si consolidarea
normelor privind monitorizarea deficitelor
de medicamente si dispozitive medicale,
precum si facilitarea cercetarii si
dezvoltarii in domeniul medicamentelor
care pot avea potentialul de a trata, de a
preveni sau de a diagnostica boli care
genereazd crize in domeniul sanatatii
publice, cu scopul de a completa strategic
eforturile Comisiei si ale agentiilor
Uniunii in acest sens, precum si pe cele
ale viitoarelor agentii-cheie, cum ar fi
Autoritatea UE pentru pregdtire si
rdaspuns in caz de urgentd sanitard,
propusa spre infiintare.
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Considerentul 10 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 10 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11)  Prezentul regulament are scopul de
a asigura buna functionare a pietei interne
in ceea ce priveste medicamentele si
dispozitivele medicale, iar un nivel ridicat
de protectie a sanatdtii umane este o
conditie fundamentali in acest scop. Pe
langa acestea, prezentul regulament
vizeaza asigurarea calitatii, sigurantei si
eficacitatii medicamentelor care au

Amendamentul

(10a) Pentru a garanta sisteme de
sandtate eficiente, este esential sa se
conceapd teste de rezistentd prin care sd
se evalueze rezilienta sistemelor de
sdndtate in caz de crizd, facdand posibil sa
se abordeze eficace deficitele in situatia
unei pandemii, dar si sd se identifice
factorii de risc structurali care determind
aparitia deficitelor.

Amendamentul

(10b) Pentru a asigura mai buna
functionare a pietei interne a
medicamentelor si a contribui la
protejarea la un nivel ridicat a sanatatii
umane, este oportun sd se faciliteze
cercetarea si dezvoltarea medicamentelor
care ar putea trata, preveni sau
diagnostica boli ce provoaci crize ale
sanatatii publice.

Amendamentul

(11)  Prezentul regulament are scopul de
a asigura un nivel ridicat de protectie a
sandtatii umane prin garantarea bunei
Sfunctiondri a pietei interne in ceea ce
priveste medicamentele si dispozitivele
medicale. Pe langa acestea, prezentul
regulament vizeaza asigurarea calitatii,
sigurantei si eficacitatii medicamentelor
care au potentialul de a aborda urgentele de
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potentialul de a aborda urgentele de
sanatate publica. Ambele obiective sunt
urmadrite simultan si sunt inseparabil
conectate, niciunul nefiind secundar in
raport cu celalalt. In ceea ce priveste
articolul 114 din TFUE, prezentul
regulament stabileste un cadru pentru
monitorizarea si raportarea deficitelor de
medicamente si dispozitive medicale Tn
timpul crizelor in domeniul sanatatii
publice. In ceea ce priveste articolul 168
alineatul (4) litera (c) din TFUE, prezentul
regulament prevede un cadru consolidat al
Uniunii care sa asigure calitatea si
securitatea medicamentelor si a
dispozitivelor de uz medical.

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 11 a (nou)

Textul propus de Comisie
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sanatate publicd. Ambele obiective sunt
urmadrite simultan si sunt inseparabil
conectate, niciunul nefiind secundar in
raport cu celalalt. In ceea ce priveste
articolul 114 din TFUE, prezentul
regulament stabileste un cadru pentru
monitorizarea si raportarea deficitelor de
medicamente si dispozitive medicale in
timpul crizelor in domeniul sanatatii
publice. In ceea ce priveste articolul 168
alineatul (4) litera (c) din TFUE, prezentul
regulament prevede un cadru consolidat al
Uniunii care sd asigure calitatea si
securitatea medicamentelor si a
dispozitivelor de uz medical.

Amendamentul

(11a) Prezentul regulament stabileste un
cadru menit sa gaseascd solutii la
problema deficitelor in timpul urgentelor
de sandatate publica si al evenimentelor
majore. Totusi, deficitele de medicamente
si de dispozitive medicale reprezinta o
problema persistentd, care afecteazd tot
mai mult, de zeci de ani, sindtatea si
vietile cetdatenilor Uniunii. Prin urmare,
prezentul regulament ar trebui sa
constituie un prim pas catre
imbundtatirea raspunsului Uniunii la
aceastd problema de lunga duratd.
Ulterior, la viitoarea revizuire a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al
Consiliului'® si a Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului
b, Comisia ar trebui sd propund
extinderea acestui cadru pentru a se
asigura cd problema deficitelor este
solutionatd la scard largd si permanent.
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Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12)  Pentru a imbunatati capacitatea de
pregdtire si de gestionare a crizelor in
domeniul medicamentelor si dispozitivelor
medicale si pentru a spori rezilienta si
solidaritatea la nivelul Uniunii, se impune
clarificarea procedurilor, precum si a
rolurilor si obligatiilor ce revin diverselor
entitati participante in cauza. Cadrul
trebuie sd se bazeze pe solutiile ad-hoc
identificate pana in prezent in contextul
raspunsului la pandemia de COVID-19.

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 13

laRegulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor la nivelul Uniunii privind
autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar i
de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente (JO L 136,
30.4.2004, p. 1).

b 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,

JOL 311, 28.11.2001, p. 67.

Amendamentul

(12)  Pentru a imbunatati capacitatea de
pregatire si de gestionare a crizelor in
domeniul medicamentelor si dispozitivelor
medicale si pentru a spori rezilienta si
solidaritatea la nivelul Uniunii, se impune
clarificarea procedurilor, precum si a
rolurilor si obligatiilor ce revin diverselor
entitati participante in cauza. Cadrul
trebuie sa se bazeze pe solutiile ad-hoc
identificate pana in prezent in contextul
raspunsului la pandemia de COVID-19
care s-au dovedit eficace si pe exemplele
din alte tari, ramdndnd totodatd suficient
de flexibil pentru a solutiona orice crizd
sanitard viitoare in modul cel mai eficient
cu putintd, in avantajul sanatatii publice
si al pacientilor.
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Textul propus de Comisie

(13)  Trebuie instituit un sistem
armonizat de monitorizare a deficitelor de
medicamente si dispozitive medicale, care
va facilita accesul adecvat la medicamente
si dispozitive medicale esentiale in timpul
situatiilor de urgentd si al evenimentelor
majore Tn domeniul sanatatii publice, care
pot avea un impact grav asupra sanatatii
publice. Acest sistem trebuie sa fie
completat cu structuri Imbundtatite pentru a
asigura gestionarea adecvata a crizelor in
domeniul sanatatii publice si pentru a
coordona si a oferi consiliere cu privire la
cercetarea si dezvoltarea medicamentelor
care ar putea avea potentialul de a aborda
urgentele de sanatate publica. Pentru a
facilita monitorizarea si raportarea
deficitelor potentiale sau reale de
medicamente si dispozitive medicale,
agentia ar trebui sa poata solicita si obtine
informatii si date de la titularii
autorizatiilor de introducere pe piata,
producdtorii si statele membre in cauza,
prin intermediul punctelor de contact
desemnate.

Amendamentul 21

Propunere de regulament
Considerentul 13 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(13)  Trebuie instituit un sistem
armonizat de monitorizare a deficitelor de
medicamente si dispozitive medicale, care
va facilita accesul adecvat la medicamente
si dispozitive medicale esentiale in timpul
situatiilor de urgentd, al evenimentelor
majore Tn domeniul sanatatii publice, care
pot avea un impact grav asupra sanatatii
publice. Acest sistem trebuie sa fie
completat cu structuri imbundtatite pentru a
asigura gestionarea adecvata a crizelor in
domeniul sanatatii publice si pentru a
coordona si a oferi consiliere cu privire la
cercetarea si dezvoltarea medicamentelor
care ar putea avea potentialul de a atenua
urgentele de sanatate publica. Pentru a
facilita monitorizarea si raportarea
deficitelor potentiale sau reale de
medicamente si dispozitive medicale,
agentia ar trebui sa poata solicita si obtine
informatii si date de la titularii
autorizatiilor de introducere pe piata,
producatorii si statele membre in cauza,
prin intermediul punctelor de contact
desemnate, evitdnd orice duplicare a
informatiilor cerute si prezentate.

Amendamentul

(13a) Pentru a facilita prevenirea,
monitorizarea i raportarea deficitelor de
medicamente, ar fi necesar ca Uniunea $i
statele membre sd creeze o platforma
electronica capabila sa determine volumul
stocurilor existente in orice moment,
precum i sd detecteze, sd anticipeze $i sd
previna deficitele de medicamente. Pentru
a simplifica crearea unui astfel de sistem,
ar putea fi trase invataminte din proiecte
precum CISMED, finantat de Uniune
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Amendamentul 22
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prin programul Orizont Europa.
Platforma ar trebui sa le ofere
autoritatilor nationale competente acces
in timp real la informatii despre cererile
nesatisfiacute ale distribuitorilor angro,
ale farmaciilor comunitare si ale
Sfarmaciilor spitalicesti, transmitind date
exacte, pentru a intelege functionarea
lantului de aprovizionare si pentru a
anticipa eventualele deficite de
medicamente. Platforma ar trebui sa aiba
rolul de portal unic prin care titularii
autorizatiilor de introducere pe piata si
distribuitorii angro sa transmitd, atunci
cdnd va fi pe deplin functionala,
informatiile necesare in timpul
evenimentelor majore si al urgentelor de
sandtate publicd, pentru a mari eficienta
si previzibilitatea in timpul crizelor si a
accelera procesul decizional, evitind
totodatd suprapunerea eforturilor si
impunerea de sarcini nejustificate tuturor
partile interesate. Pentru a facilita rolul
de coordonare al agentiei, platformele de
monitorizare a aprovizionarii din statele
membre ar trebui sd fie interoperabile si
ar trebui ca informatiile pe care le contin
sd fie introduse si in baza de date a
Uniunii gestionata de agentie. Pentru a
grabi punerea in aplicare a sistemului la
nivelul Uniunii si la nivel national,
crearea $i implementarea sa ar trebui
sprijinite cu finantare din partea Uniunii,
printre altele, din programul ,,UE pentru
sandtate” sau din Mecanismul de
redresare si rezilienta instituit prin
Regulamentul (UE) 2021/241 al
Parlamentului European si al
Consiliului'”,

1a Regulamentul (UE) 2021/241 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 12 februarie 2021 de instituire a
Mecanismului de redresare si rezilientd
(JO L 57,18.2.2021, p. 17).

RR\1235083R0O.docx



Propunere de regulament
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15)  1In ceea ce priveste medicamentele,
in cadrul agentiei trebuie instituit un grup
de coordonare care sa asigure un raspuns
ferm la evenimente majore si sa
coordoneze actiuni urgente la nivelul
Uniunii Tn ceea ce priveste gestionarea
aspectelor legate de furnizarea
medicamentelor. Grupul de coordonare
trebuie sd intocmeasca liste de
medicamente esentiale pentru a asigura
monitorizarea acestor produse si ar trebui
sa fie in masura sa furnizeze recomandari
cu privire la masurile care se impun, cu
scopul de a garanta calitatea, siguranta si
eficacitatea medicamentelor, precum si de
a asigura un nivel ridicat de protectie a
sanatatii umane.

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18)  Activitatea grupului operativ pentru
situatii de urgenta trebuie sa fie separatd de
activitatea comitetelor stiintifice ale
agentiei si trebuie sa fie realizata fara a
aduce atingere evaludrilor stiintifice ale
comitetelor in cauzd. Grupul operativ
pentru situatii de urgenta trebuie sa ofere
recomandari cu privire la utilizarea
medicamentelor in lupta impotriva bolii
care este responsabili de criza in
domeniul sanatatii publice. Comitetul
pentru medicamente de uz uman trebuie sa
poata utiliza aceste recomandari atunci
cand elaboreaza avize stiintifice cu privire
la utilizarea 1n scop compasional sau
utilizarea in alte scopuri a unui

RR\1235083R0O.docx

Amendamentul

(15)  1In ceea ce priveste medicamentele,
in cadrul agentiei trebuie instituit un grup
de coordonare care sa asigure un raspuns
ferm la evenimente majore si sa
coordoneze actiuni urgente la nivelul
Uniunii in ceea ce priveste gestionarea
aspectelor legate de furnizarea
medicamentelor. Grupul de coordonare
trebuie sa Intocmeasca liste de
medicamente esentiale pentru a asigura
monitorizarea acestor produse si ar trebui
sa fie In mdsura s furnizeze consiliere si
recomandari cu privire la masurile care se
impun, cu scopul de a garanta calitatea,
siguranta si eficacitatea medicamentelor §i
aprovizionarea cu acestea, precum si de a
asigura un nivel ridicat de protectie a
sdnatatii umane.

Amendamentul

(18)  Activitatea grupului operativ pentru
situatii de urgenta trebuie sa fie separata de
activitatea comitetelor stiintifice ale
agentiei si trebuie sa fie realizata fara a
aduce atingere evaludrilor stiintifice ale
comitetelor in cauzd. Grupul operativ
pentru situatii de urgenta trebuie sa ofere
recomandari cu privire la utilizarea
medicamentelor in lupta pentru depdsirea
crizei in domeniul sdnatatii publice.
Comitetul pentru medicamente de uz uman
trebuie sa poata utiliza aceste recomandari
atunci cand elaboreaza avize stiintifice cu
privire la utilizarea n scop compasional
sau utilizarea in alte scopuri a unui
medicament, Tnainte de eliberarea



medicament, Tnainte de eliberarea
autorizatiei de introducere pe piata.

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19) Instituirea grupului operativ pentru
situatii de urgenta trebuie sa se intemeieze
pe sprijinul acordat de agentie in cursul
pandemiei de COVID-19, in special in ceea
ce priveste consilierea stiintifica privind
proiectarea studiilor clinice interventionale

si dezvoltarea produselor, precum si
revizuirea ,,continud”, si anume 1n

permanentd, a noilor elemente de proba
care sd permita o evaluare mai eficientd a
medicamentelor, inclusiv a vaccinurilor, in

timpul urgentelor de sanatate publica.

Amendamentul 25

Propunere de regulament
Considerentul 19 a (nou)

Textul propus de Comisie

RO

autorizatiei de introducere pe piata. Grupul
de coordonare privind deficitele de
medicamente si siguranta acestora ar
putea sa se bazeze si pe activitatea
grupului operativ pentru situatii de
urgentd la elaborarea listelor de
medicamente esentiale.

Amendamentul

(19) Instituirea grupului operativ pentru
situatii de urgenta trebuie sa se intemeieze
pe sprijinul acordat de agentie in cursul
pandemiei de COVID-19, in special in ceea
ce priveste consilierea stiintifica privind
proiectarea studiilor clinice interventionale
si dezvoltarea produselor, precum si
revizuirea ,,continud”, si anume n
permanentd, a noilor elemente de proba
care sd permitd o evaluare mai eficientd a
medicamentelor, inclusiv a vaccinurilor, in
timpul urgentelor de sanatate publica,
garantdnd totodata un nivel ridicat de
protectie a sandtatii umane.

Amendamentul

(19a) Din experienta acumulata cu
studiile clinice interventionale in timpul
pandemiei de COVID-19 s-a constatat ca
au existat foarte multe suprapuneri ale
cercetarilor referitoare la aceleasi
interventii, cd s-au facut o multime de
studii clinice mici, cd au fost
subreprezentate grupuri importante ale
populatiei, pe criterii de gen, virstad,
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Amendamentul 26

Propunere de regulament
Considerentul 19 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 27
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origine etnicd sau comorbiditati si ca a
lipsit colaborarea, lucru ce a creat riscul
de a irosi cercetarile. Pentru a imbunatdti
agenda cercetarilor clinice, autoritditile de
reglementare internationale au evidentiat
cd este nevoie de dovezi solide privind
calitatea, eficacitatea i siguranta
medicamentelor. Principala modalitate de
a obtine dovezi fiabile este prin
desfasurarea unor studii clinice
interventionale randomizate si controlate
de mare amploare, coordonate, bine
concepute si finantate corespunzdtor.
Rezultatele si datele studiilor clinice
interventionale ar trebui facute publice.

Amendamentul

(19b) Faza studiilor clinice
interventionale in cursul careia siguranta,
eficacitatea si calitatea medicamentelor
candidate sunt studiate pe subiecti umani
reprezintd un pas esential in dezvoltarea
medicamentelor, inclusiv a vaccinurilor.
Prin urmare, este important ca
Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al
Consiliului'® sa fie aplicat pe deplin, in
special in ceea ce priveste lansarea unui
sistem functional de informatii privind
studiile clinice interventionale.

1a Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz
uman si de abrogare a

Directivei 2001/20/CE, JO L 158,
27.5.2014, p. 1.
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Propunere de regulament
Considerentul 20

Textul propus de Comisie

(20)  Entitatile de cercetare individuale
pot conveni intre ele sau in colaborare cu o
alta parte, sa actioneze in calitate de
sponsor in vederea elaborarii unui protocol
de studiu clinic, armonizat la nivelul
Uniunii, Insd experienta acumulata in
timpul pandemiei de COVID-19 a
demonstrat ca, din cauza lipsei unei entitdti
unice care sd isi poata asuma toate
responsabilitatile si activitatile unui
sponsor la nivelul Uniunii, in contextul
interactiunilor cu mai multe state membre,
materializarea initiativelor de creare a unor
studii multinationale ample intampind
probleme. Prin urmare, este oportun ca
agentia sa identifice si sa faciliteze astfel
de initiative prin furnizarea consilierii cu
privire la posibilitdtile de a actiona ca
sponsor sau, dupa caz, de a defini
responsabilitatile respective in calitate de
cosponsori, in conformitate cu articolul 72
din Regulamentul (UE) nr. 536/2014. O
astfel de abordare ar consolida mediul de
cercetare In Uniune, promovand
armonizarea si evitand intarzierile
ulterioare 1n ceea ce priveste integrarea
rezultatelor cercetdrii In cadrul unei
autorizatii de introducere pe piatd. Un
sponsor din Uniune ar putea beneficia de
fondurile de cercetare ale Uniunii
disponibile la momentul urgentei de
sanatate publica, precum si de retelele de
studiu clinic interventional existente pentru
a facilita dezvoltarea, aplicarea,
transmiterea si desfasurarea studiului.
Acest aspect poate fi deosebit de valoros
pentru studiile efectuate de organizatii care
isi desfasoara activitatea in domeniul
cercetdrii sau al sanatatii publice, la nivelul
Uniunii sau la nivel international.
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Amendamentul

(20)  Entitatile de cercetare individuale
pot conveni intre ele sau in colaborare cu o
alta parte, sa actioneze in calitate de
sponsor in vederea elaborarii unui protocol
de studiu clinic, armonizat la nivelul
Uniunii, insa experienta acumulatd in
timpul pandemiei de COVID-19 a
demonstrat ca, din cauza lipsel unei entitati
unice care sd isi poata asuma toate
responsabilitatile si activitatile unui
sponsor la nivelul Uniunii, in contextul
interactiunilor cu mai multe state membre,
materializarea initiativelor de creare a unor
studii multinationale ample intdmpina
probleme. In acest sens, a fost lansatd o
noud retea de testare a vaccinurilor,
finantata de Uniune, numitd
VACCELERATE, avind in vedere
Comunicarea Comisiei din 17 februarie
2021 intitulatd , Incubatorul HERA:
anticipdnd impreund amenintarea pe care
o reprezintd variantele virusului care
cauzeazd COVID-19”. Grupul operativ
pentru situatii de urgenta ar trebui sa se
bazeze pe aceasti retea de studii clinice si
pe alte retele consacrate, cum ar fi
Reteaua directorilor agentiilor pentru
medicamente, Grupul de facilitare si
coordonare a studiilor clinice
interventionale si Reteaua europeand de
infrastructuri de cercetare clinica, pentru
a se asigura cd sunt generate rapid date
adecvate privind noile medicamente,
avind in vedere o posibila urgenta de
sandtate publica. Prin urmare, este
imperios necesar ca agentia sa identifice si
sa faciliteze astfel de initiative oferind
consiliere cu privire la posibilitatile de a
prelua rolul de sponsor sau, dupa caz,
definind responsabilitatile cosponsorilor,
in conformitate cu articolul 72 din
Regulamentul (UE) nr. 536/2014, precum
si sd coordoneze elaborarea de protocoale
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Amendamentul 28

Propunere de regulament
Considerentul 22

Textul propus de Comisie

(22)  De asemenea, prezentul regulament
oferd agentiei un rol de sprijinire a
grupurilor de experti in domeniul
dispozitivelor medicale desemnati in
temeiul Deciziei de punere in

aplicare (UE) 2019/1396 a Comisiei'?
pentru a furniza asistenta stiintifica si
tehnica independenta statelor membre,
Comisiei, grupului de coordonare privind
dispozitivele medicale (MDCG),
organismelor notificate si producatorilor.
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pentru studiile clinice interventionale.
Grupul operativ pentru situatii de urgentd
ar trebui sd defineasca obiectivele de
performanta cele mai relevante din punct
de vedere clinic pentru vaccinuri i
tratamente, care sd fie masurate in studii
clinice interventionale, in asa fel incdt
aceste vaccinuri §i tratamente sd poatd
indeplini criteriile pentru interventii
eficace in domeniul sanatatii publice. O
astfel de abordare ar consolida mediul de
cercetare Tn Uniune, promovand
armonizarea si evitand intarzierile
ulterioare 1n ceea ce priveste integrarea
rezultatelor cercetarii in cadrul unei
autorizatii de introducere pe piatd. Un
sponsor din Uniune ar putea beneficia de
fondurile de cercetare ale Uniunii
disponibile la momentul urgentei de
sanatate publica, precum si de retelele de
studiu clinic interventional existente pentru
a facilita dezvoltarea, aplicarea,
transmiterea si desfasurarea studiului.
Acest aspect poate fi deosebit de valoros
pentru studiile efectuate de organizatii care
isi desfasoara activitatea in domeniul
cercetdrii sau al sanatatii publice, la nivelul
Uniunii sau la nivel international.

Amendamentul

(22)  De asemenea, prezentul regulament
oferd agentiei un rol de sprijinire a
grupurilor de experti in domeniul
dispozitivelor medicale desemnati in
temeiul Deciziei de punere in

aplicare (UE) 2019/1396 a Comisiei’?
pentru a furniza asistenta stiintifica si
tehnica independenta statelor membre,
Comisiei, grupului de coordonare privind
dispozitivele medicale (MDCQG),
organismelor notificate si producatorilor,
sustindnd totodatda transparenta maximd
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12 Decizia de punere in aplicare

(UE) 2019/1396 a Comisiei din

10 septembrie 2019 de stabilire a normelor
de aplicare a

Regulamentului (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului in
ceea ce priveste desemnarea grupurilor de
experti in domeniul dispozitivelor medicale
(JOL 234,11.9.2019, p. 23).

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Considerentul 22 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 30

Propunere de regulament
Considerentul 24

Textul propus de Comisie

(24)  Avand in vedere expertiza
indelungata si doveditd a agentiei in
domeniul medicamentelor, precum si
experienta agentiei dobandita in contextul
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ca o conditie pentru a incuraja increderea
in sistemul de reglementare al Uniunii.

12 Decizia de punere in aplicare

(UE) 2019/1396 a Comisiei din

10 septembrie 2019 de stabilire a normelor
de aplicare a

Regulamentului (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului in
ceea ce priveste desemnarea grupurilor de
experti in domeniul dispozitivelor medicale
(JOL 234,11.9.2019, p. 23).

Amendamentul

(22a) Grupul operativ pentru situatii de
urgenta ar trebui sd revizuiasca
protocoalele studiilor clinice
interventionale si sd ii consilieze pe
dezvoltatori cu privire la studiile clinice
interventionale desfiasurate in Uniune,
oferindu-le indrumdri referitoare la
criteriile si obiectivele relevante din punct
de vedere clinic pentru vaccinuri si
tratamente, astfel incdt proiectarea
studiilor clinice interventionale sd fie
orientatd cdtre intrunirea criteriilor de
eficacitate a interventiilor in domeniul
sanatatii publice.

Amendamentul

(24)  Avand in vedere expertiza
indelungata si doveditd a agentiei In
domeniul medicamentelor, precum si
experienta agentiei dobandita in contextul
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colaborarii cu numeroase grupuri de
experti, stabilirea structurilor
corespunzdtoare in cadrul agentiei se
dovedeste oportuna in scopul de a
monitoriza eventualele deficite de
dispozitive medicale in contextul unei
urgente de sandtate publica, precum si
pentru a oferi agentiei un mandat de
gazduire a grupurilor de experti in
domeniul dispozitivelor medicale. Acest
lucru ar permite sustenabilitatea pe termen
lung a functionarii comitetelor si ar crea
sinergii clare cu activitatile conexe de
pregatire pentru situatii de criza in
domeniul medicamentelor. Structurile
respective nu ar modifica in niciun fel
sistemul de reglementare sau procedurile
de luare a deciziilor in domeniul
dispozitivelor medicale deja in vigoare la
nivelul Uniunii, care ar trebui sa se
diferentieze in mod clar de cele in
domeniul medicamentelor.

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Considerentul 25

Textul propus de Comisie

(25) Pentru a facilita activitatea si
schimbul de informatii in temeiul
prezentului regulament, trebuie sa se
prevada instituirea si gestionarea
infrastructurilor informatice si a sinergiilor
cu alte sisteme informatice existente sau in
curs de dezvoltare, inclusiv cu platforma
informatica EUDAMED privind
dispozitivele medicale. De asemenea,
activitatea In cauza trebuie sa fie facilitata,
dupa caz, prin intermediul noilor tehnologii
digitale, cum ar fi modelele si simularile
computationale pentru studii clinice
interventionale, precum si prin intermediul
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colaborarii cu numeroase grupuri de
experti, este oportun sd se infiinteze in
cadrul agentiei structuri corespunzdtoare
care sd monitorizeze eventualele deficite
de dispozitive medicale in contextul unei
urgente de sandatate publica si sd se
incredinteze agentiei mandatul de a
gazdui grupuri de experti in domeniul
dispozitivelor medicale. Tindnd seama de
cele de mai sus, toate entitatile nationale
si, eventual, ale Uniunii care sunt
implicate in crearea de stocuri de
dispozitive medicale ar trebui sa isi
raporteze stocurile cdtre agentie. Acest
lucru ar permite sustenabilitatea pe termen
lung a functionarii comitetelor si ar crea
sinergii clare cu activitatile conexe de
pregatire pentru situatii de criza in
domeniul medicamentelor. Structurile
respective nu ar modifica in niciun fel
sistemul de reglementare sau procedurile
de luare a deciziilor in domeniul
dispozitivelor medicale deja in vigoare la
nivelul Uniunii, care ar trebui sa se
diferentieze in mod clar de cele in
domeniul medicamentelor.

Amendamentul

(25) Pentru a facilita activitatea si
schimbul de informatii in temeiul
prezentului regulament, trebuie sa se
prevada instituirea si gestionarea
infrastructurilor informatice si a sinergiilor
cu alte sisteme informatice existente sau in
curs de dezvoltare, inclusiv cu platforma
informatica EUDAMED privind
dispozitivele medicale, in paralel cu mai
buna protejare a infrastructurii de date si
cu descurajarea unor eventuale atacuri
cibernetice. De asemenea, activitatea in
cauza trebuie sa fie facilitata, dupa caz,
prin intermediul noilor tehnologii digitale,



datelor din cadrul Programului spatial al
UE, cum ar fi serviciile de geolocalizare
Galileo si datele de observare a Pamantului
generate de Copernicus.

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Considerentul 26

Textul propus de Comisie

(26)  Accesul si schimbul rapid de date
privind sandtatea, inclusiv date generate
in conditii reale, s1 anume date privind
sandtatea generate in afara studiilor clinice
interventionale, sunt esentiale pentru a
asigura gestionarea eficace a urgentelor de
sandtate publica si a altor evenimente
majore. Prezentul regulament trebuie sa
permitd agentiei s utilizeze si sa faciliteze
acest schimb si sa participe la instituirea si
functionarea infrastructurii
corespunzdtoare spatiului european al
datelor privind sanatatea.

Amendamentul 33

Propunere de regulament
Considerentul 26 b (nou)

Textul propus de Comisie
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cum ar fi modelele si simularile
computationale pentru studii clinice
interventionale, precum si prin intermediul
datelor din cadrul Programului spatial al
UE, cum ar fi serviciile de geolocalizare
Galileo si datele de observare a Pamantului
generate de Copernicus.

Amendamentul

(26)  Accesul rapid la datele privind
sdandtatea si schimbul rapid al acestor date,
printre care se numdra si datele generate
in conditii reale, si anume date privind
sanatatea generate in afara studiilor clinice
interventionale, sunt esentiale pentru a
asigura gestionarea eficace a urgentelor de
sanatate publica si a altor evenimente
majore. Prezentul regulament trebuie sa
permita agentiei sa utilizeze si sa faciliteze
acest schimb si sa participe la instituirea si
functionarea infrastructurii interoperabile
a spatiului european al datelor privind
sanatatea, profitand de intregul potential
al supercalculului, al inteligentei
artificiale si al stiintei ,,big data” pentru a
dezvolta modele predictive si a adopta
decizii mai bune si mai rapide, fardi a
incalca drepturile la viatd privatd.

Amendamentul

(26b) Pentru a inlesni desfiasurarea
sistematica si coerentd a unor schimburi
fiabile de informatii despre medicamente,
identificarea medicamentelor de uz uman
se va baza pe standardele Organizatiei

RR\1235083R0O.docx



Amendamentul 34

Propunere de regulament
Considerentul 26 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Considerentul 26 d (nou)
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Internationale de Standardizare (ISO)

pentru identificarea medicamentelor de uz
uman (IDMP).

Amendamentul

(26c) Gestionarea datelor sensibile,
esentiala pentru gestionarea potentialelor
urgente de sandtate publicd, necesitd un
nivel ridicat de aparare de atacuri
cibernetice. In toiul pandemiei de
COVID-19, organizatiile sanitare s-au
confruntat, si ele, cu amenintari
amplificate la adresa securitatii
cibernetice. Agentia insdsi a fost tinta
unui atac cibernetic care a provocat
divulgarea pe internet a unora dintre
documentele accesate ilegal referitoare la
medicamentele si vaccinurile impotriva
COVID-19 si apartindnd unor parfi terte.
Prin urmare, pentru a-i asigura
Sfunctionarea normala in permanentd si
mai cu seamd in urgentele de sdndtate
publica, agentia trebuie dotatd cu un nivel
ridicat de securitate la atacurile
cibernetice. In acest scop, agentia ar
trebui sa stabileasca un plan pentru a
preveni, detecta §i atenua atacurile
cibernetice si pentru a raspunde la ele,
astfel incdt functionarea sa sa fie
securizatd in orice moment, prevenind
totodata orice accesare ilegald a
documentatiei aflate in posesia agentiei.
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Textul propus de Comisie

Amendamentul

(26d) Din cauza caracterului sensibil al
datelor privind sanatatea, agentia ar
trebui sa apere principiile in materie de
protectie a datelor ale legalitatii, echitatii,
transparentei, limitdrii scopului, reducerii
la minimum a datelor, exactitatii, limitarii
legate de stocare, integrititii si
confidentialitatii si sa garanteze cd
operatiunile sale de prelucrare a datelor
respectd aceste principii. Dacd, in sensul
prezentului regulament, este necesar sd se
prelucreze date cu caracter personal,
acest lucru ar trebui realizat in
conformitate cu dreptul Uniunii privind
protectia datelor cu caracter personal.
Orice prelucrare de date cu caracter
personal in temeiul prezentului
regulament ar trebui sa se faca in
conformitate cu Regulamentul (UE)
2016/679' si cu Regulamentul (UE)
201871725,

1a Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal
si privind libera circulatie a acestor date si
de abrogare a Directivei 95/46/CE

(- Regulamentul general privind protectia
datelor”) (JO L 119, 4.5.2016, p. 1).

b Regulamentul (UE) 2018/1725 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 23 octombrie 2018 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal
de catre institutiile, organele, oficiile si
agentiile Uniunii si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a
Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295,
21.11.2018, p. 39).
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Amendamentul 36

Propunere de regulament
Considerentul 26 e (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 37

Propunere de regulament
Considerentul 26 f (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(26e) Este imperativ sd se aplice mdsuri
ferme si standarde fiabile de asigurare a
transparentei activitdtilor de reglementare
ale agentiei pentru medicamentele si
dispozitivele medicale care sunt incluse in
domeniul de aplicare al prezentului
regulament. Aceste mdsuri ar trebui sa
includd publicarea in timp util a tuturor
informatiilor pertinente privind produsele
aprobate si a datelor clinice, inclusiv a
protocoalelor complete ale studiilor
clinice interventionale. Agentia ar trebui
sd garanteze un nivel ridicat de
transparentd a componentei,
recomandarilor, avizelor si deciziilor
grupurilor de coordonare nou infiintate si
ale grupului operativ pentru situatii de
urgentd. Membrii grupurilor de
coordonare si ai grupului operativ pentru
situatii de urgentd nu ar trebui sa aiba
interese financiare sau de alta naturd ce
le-ar putea afecta impartialitatea in
industria farmaceuticd sau a
dispozitivelor medicale.

Amendamentul

(26f) Credibilitatea agentiei si
increderea publicului in deciziile sale

depind de un nivel ridicat de transparentd.

Ar trebui prevazut deci sd se recurgd
proactiv la instrumente adecvate de
comunicare cu publicul larg. In plus,
pentru a obtine si a pastra increderea
publicului, este esential sa existe
standarde si mdsuri consolidate si mai
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Amendamentul 38

Propunere de regulament
Considerentul 27

Textul propus de Comisie

(27)  In timpul unei urgente de sinitate
publica sau in raport cu un eveniment
major, agentia trebuie sd asigure
cooperarea cu Centrul European de
Prevenire si Control al Bolilor si cu alte
agentii ale Uniunii, dupa caz. O astfel de
cooperare trebuie sa includa schimbul de
date, inclusiv date privind previziunea
epidemiologicd, comunicarea regulatd la
nivel executiv si invitarea reprezentantilor
Centrului European de Prevenire si Control
al Bolilor si ai altor agentii ale Uniunii sa
participe la reuniunile grupului operativ
pentru situatii de urgenta, ale grupului de
coordonare pentru medicamente s1 ale
grupului de coordonare pentru dispozitive
medicale, dupa caz.

rapide de asigurare a transparentei
organismelor de lucru ale agentiei si a
datelor clinice pentru evaluarea si
supravegherea medicamentelor si a
dispozitivelor medicale. Prezentul
regulament stabileste un cadru pentru
aceste standarde si masuri consolidate de
asigurare a transparentei, pe baza
eforturilor, standardelor si mdasurilor puse
in practica de agentie in timpul pandemiei
de COVID-19.

Amendamentul

(27)  In timpul unei urgente de sanitate
publica sau in raport cu un eveniment
major, agentia trebuie sd asigure
cooperarea cu Centrul European de
Prevenire si Control al Bolilor si cu alte
agentii ale Uniunii, dupa caz. O astfel de
cooperare trebuie sa includa schimbul de
date, inclusiv date privind previziunea
epidemiologicd, comunicarea regulata la
nivel executiv si invitarea reprezentantilor
Centrului European de Prevenire si Control
al Bolilor si ai altor agentii ale Uniunii sa
participe la reuniunile grupului operativ
pentru situatii de urgenta, ale grupului de
coordonare pentru medicamente si ale
grupului de coordonare pentru dispozitive
medicale, dupa caz. Aceastd cooperare ar
trebui sa includa si discutii strategice cu
entitdtile relevante ale Uniunii care sunt
in mdsurd sa stimuleze cercetarea §i
dezvoltarea unor solutii si tehnologii
adecvate pentru a atenua efectele urgentei
de sandtate publica sau ale evenimentului
major ori pentru a preveni viitoare
urgente de sandtate publica sau
evenimente majore similare, cum ar fi
autoritatea UE pentru pregdtire si
rdspuns in caz de urgentd sanitard,
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Amendamentul 39

Propunere de regulament
Considerentul 27 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Considerentul 27 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 41
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propusa spre infiintare.

Amendamentul

(27a) In timpul unei urgente de sindtate
publica sau in raport cu un eveniment
major, agentia ar trebui sa permitdi
schimburile periodice de informatii cu
industria, cu actorii pertinenti din lantul
de aprovizionare farmaceutic, cu
reprezentantii personalului medico-
sanitar, cu pacientii si consumatorii,
pentru a garanta cd se desfasoard din
timp discutii despre potentialele deficite de
medicamente de pe piata si constringerile
legate de aprovizionare, astfel incdt sa
permiti o coordonare si sinergii mai bune
pentru a atenua si a reactiona la urgenta
de sandtate publica sau la evenimentul
major.

Amendamentul

(27b) Avind in vedere ca pandemia de
COVID-19 nu s-a incheiat si ca durata si
evolutia crizelor sanitare, cum ar fi
pandemiile, sunt incerte, ar trebui sa se
prevada o analiza a eficacitatii
Sunctiondrii structurilor si mecanismelor
instituite in conformitate cu prezentul
regulament. Pe baza analizei respective,
structurile si mecanismele ar trebui
modificate, daca este cazul.
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Propunere de regulament
Considerentul 29

Textul propus de Comisie

(29) Pentru a se asigura ca sunt
disponibile suficiente resurse pentru
activitdtile prevazute in prezentul
regulament, cheltuielile agentiei trebuie
acoperite din contributia din partea Uniunii
la veniturile agentiei.

Amendamentul 42

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 - litera a

Textul propus de Comisie

(a)  pregidtirea si gestionarea impactului
evenimentelor majore asupra
medicamentelor de uz uman si al situatiilor
de urgentd de sanatate publica asupra
medicamentelor de uz uman si asupra
dispozitivelor medicale;

Amendamentul 43

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie
(b) monitorizarea $i raportarea

deficitelor de medicamente de uz uman si
de dispozitive medicale;

Amendamentul 44

Propunere de regulament

Amendamentul

(29) Pentru a se asigura ca sunt
disponibile suficiente resurse, inclusiv
personal si expertiza adecvate, pentru
activitatile prevazute in prezentul
regulament, cheltuielile agentiei trebuie
acoperite din contributia din partea Uniunii
la veniturile agentiei.

Amendamentul

(a)  prevenirea, pregitirea,
coordonarea s gestionarea la nivelul
Uniunii a impactului evenimentelor
majore asupra medicamentelor de uz uman
si al situatiilor de urgenta de sdnatate
publica asupra medicamentelor de uz uman
si asupra dispozitivelor medicale;

Amendamentul

(b)  prevenirea, monitorizarea si
raportarea deficitelor de medicamente de
uz uman si de dispozitive medicale
esentiale;

Articolul 1 — paragraful 1 — litera ba (noua)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 45

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — litera bb (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 46

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 47

Amendamentul

(ba) crearea unei baze de date
interoperabile si digitale la nivelul
Uniunii pentru a monitoriza deficitele de
medicamente si a le raporta;

Amendamentul

(bb) ,,medicament de uz veterinar”
inseamnd un medicament de uz veterinar
astfel cum este definit la articolul 4
punctul 1 din Regulamentul (UE) 2019/6
al Parlamentului European si al
Consiliului'®;

la Regulamentul (UE) 2019/6 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 11 decembrie 2018 privind produsele
medicinale veterinare i de abrogare a
Directivei 2001/82/CE (JO L 4, 7.1.2019,

p- 43).

Amendamentul

(ca) ,oferta” inseamnd volumul total al
stocului de medicamente sau de
dispozitive medicale individuale introduse
pe piata de un titular al autorizatiei de
introducere pe piata sau de un
producator;
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Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 1 — litera cb (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 48

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) ,»deficit” Tnseamna ca oferta unui
medicament de uz uman sau a unui
dispozitiv medical nu satisface cererea
pentru respectivul medicament sau
dispozitiv medical;

Amendamentul 49

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — litera f
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Amendamentul

(cb) ,cererea” se referd la cererea unui
medicament sau unui dispozitiv din partea
unui membru al personalului medico-
sanitar sau a unui pacient, ca raspuns la
0 necesitate clinicd. Pentru ca cererea sd
fie acoperitia in mod satisfdacator,
medicamentul sau dispozitivul medical va
trebui achizitionat la timp si intr-o
cantitate suficientd pentru a permite
pacientilor. Distribuitorii angro constituie
de obicei o verigd de aprovizionare
esentiala intre titularii de autorizatii de
introducere pe piati sau producdtori si
utilizatorii de medicamente sau dispozitive
medicale, iar in aceste cazuri, pentru a
estima cererea, ar trebui luata in
considerare cantitatea cerutd in comenzile
angro;

Amendamentul

(d) ,deficit” Tnseamna ca oferta unui
medicament de uz uman sau a unui
dispozitiv medical nu satisface cererea
pentru respectivul medicament sau
dispozitiv medical la nivel medical,
indiferent de cauzd,
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Textul propus de Comisie

39 A

) »eveniment major” inseamna un
eveniment care ar putea prezenta un risc
grav pentru sanatatea publica in ceea ce
priveste medicamentele in mai multe state
membre. Un astfel de eveniment se refera
la 0 amenintare mortald sau grava la adresa
sanatatii, fiind de origine biologica,
chimica, de mediu sau de alta natura, care
poate afecta furnizarea medicamentelor
sau calitatea, siguranta si eficacitatea
acestora. Un astfel de eveniment poate
genera un deficit de medicamente in mai
multe state membre si necesitd o
coordonare urgenta la nivelul Uniunii in
vederea asigurarii unui nivel ridicat de
protectie a sandtatii umane.

Amendamentul 50

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

l. Prin prezentul se infiinteaza in
cadrul agentiei grupul de coordonare
privind deficitele de medicamente si
siguranta acestora (denumit in continuare
»grupul de coordonare pentru
medicamente”). Acesta se reuneste fie fata
in fata, fie la distanta, in vederea pregétirii
pentru o urgenta de sanatate publica sau in
timpul desfasurarii acesteia, ori ca urmare a
unei cereri de asistenta, astfel cum este
mentionatd la articolul 4 alineatul (3).
Agentia asigurd secretariatul acestuia.
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Amendamentul

) »eveniment major” inseamna un
eveniment care ar putea prezenta un risc
grav pentru sanatatea publica in ceea ce
priveste medicamentele in mai multe state
membre. Un astfel de eveniment se refera
la 0 amenintare mortald sau grava la adresa
sanatatii, fiind de origine biologica,
chimica, de mediu sau de alta natura, care
poate afecta fabricarea, furnizarea, cererea
de medicamente sau calitatea, siguranta si
eficacitatea acestora. Un astfel de
eveniment poate genera un deficit de
medicamente in mai multe state membre si
necesitd o coordonare urgenta la nivelul
Uniunii In vederea asigurarii unui nivel
ridicat de protectie a sdnatitii umane.
Problemele recurente legate de
aprovizionarea cu medicamente sunt
excluse din domeniul de aplicare al
acestei definitii.

Amendamentul

1. Prin prezentul se infiinteaza in
cadrul agentiei grupul de coordonare
privind deficitele de medicamente si
siguranta acestora (denumit in continuare
,»grupul de coordonare pentru
medicamente”). Acesta se reuneste la
intervale regulate fie fatd in fata, fie la
distanta, si ori de cdte ori situatia impune
acest lucru in vederea pregatirii pentru o
urgentd de sanatate publica sau in timpul
desfasurarii acesteia, ori ca urmare a unei
cereri de asistentd, astfel cum este
mentionatd la articolul 4 alineatul (3).
Agentia asigura secretariatul acestuia.



Amendamentul 51

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Grupul de coordonare pentru
medicamente este format dintr-un
reprezentant al agentiei, un reprezentant al
Comisiei si un reprezentant de rang inalt
din fiecare stat membru. Fiecare stat
membru isi desemneaza reprezentantul.
Membrii pot fi insotiti de experti in
domenii stiintifice sau tehnice specifice.

Amendamentul 52

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Grupul de coordonare pentru
medicamente este prezidat de agentie.
Presedintele poate invita parti terte,
inclusiv reprezentanti ai grupurilor de
interese In domeniul medicamentelor i
titulari ai autorizatiilor de introducere pe
piata, pentru a participa la reuniunile sale.

Amendamentul

2. Grupul de coordonare pentru
medicamente este format dintr-un
reprezentant al agentiei, un reprezentant al
Comisiei si un reprezentant autorizat de
rang Tnalt din fiecare stat membru. Fiecare
stat membru 1si desemneaza reprezentantul.
Membrii pot fi insotiti de experti in
domenii stiintifice sau tehnice specifice.
Grupul de coordonare pentru
medicamente include si un reprezentant al
Grupului de lucru al Agentiei cu
organizatiile pacientilor si consumatorilor
(PCWP) si un reprezentant al Grupului de
lucru al Agentiei cu reprezentantii
organizatiilor personalului medico-
sanitar (HCPWP) ca observatori. Lista
membrilor grupului de coordonare pentru
medicamente este transparenta §i
publicati pe portalul internet al Agentiei.

Amendamentul

3. Grupul de coordonare pentru
medicamente este prezidat de agentie.
Orice membru al grupului de coordonare
pentru medicamente poate propune
presedintelui sd invite parti terte, inclusiv
reprezentanti ai grupurilor de interese in
domeniul medicamentelor, titulari ai
autorizatiilor de introducere pe piata,
distribuitori angro, sau orice alt actor
pertinent din lantul de aprovizionare cu
produse farmaceutice, reprezentanti ai
personalului medico-sanitar, ai
pacientilor si ai consumatorilor, pentru a
participa la reuniunile sale, dacd
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Amendamentul 53

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 54

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Grupul de coordonare pentru
medicamente  este  responsabil  de
indeplinirea  sarcinilor mentionate la
articolul 4 alineatul (4) si la articolele 5-8.

Amendamentul 55

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 6 a (nou)
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contributia lor poate constitui o bazd
pentru dezbaterile din cadrul grupului de
coordonare pentru medicamente.

Amendamentul

3a. Grupul de coordonare pentru
medicamente garanteazd o comunicare
deschisd si o cooperare stransd cu titularii
autorizatiilor de introducere pe piatd, cu
producdtorii, cu actorii competenti din
lantul de aprovizionare farmaceutic si cu
reprezentantii personalului medico-
sanitar, ai pacientilor si ai
consumatorilor, cu scopul de a permite
notificarea sau identificarea timpurie a
deficitelor potentiale sau reale de
medicamente considerate esentiale pe
parcursul unui eveniment major sau al
unei urgente de sandatate publica
prevazute la articolul 6.

Amendamentul

6. Grupul de coordonare pentru
medicamente este responsabil de
indeplinirea sarcinilor mentionate la
articolul 4 alineatele (3) si (4) si la
articolele 5-8.



Textul propus de Comisie

Amendamentul 56

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 6 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Agentia monitorizeaza 1n
permanenta orice eveniment care poate

RO

Amendamentul

6a. Grupul de coordonare pentru
medicamente se poate consulta cu
Comitetul pentru medicamente de uz
veterinar ori de cdte ori considerd necesar
pentru a face fati urgentelor de sandtate
publicai legate de zoonoze sau de boli care
afecteaza doar animalele si care au sau
pot avea un impact major asupra sandatatii
umane.

Amendamentul

6b. Membrii grupului de coordonare
pentru medicamente nu au interese
financiare sau de altd natura in industria
Jfarmaceutica ce le-ar putea afecta
impartialitatea. Acestia actioneazd in
interesul public si in mod independent si
prezinta o declaratie anuald a intereselor
lor financiare pe care o actualizeazdi ori
de cate ori apare o modificare relevant.
Toate interesele indirecte care ar putea si
aiba legdatura cu industria farmaceuticd
sunt inscrise intr-un registru tinut de
agentie si care este accesibil publicului la
cerere. Declaratia de interese este pusd la
dispozitia publicului pe portalul web al
agentiei.

Amendamentul

1. Agentia monitorizeaza in
permanenta orice eveniment care poate
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genera un eveniment major sau o urgenta
de sanatate publica.

Amendamentul 58

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Pentru a facilita sarcina de
monitorizare mentionata la alineatul (1),
autoritatile nationale competente, prin
intermediul punctelor unice de contact
mentionate la articolul 3 alineatul (5),
transmit agentiei, pe baza criteriilor de
raportare prevazute de agentie in temeiul
articolului 9 alineatul (1) litera (b), un
raport referitor la orice eveniment, inclusiv
deficitul de medicamente intr-un anumit
stat membru, care poate genera un
eveniment major sau o urgentd de sandtate
publici. In cazul in care o autoritate
nationald competentd informeaza agentia
cu privire la un deficit de medicamente
intr-un anumit stat membru, aceasta
furnizeaza agentiei toate informatiile
primite de la titularul autorizatiei de
introducere pe piatd, in conformitate cu
articolul 23a din Directiva 2001/83/CE. Pe
baza unui raport al unui eveniment
transmis de o autoritate nationala
competenta si pentru a intelege impactul
evenimentului in alte state membre, agentia
poate solicita informatii din partea
autoritatilor nationale competente, prin
intermediul grupului de lucru mentionat la
articolul 3 alineatul (5).

RR\1235083R0O.docx

genera un eveniment major sau o urgenta
de sanatate publicd, in coordonare cu
autoritditile nationale competente. In
aceasta privintd, agentia coopereazd
indeaproape cu Centrul European de
Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) si
cu alte agentii ale Uniunii, dupd caz.

Amendamentul

2. Pentru a facilita sarcina de
monitorizare mentionata la alineatul (1),
autoritatile nationale competente, prin
intermediul punctelor unice de contact
mentionate la articolul 3 alineatul (5) sau
al bazei de date mentionate la articolul
12a, dupa ce devine pe deplin functionald,
transmit agentiel, fard intdrziere, pe baza
criteriilor de raportare prevazute de agentie
in temeiul articolului 9 alineatul (1)

litera (b), un raport referitor la orice
eveniment, inclusiv deficitul de
medicamente intr-un anumit stat membru,
care poate genera un eveniment major sau
o urgenta de sinatate publica. in cazul in
care o autoritate nationala competenta
informeaza agentia cu privire la un deficit
de medicamente intr-un anumit stat
membru, aceasta furnizeaza agentiei toate
informatiile primite de la titularul
autorizatiei de introducere pe piata, in
conformitate cu articolul 23a din Directiva
2001/83/CE. Pe baza unui raport al unui
eveniment transmis de o autoritate
nationala competenta si pentru a intelege
impactul evenimentului in alte state
membre, agentia poate solicita informatii
din partea autoritatilor nationale
competente, prin intermediul grupului de
lucru mentionat la articolul 3 alineatul (5).



Amendamentul 59

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In cazul in care agentia considera
ca se impune abordarea unui eveniment
major real sau iminent, aceasta informeaza
Comisia si statele membre in acest sens.
Comisia, din proprie initiativa sau in urma
unei cereri din partea unuia sau a mai
multor state membre, sau directorul
executiv al agentiei poate solicita asistenta
grupului de coordonare pentru
medicamente in vederea aborddarii
evenimentului major.

Amendamentul 60

Propunere de regulament
Articolul 5 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Grupul de coordonare pentru medicamente
oferd consiliere Comisiei si statelor
membre in ceea ce priveste orice masuri
adecvate pe care le considera ca se impun a
fi intreprinse la nivelul Uniunii cu privire
la medicamentele in cauza, in conformitate
cu dispozitiile Directivei 2001/83/CE sau
ale Regulamentului (CE) nr. 726/2004 8,

18 Regulamentul (CE) nr. 726/2004

Amendamentul 61

Amendamentul

3. In cazul in care agentia considerd
ca se impune abordarea unui eveniment
major real sau iminent, aceasta informeaza
Comisia si statele membre in acest sens.
Comisia, din proprie initiativa sau in urma
unei cereri din partea unuia sau a mai
multor state membre, sau directorul
executiv al Agentiei solicita atunci
asistenta grupului de coordonare pentru
medicamente in vederea analizdrii
informatiilor disponibile. Pe baza analizei
informatiilor, grupul de coordonare
pentru medicamente poate propune
Comisiei recunoasterea oficiala a
evenimentului major §i, in conformitate cu
articolul 5, emite recomandari pentru
gestionarea acestuia.

Amendamentul

Grupul de coordonare pentru medicamente
ofera consiliere §i recomanddri Comisiei si
statelor membre in ceea ce priveste orice
madsuri adecvate pe care le considera ca se
impun a fi intreprinse la nivelul Uniunii cu
privire la medicamentele in cauzd, in
conformitate cu dispozitiile

Directivei 2001/83/CE sau ale
Regulamentului (CE) nr. 726/200418,

18 Regulamentul (CE) nr. 726/2004
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Propunere de regulament
Articolul 5 — paragraful 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 62

Propunere de regulament
Articolul 5 — paragraful 2 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 63

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Ca urmare a unei cereri de

RR\1235083R0O.docx
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Amendamentul

Comisia i statele membre prezintd o
Jjustificare argumentatd in cazul in care
recomandirile formulate de grupul de
coordonare pentru medicamente nu sunt
luate in considerare. Recomandarile
formulate de grupul de coordonare pentru
medicamente, precum si orice justificari
argumentate prezentate de Comisie si de
statele membre se pun la dispozitia
publicului prin intermediul portalului web
mentionat la articolul 13.

Amendamentul

Daca se stabileste o legaturd cu zoonoze
sau boli care afecteazd numai animalele
i care au sau pot avea un impact major
asupra sandatatii umane, sau dacd
utilizarea unor ingrediente active ale
medicamentelor de uz veterinar poate fi
utila pentru abordarea urgentei de
sandatate publica sau a evenimentului
major, ori de cdte ori este necesar, grupul
de coordonare pentru medicamente poate
colabora cu Comitetul pentru
medicamente de uz veterinar.

Amendamentul

1. Ca urmare a unei cereri de

RO



asistentd, mentionata la articolul 4
alineatul (3), si dupa consultarea grupului
sau de lucru, grupul de coordonare pentru
medicamente adopta o listd a
medicamentelor autorizate in conformitate
cu Directiva 2001/83/CE sau cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, pe care
le considera esentiale in contextul
evenimentului major (,,lista
medicamentelor esentiale pentru
evenimentul major”). Lista se actualizeaza
ori de cate ori este necesar, pand la
solutionarea satisfacatoare a evenimentului
major.

Amendamentul 64

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Imediat dupd recunoasterea unei
urgente de sandtate publica si dupa
consultarea grupului sau de lucru, grupul
de coordonare pentru medicamente adopta
o listd a medicamentelor autorizate in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau
cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, pe
care le considera esentiale in contextul
urgentei de sandtate publica (,,lista
medicamentelor esentiale pentru urgenta de
sandtate publica”). Lista se actualizeaza ori
de cate ori este necesar, pana la incetarea
recunoasterii urgentei de sanatate publica.

asistentd, mentionata la articolul 4
alineatul (3), si dupa consultarea grupului
sau de lucru, grupul de coordonare pentru
medicamente adopta o listd a
medicamentelor autorizate in conformitate
cu Directiva 2001/83/CE sau cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, pe care
le considera esentiale In contextul
evenimentului major (,,lista
medicamentelor esentiale pentru
evenimentul major”). Lista se actualizeaza
ori de céte ori este necesar, pana la
solutionarea satisfacatoare a evenimentului
major si pand cdnd se confirma ca
asistenta grupului de coordonare pentru
medicamente nu mai este necesard,
conform articolului 4 alineatul (4) din

prezentul regulament.
Amendamentul
2. Imediat dupd recunoasterea unei

urgente de sandtate publica si dupa
consultarea grupului sau de lucru, grupul
de coordonare pentru medicamente adopta
o listd a medicamentelor autorizate in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau
cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, pe
care le considera esentiale in contextul
urgentei de sandtate publica (,,lista
medicamentelor esentiale pentru urgenta de
sanatate publica”). Lista se actualizeaza ori
de cate ori este necesar, pana la incetarea
recunoasterii urgentei de sanatate publica.
Lista se poate actualiza in conformitate cu
rezultatele procesului de revizuire
prevazut la articolul 16, dupa caz, iar
grupul de coordonare privind
medicamentele colaboreazd in acest sens
cu grupul operativ pentru situatii de
urgentd.
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Amendamentul 65

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Grupul de coordonare pentru
medicamente adopta un set de informatii
necesare monitorizarii ofertei si cererii de
medicamente inscrise pe listele mentionate
la alineatele (1) si (2) (denumite in
continuare ,listele medicamentelor
esentiale”) si isi informeaza grupul de
lucru in acest sens.

Amendamentul 66

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

3. Grupul de coordonare pentru
medicamente adopta un set de informatii si
actiuni necesare monitorizarii ofertei si
cererii de medicamente inscrise pe listele
mentionate la alineatele (1) si (2)
(denumite 1n continuare ,,listele
medicamentelor esentiale™) si isi
informeaza grupul de lucru in acest sens.
Entitatile Uniunii sau cele nationale care
sunt implicate in crearea de stocuri de
medicamente sunt informate in
consecintd. Grupul de coordonare pentru
medicamente informeaza agentia i
Comisia in timp util cu privire la
monitorizare si le notificd imediat orice
eveniment major sau deficit al

aprovizionarii.
Amendamentul
4a. Agentia creeazd o pagind web

accesibila publicului, cu informatii despre
deficitele reale de medicamente esentiale.
Se includ, de asemenea, trimiteri la
registrele nationale privind deficitele de
medicamente. Pagina web contine
informatii despre urmdtoarele aspecte,
dar nu numai:

(a) denumirea comerciala si denumirea
comund internationald;

(b) indicatia;
(c) motivul deficitului;

(d) datele de incepere si de incheiere;
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Amendamentul 67

Propunere de regulament
Articolul 7 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Pe baza listelor medicamentelor esentiale si
a informatiilor g1 datelor furnizate in
conformitate cu articolele 10 si 11, grupul
de coordonare pentru medicamente
monitorizeaza oferta si cererea de
medicamente inscrise pe listele respective
in vederea identificarii eventualelor
deficite, potentiale sau reale, ale
medicamentelor in cauza. In cadrul acestei
monitorizari, grupul de coordonare pentru
medicamente ia legatura, dupa caz, cu
Comitetul pentru securitate sanitara
prevazut la articolul 4 din

Regulamentul (UE) 2020/[...]19 si, in
cazul unei urgente de sanatate publica, cu
Comitetul consultativ pentru urgente de
sandtate publica, prevazut la articolul 24
din regulamentul respectiv.

19 Ta se introduce trimiterea la textul
adoptat mentionat la nota de subsol 4].

Amendamentul 68

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Pe durata unei urgente de sanatate

46/176

(e) statele membre afectate;

(f) informatii pentru personalul medico-
sanitar si pacienti, inclusiv informatii
despre tratamentele alternative.

Amendamentul

Pe baza listelor medicamentelor esentiale si
a informatiilor si datelor furnizate in
conformitate cu articolele 10 si 11, precum
si a bazei de date create in conformitate
cu articolul 12a, dupd ce devine pe deplin
Sfunctionala, grupul de coordonare pentru
medicamente monitorizeaza oferta si
cererea de medicamente inscrise pe listele
respective in vederea identificarii
eventualelor deficite, potentiale sau reale,
ale medicamentelor in cauza. In cadrul
acestel monitorizari, grupul de coordonare
pentru medicamente ia legatura, dupa caz,
cu Comitetul pentru securitate sanitara
prevazut la articolul 4 din

Regulamentul (UE) 2020/[...]19 si, in
cazul unei urgente de sanatate publica, cu
Comitetul consultativ pentru urgente de
sanatate publica, prevazut la articolul 24
din regulamentul respectiv, precum si cu
ECDC.

19 Ta se introduce trimiterea la textul
adoptat mentionat la nota de subsol 4].

Amendamentul

1. Pe durata unei urgente de sanatate
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publica sau in urma unei cereri de
asistentd, astfel cum sunt prevazute la
articolul 4 alineatul (3), si pana la
incheierea acesteia, grupul de coordonare
pentru medicamente raporteaza periodic
rezultatele monitorizarii sale Comisiei si
subretelei mentionate la articolul 9
alineatul (2) si, in special, semnaleaza orice
deficit, potential sau real, de medicamente
inscrise pe listele medicamentelor
esentiale.

Amendamentul 69

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. La cererea Comisiei sau a subretelei
mentionate la articolul 9 alineatul (2),
grupul de coordonare pentru medicamente
furnizeaza date agregate si previziuni ale
cererii in sustinerea constatirilor sale. In
aceastd privintd, grupul de coordonare
pentru medicamente ia legatura cu Centrul
European de Prevenire si Control al Bolilor
pentru a obtine date epidemiologice care sa
faciliteze previzionarea nevoilor in materie
de medicamente, precum si cu grupul de
coordonare privind deficitele de dispozitive
medicale mentionat la articolul 19, in cazul
in care medicamentele Inscrise pe listele
medicamentelor esentiale sunt administrate
cu un dispozitiv medical.
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publica sau in urma unei cereri de
asistentd, astfel cum sunt prevazute la
articolul 4 alineatul (3), si pana la
incheierea acesteia, grupul de coordonare
pentru medicamente raporteaza periodic
rezultatele monitorizarii sale Comisiei si
subretelei mentionate la articolul 9
alineatul (2) si, in special, semnaleaza orice
deficit, potential sau real, de medicamente
inscrise pe listele medicamentelor
esentiale. Aceste rapoarte pot fi puse si la
dispozitia altor actori din lantul de
aprovizionare farmaceutic, dupa caz.

Amendamentul

2. La cererea Comisiel, @ uneia sau a
mai multor autoritati nationale
competente sau a subretelel mentionate la
articolul 9 alineatul (2), grupul de
coordonare pentru medicamente furnizeaza
date agregate si previziuni ale cererii in
sustinerea constatirilor sale. In aceasta
privintd, grupul de coordonare pentru
medicamente utilizeazd date din baza de
date creatd in conformitate cu articolul
12a, dupa ce devine pe deplin functionald
si 1a legdtura cu Centrul European de
Prevenire si Control al Bolilor pentru a
obtine date epidemiologice, modele si
scenarii de evolutie care sa faciliteze
previzionarea nevoilor in materie de
medicamente, precum si cu grupul de
coordonare privind deficitele de dispozitive
medicale mentionat la articolul 19, in cazul
in care medicamentele Inscrise pe listele
medicamentelor esentiale sunt administrate
cu un dispozitiv medical. Datele agregate
si previziunile privind cererea pot fi puse
si la dispozitia altor actori din lantul de
aprovizionare farmaceutic, dacd este
cazul, cu scopul de a preveni mai bine sau
de a atenua deficitele potentiale sau reale.
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Amendamentul 70

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In cadrul acestei raportri, grupul
de coordonare pentru medicamente poate
formula in egald méasura recomandari cu
privire la masuri, care pot fi adoptate de
Comisie, de statele membre, de titularii
autorizatiilor de introducere pe piata si de
alte entitati pentru a preveni sau a atenua
deficitele potentiale sau reale. In acest
sens, grupul va lua legétura, dupa caz, cu
Comitetul pentru securitate sanitara si, In
cazul unei urgente de sandatate publica, cu
Comitetul consultativ pentru urgente de
sandtate publica.

Amendamentul 71

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Din proprie initiativa sau la
solicitarea Comisiei, grupul de coordonare
pentru medicamente poate formula
recomandari cu privire la masuri, care pot
fi adoptate de Comisie, de statele membre,
de titularii autorizatiilor de introducere pe
piata si de alte entitdti pentru a asigura
pregatirea 1n vederea abordarii deficitelor
potentiale sau reale de medicamente,

Grupul de coordonare pentru
medicamente prezintd, de asemenea,
constatdrile si concluziile sale actorilor
nationali si ai Uniunii implicati in crearea
de stocuri de medicamente si de
dispozitive medicale.

Amendamentul

3. In cadrul acestei raportiri, grupul
de coordonare pentru medicamente poate
formula in egald masurd recomandari cu
privire la masuri, care pot fi adoptate de
Comisie, de statele membre, de titularii
autorizatiilor de introducere pe piata si de
alte entitati, inclusiv de personalul
medico-sanitar si de organizatiile
pacientilor, pentru a preveni sau a atenua
deficitele potentiale sau reale. In acest
sens, grupul va lua legatura, dupa caz, cu
Comitetul pentru securitate sanitara si, In
cazul unei urgente de sanatate publica, cu
Comitetul consultativ pentru urgente de
sanatate publica.

Amendamentul

4. Din proprie initiativa sau la
solicitarea Comisiei, grupul de coordonare
pentru medicamente poate formula
recomandari cu privire la masuri, care pot
fi adoptate de Comisie, de statele membre,
de titularii autorizatiilor de introducere pe
piatd, de reprezentantii personalului
medico-sanitar si de alte entitati pentru a
asigura pregatirea in vederea abordarii
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generate pe fondul unor urgente de sanatate
publicd sau al unor evenimente majore.

Amendamentul 72

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. La cererea Comisiei, grupul de
coordonare pentru medicamente poate
coordona masuri, dupd caz, intre
autoritatile nationale competente, titularii
autorizatiilor de introducere pe piata si alte
entitati pentru a preveni sau a atenua
deficite potentiale sau reale in contextul
unui eveniment major sau al unei urgente
de sanatate publica.

Amendamentul 73

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 74

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — litera a
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deficitelor potentiale sau reale de
medicamente, generate pe fondul unor
urgente de sandtate publica sau al unor
evenimente majore.

Amendamentul

5. La cererea Comisiei, grupul de
coordonare pentru medicamente poate
coordona masuri, dupa caz, intre
autoritatile nationale competente, titularii
autorizatiilor de introducere pe piata si alte
entitati, inclusiv reprezentantii
personalului medico-sanitar si
organizatiile pacientilor, pentru a preveni
sau a atenua deficite potentiale sau reale in
contextul unui eveniment major sau al unei
urgente de sanatate publica.

Amendamentul

Sa. In cazul in care recomandirile
mentionate la alineatele (3) si (4) nu sunt
luate in considerare sau nu sunt puse in
aplicare, Comisia, statele membre si
titularii autorizatiilor de introducere pe
piata furnizeazd, dupd caz, o justificare
argumentatd.
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Textul propus de Comisie

(a) precizeaza procedurile de Intocmire
a listelor medicamentelor esentiale;

Amendamentul 75

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) precizeaza metodele si criteriile de
monitorizare, de colectare si de raportare a
datelor, prevazute la articolele 4, 7 s1 §;

Amendamentul 76

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 - litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) elaboreaza sisteme simplificate de
monitorizare si raportare electronica;

Amendamentul 77

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 - litera fa (noua)

Amendamentul

(a) precizeaza procedurile si criteriile
de intocmire si revizuire a listelor de
medicamente esentiale, asigurdndu-se cd
titularii autorizatiilor de introducere pe
piata si alti actori competenti din lantul de
aprovizionare cu produse farmaceutice,
precum si personalul medico-sanitar,
consumatorii §i pacientii sunt consultati
in mod adecvat,

Amendamentul

(b) precizeaza metodele si criteriile de
monitorizare, de colectare si de raportare a
datelor, prevazute la articolele 4, 7 si1 §,
prevazind un set minim de date de baza,

Amendamentul

(c) elaboreaza sisteme simplificate de
monitorizare si raportare electronica, in
coordonare cu autoritdtile nationale
competente, pana cind baza de date
prevazuta la articolul 12a devine pe deplin
operationala, pe baza unor cimpuri de
date nationale armonizate intre statele
membre;
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 78

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) solicita informatii de la punctele de
contact incluse In subreteaua mentionata la
litera (a) si fixeaza un termen pentru
transmiterea acestora;

Amendamentul 79

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 2 — litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) solicitd informatii de la punctele
unice de contact din partea autoritatilor
nationale competente ale statelor membre,
pe baza setului de informatii aprobat de
grupul de coordonare pentru medicamente,
s1 fixeaza un termen pentru transmiterea
acestora.

Amendamentul 80
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Amendamentul

(fa)  publica pe portalul sdu internet
informatiile mentionate la alineatul (1)
literele (a), (b) si (f).

Amendamentul

(b) solicita informatii, inclusiv
referitoare la aprovizionarea cu
medicamente inscrise pe listele
medicamentelor esentiale, de la punctele
de contact incluse in subreteaua mentionata
la litera (a) si fixeaza un termen pentru
transmiterea acestora, in cazul in care
informatiile respective nu sunt disponibile
in baza de date mentionata la articolul
12a;

Amendamentul

(c) solicitd informatii de la punctele
unice de contact din partea autoritatilor
nationale competente ale statelor membre,
pe baza setului de informatii aprobat de
grupul de coordonare pentru medicamente,
st fixeazd un termen pentru transmiterea
acestora, in cazul in care informatiile
respective nu sunt disponibile in baza de
date mentionata la articolul 12a.
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Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 3 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) informatii detaliate referitoare la
deficitul potential sau real, cum ar fi datele
de incepere si de incheiere efective sau
estimate, precum si cauzele presupuse sau
cunoscute;

Amendamentul 81

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 3 — litera ea (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 82

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 3 — litera eb (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 83

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 3 — litera ec (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 84

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 3 — litera g

52/176

Amendamentul

(d) informatii detaliate referitoare la
deficitul potential sau real, cum ar fi datele
de incepere si de incheiere efective sau
estimate, precum si cauzele presupuse sau
cunoscute si informatii despre blocajele
potentiale din lantul de aprovizionare;

Amendamentul

(ea) stocurile disponibile;

Amendamentul

(eb) cantititile deja livrate;

Amendamentul

(ec) livrarile preconizate;
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Textul propus de Comisie
(2) planuri de atenuare, inclusiv

capacitatea de productie si de
aprovizionare;

Amendamentul 85

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 3 — litera h

Textul propus de Comisie

(h) informatii furnizate de distribuitori
si de persoana juridicd autorizatd sa pund

medicamentul la dispozitia publicului.

Amendamentul 86
Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In termen de 6 luni de la data
aplicarii prezentului regulament, titularii
autorizatiilor de introducere pe piata a
medicamentelor autorizate in Uniune
furnizeaza in format electronic, in baza de
date prevazuta la articolul 57 alineatul (1)
litera (1) din Regulamentul (CE)

nr. 726/2004, informatiile solicitate in

temeiul articolului 9 alineatul (1) litera (e).

Titularii autorizatiilor de introducere pe
piata actualizeaza informatiile transmise
ori de cate ori situatia o impune.
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Amendamentul

(2) planuri de prevenire si de atenuare,
inclusiv informatii privind capacitatea de
productie si de aprovizionare, locurile de
productie a produsului farmaceutic finit si
a substantelor farmaceutice active,
locurile de productie alternative potentiale
sau nivelurile minime ale stocurilor, cu
scopul de a garanta continuitatea
aprovizionadrii si de a preveni deficitele de
medicamente inscrise pe listele de
medicamente critice;

Amendamentul
eliminat

Amendamentul
2. in termen de 6 luni de la data

aplicarii prezentului regulament, titularii
autorizatiilor de introducere pe piata a
medicamentelor autorizate in Uniune
furnizeaza in format electronic, in baza de
date prevazuta la articolul 57 alineatul (1)
litera (1) din Regulamentul (CE)

nr. 726/2004, informatiile solicitate n
temeiul articolului 9 alineatul (1) litera (e),
in conformitate cu standardele
Organizatiei Internationale de
standardizare (ISO) pentru identificarea
medicamentelor de uz uman (IDMP).
Titularii autorizatiilor de introducere pe
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Amendamentul 87

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. In cazul in care titularii
autorizatiilor de introducere pe piatd a
medicamentelor inscrise pe listele
medicamentelor esentiale indica faptul ca
informatiile transmise contin informatii
comerciale confidentiale, acestia trebuie sa
identifice partile relevante si sa clarifice
motivele unei astfel de indicatii. Agentia
evalueaza fondul fiecarei cereri si
protejeaza informatiile comerciale
confidentiale impotriva divulgarii
nejustificate.

Amendamentul 88

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. In cazul in care titularii
autorizatiilor de introducere pe piatd a
medicamentelor inscrise pe listele
medicamentelor esentiale detin orice
informatii suplimentare care fac dovada
unui deficit potential sau real, acestia pun
fara intarziere respectivele informatii la
dispozitia agentiei.

Amendamentul 89

piatd actualizeazd informatiile transmise
ori de cate ori situatia o impune.

Amendamentul

4. In cazul in care titularii
autorizatiilor de introducere pe piatd a
medicamentelor inscrise pe listele
medicamentelor esentiale indica faptul ca
informatiile transmise solicitate de agentie
si de autoritatile nationale competente
contin informatii comerciale confidentiale,
acestia trebuie sa identifice partile
relevante si sa clarifice motivele unei astfel
de indicatii. Agentia evalueaza fondul
fiecdrei cereri si protejeaza informatiile
comerciale confidentiale impotriva
divulgarii nejustificate.

Amendamentul

5. In cazul in care titularii
autorizatiilor de introducere pe piatd a
medicamentelor inscrise pe listele
medicamentelor esentiale si/sau alti actori
competenti din lantul de aprovizionare cu
medicamente detin orice informatii
suplimentare care fac dovada unui deficit
potential sau real, acestia pun fara
intarziere respectivele informatii la
dispozitia agentiei.
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Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 6 — litera c

Textul propus de Comisie Amendamentul
(©) transmit grupului de coordonare () transmit grupului de coordonare
pentru medicamente informatii cu privire la pentru medicamente informatii cu privire la
masurile adoptate si elaboreazd rapoarte masurile adoptate si informeazd cu privire
cu privire la rezultatele masurilor in cauza, la monitorizarea si la rezultatele masurilor
incluzénd informatii referitoare la in cauzd, incluzand informatii referitoare la
solutionarea deficitului potential sau real. solutionarea deficitului potential sau real.

Amendamentul 90

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

6a. Pentru a completa planurile de
prevenire si de atenuare a deficitelor de
medicamente esentiale, agentia $i
autoritdtile nationale competente pot
solicita distribuitorilor si altor actori
competenti informatii suplimentare cu
privire la orice provocare logisticd
intdmpinatd de lantul de aprovizionare
angro.

Amendamentul 91

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
1. Pentru a facilita monitorizarea 1. Pentru a facilita monitorizarea
prevazuta la articolul 7 si in urma unei prevazutd la articolul 7 si in urma unei
cereri din partea agentiei, in termenul cereri din partea agentiei, in termenul
stabilit de agentie, statele membre: stabilit de agentie, statele membre prezinta

urmatoarele informatii, in cazul in care
ele nu sunt disponibile in baza de date
prevazuta la articolul 12a:

Amendamentul 92
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Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In cazul in care este necesar pentru
indeplinirea obligatiilor de raportare ce le
revin, prevazute la alineatul (1), statele
membre, cu sprijinul agentiei, colecteaza
informatii si date privind nivelurile
stocurilor de la distribuitori si de la alte
entitati juridice autorizate sa puna la
dispozitia publicului medicamentele
inscrise pe listele medicamentelor
esentiale.

Amendamentul 93

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 94

Propunere de regulament

Amendamentul

2. In cazul in care este necesar pentru
indeplinirea obligatiilor de raportare ce le
revin, prevazute la alineatul (1), statele
membre, cu sprijinul agentiei, colecteaza
informatii si date pertinente, inclusiv
privind nivelurile stocurilor de la
distribuitori si de la alte entitati §i persoane
juridice autorizate sau mandatate s puna
la dispozitia publicului medicamentele
inscrise pe listele medicamentelor
esentiale.

Amendamentul

4a.  Autoritdtile nationale competente
in domeniul medicamentelor faciliteazd
colectarea online a datelor privind
impactul deficitului de medicamente
asupra pacientilor si consumatorilor.
Datele agregate pertinente din aceste
rapoarte sunt partajate de subreteaua de
puncte unice de contact ale autoritdtilor
nationale competente mentionate la
articolul 3 alineatul (5) cu Grupul de
coordonare pentru medicamente, in
scopul de a servi drept bazd pentru
recomandarile referitoare la gestionarea
penuriei de medicamente.

Articolul 12 — paragraful 1 — litera aa (noua)
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 95

Propunere de regulament
Articolul 12 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) analizeaza necesitatea unor
orientari adresate statelor membre,
titularilor autorizatiilor de introducere pe
piata si altor entitati;

Amendamentul 96

Propunere de regulament
Articolul 12 — paragraful 1 — litera f

Textul propus de Comisie

€3} ia legatura cu tari terte si cu
organizatii internationale relevante, dupa
caz, pentru a atenua deficitul potential sau
real de medicamente Tnscrise pe lista
medicamentelor esentiale sau de principii
active ale acestora, in cazul In care
produsele sau ingredientele respective sunt
importate in Uniune si respectivele deficite
potentiale sau reale au implicatii la nivel
international.
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Amendamentul

(aa) faciliteazdi coordonarea dintre
producatori si alte parti interesate
competente pentru a raspunde cresterii
cereriiy

Amendamentul

(b) analizeaza necesitatea unor
orientari adresate statelor membre,
titularilor autorizatiilor de introducere pe
piata si altor entitati, inclusiv din partea
lantului de aprovizionare cu produse
farmaceutice precum si a personalului
medico-sanitar, pentru a ii sprijini in
activitatea lor si in comunicarea cu
pacientii;

Amendamentul

63} ia legatura cu tari terte si cu
organizatii internationale relevante, dupa
caz, pentru a atenua deficitul potential sau
real de medicamente inscrise pe lista
medicamentelor esentiale sau de principii
active ale acestora, in cazul 1n care
produsele sau ingredientele respective sunt
importate in Uniune si respectivele deficite
potentiale sau reale au implicatii la nivel
international si informeazd grupul de
coordonare pentru medicamente cu
privire la aceste actiuni si la rezultatele
obtinute.
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Amendamentul 97

Propunere de regulament
Articolul 12 a (nou)

Textul propus de Comisie

58/176

Amendamentul

Articolul 12a

Baza de date europeanda privind
aprovizionarea cu medicamente

1. Agentia, in colaborare cu Comisia
si cu statele membre, infiinteazd, intretine
si gestioneazd baza de date europeana
privind aprovizionarea cu medicamente in
urmdtoarele scopuri:

(a) sd permitd monitorizarea cererii si
a ofertei de medicamente la nivelul
Uniunii si al statelor membre;

(b) sd permita monitorizarea $i
raportarea deficitelor de medicamente la
nivelul Uniunii si al statelor membre;

(©) sa permitd titularilor autorizatiilor
de introducere pe piatai si distribuitorilor
angro sd respecte obligatiile de informare
prevazute la articolul 10;

(d) sa permiti Comisiei, agentiei si
autoritdtilor nationale competente sa isi
indeplineasca sarcinile stabilite pe baza
dispozitiilor prezentului regulament si in
cunostintd de cauza $i sd intensifice
cooperarea dintre ele.

Baza de date europeanda privind
aprovizionarea cu medicamente, care este
Sfunctionala nu numai in timpul
urgentelor de sandtate publica si al
evenimentelor majore, ci i in conditii
normale, functioneazi ca o bazd de date
interoperabila si digitald a Uniunii, care
este alimentatd cu datele raportate prin
intermediul platformelor electronice
nationale instituite in temeiul alineatului
(2). Baza de date permite agentiei si
autoritdtilor nationale competente sa
acceseze si sd partajeze simultan
informatiile care sunt disponibile in baza
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de date.

2. Fiecare stat membru creeazd o
platforma electronica pentru a stabili
monitorizarea in timp real a
aproviziondrii cu medicamente, capabildi
sa stabileasca volumul de aprovizionare a
fiecarui medicament existent in orice
moment $i sd detecteze, sd previzioneze §i
sa prevind deficitele de medicamente.
Aceste platforme, care sunt gestionate de
autoritdtile nationale competente, devin
pe deplin operationale in statele membre
pand la [30 de luni de la data intrarii in
vigoare a prezentului regulament|.

Datele privind cererea si oferta sunt
raportate la nivelul statelor membre de
cdtre urmdtoarele entitdti:

(a) detindtorii autorizatiei de
comercializare;

(b)  distribuitori;

(c) farmaciile comunitare si
spitalicesti.

3. Pe linga functiile mentionate la
alineatul (2), platformele electronice ofera
autoritatilor nationale competente acces
in timp real la informatiile privind
cererile nesatisfacute ale distribuitorilor,
ale farmaciilor comunitare si ale
Sfarmaciilor spitalicesti de la nivel
national. Platformele respective permit, de
asemenea, titularilor autorizatiilor de
introducere pe piata sa raporteze orice
problema de aprovizionare cu
medicamente, inclusiv probleme de
productie.

4. Platformele statelor membre sunt
interoperabile si reproduc informatiile lor
in baza de date europeand privind
aprovizionarea cu medicamente
gestionatad de agentie, impiedicind astfel
orice duplicare a procesului de raportare
de catre punctele unice de contact stabilite
la articolul 9 alineatul (2).

5. Datele generate de platformele
statelor membre si, in consecintd, de baza
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de date europeanda privind aprovizionarea
cu medicamente fac posibila identificarea
oricaror probleme de aprovizionare de-a
lungul lantului de aprovizionare si, prin
utilizarea tehnicilor de lucru cu volume
mari de date si, dupd caz, a inteligentei
artificiale, permit anticiparea problemelor
de aprovizionare viitoare.

6. Datele transmise sunt conforme cu
standardele elaborate de ISO pentru
IDMP si se bazeazd pe cele patru domenii
de date de referinta utilizate in procesele
de reglementare farmaceutica: date
privind substanta, date privind produsul,
date privind organizarea si date
referentiale.

7. Agentia, in colaborare cu Comisia
si cu statele membre, stabileste
specificatiile functionale ale bazei de date,
precum $i un plan pentru punerea in
aplicare a bazei de date europene privind
aprovizionarea cu medicamente si a
platformelor statelor membre pind la ... [6
luni de la data intrdrii in vigoare a
prezentului regulament|. Acest plan
urmadreste sa asigure cd baza de date
europeand privind aprovizionarea cu
medicamente este pe deplin functionala
pand la... [48 de luni de la data intrarii in
vigoare a prezentului regulament|.

8. In cazul in care o autoritate
nationald competenta indica faptul cd,
printre informatiile transmise se afla si
informatii comerciale confidentiale,
aceasta identificd informatiile in cauzd si
clarifica motivele unei astfel de indicatii.
Agentia evalueaza fondul fiecdarei cereri si
protejeaza informatiile comerciale
confidentiale impotriva divulgarii
nejustificate.

9. Avdnd in vedere caracterul
comercial sensibil al datelor furnizate in
baza de date europeana privind
aprovizionarea cu medicamente, accesul
la baza de date este permis numai
Comisiei, agentiei, autoritdtilor nationale
competente care comunicd datele la baza
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Amendamentul 98

Propunere de regulament
Articolul 13 — paragraful 1

Textul propus de Comisie
Prin intermediul portalului sau internet si
prin alte mijloace adecvate, in colaborare
cu autoritdtile nationale competente,
agentia informeaza publicul si grupurile de
interese cu privire la activitatea grupului de
coordonare pentru medicamente.

Amendamentul 99

Propunere de regulament
Articolul 13 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 100

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 1
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de date si grupului de coordonare pentru
medicamente.

Amendamentul

Prin intermediul unui spatiu dedicat de pe
portalul sau internet si prin alte mijloace
adecvate, in colaborare cu autoritatile
nationale competente, agentia informeaza
publicul si grupurile de interese in timp util
cu privire la activitatea grupului de
coordonare pentru medicamente, §i
raspunde, dupd caz, dezinformarii care
vizeazd activitatea grupului de coordonare
pentru medicamente.

Amendamentul

Procedurile intreprinse de grupul de
coordonare pentru medicamente sunt
transparente. Ordinea de zi si procesele-
verbale ale grupului de coordonare pentru
medicamente, precum si regulamentul de
procedura si recomandarile si, dupd caz,
voturile sunt documentate si puse la
dispozitia publicului, inclusiv eventualele
dezacorduri.



Textul propus de Comisie

1. Prin prezentul se infiinteaza in
cadrul agentiei grupul operativ pentru
situatii de urgentd. Acesta se reuneste in
timpul urgentelor de sanatate publica, fie
fatd in fatd, fie la distanta. Agentia asigura
secretariatul acestuia.

Amendamentul 101

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 2 — litera f

Textul propus de Comisie

) cooperarea cu organismele si
agentiile Uniunii, cu Organizatia Mondiala
a Sanatatii, cu tari terte si cu organizatii
stiintifice internationale cu privire la
aspecte stiintifice si tehnice referitoare la
urgenta de sandtate publica si la
medicamentele care ar putea avea
potentialul de a aborda urgentele de
sandtate publica, dupd caz.

Amendamentul 102

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Grupul operativ pentru situatii de
urgentd este compus din reprezentanti ai
comitetelor stiintifice, ai grupurilor de
lucru si din membri ai personalului
agentiei, grupul de coordonare instituit in
conformitate cu articolul 27 din

Directiva 2001/83/CE si Grupul consultativ
si de coordonare a studiilor clinice
interventionale, instituit Tn conformitate cu

Amendamentul

1. Prin prezentul se infiinteaza in
cadrul agentiei grupul operativ pentru
situatii de urgentd. Acesta se reuneste n
vederea pregatirii urgentelor de sanatate
publicd si in timpul unor astfel de urgente,
fie fatd in fata, fie la distanta. Agentia
asigura secretariatul acestuia.

Amendamentul

® cooperarea cu autoritatile
nationale competente, cu organismele si
agentiile Uniunii, cu Organizatia Mondiala
a Sanatatii, cu tari terte si cu organizatii
stiintifice internationale cu privire la
aspecte stiintifice si tehnice referitoare la
urgenta de sanatate publica si la
medicamentele care ar putea avea
potentialul de a aborda urgentele de
sanatate publica, dupa caz.

Amendamentul

3. Grupul operativ pentru situatii de
urgentd este compus din reprezentanti ai
comitetelor stiintifice, ai grupurilor de
lucru, inclusiv din reprezentanti ai PCWP
si ai HCPWP, precum si din membri ai
personalului agentiei, grupul de coordonare
instituit in conformitate cu articolul 27 din
Directiva 2001/83/CE si Grupul consultativ
si de coordonare a studiilor clinice
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articolul 85 din Regulamentul (UE)

nr. 536/20142!. Dupa caz, pot fi desemnati
experti externi, iar reprezentanti ai altor
organisme si agentii ale Uniunii pot fi
invitati sd ia parte ad-hoc. Grupul este
prezidat de agentie.

21 Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz
uman si de abrogare a

Directivei 2001/20/CE (JO L 158,
27.5.2014, p. 1).

Amendamentul 103

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Presedintele poate invita
reprezentanti ai statelor membre, membri
ai comitetelor stiintifice ale agentiei si ai
grupurilor de lucru, precum si parti terte,
inclusiv reprezentanti ai grupurilor de
interese In domeniul medicamentelor,
titulari ai autorizatiilor de introducere pe
piata, dezvoltatori de medicamente,
sponsori ai studiilor clinice interventionale,
reprezentanti ai retelelor de studii clinice
interventionale, precum si grupuri de
interese care reprezintd pacientii si
personalul medico-sanitar, cu scopul de a
participa la reuniunile sale.

Amendamentul 104

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 8
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interventionale, instituit Tn conformitate cu
articolul 85 din Regulamentul (UE)

nr. 536/2014%'. Dupa caz, pot fi desemnati
experti externi, iar reprezentanti ai altor
organisme si agentii ale Uniunii pot fi
invitati sa ia parte ad-hoc. Grupul este
prezidat de agentie.

21 Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz
uman si de abrogare a

Directivei 2001/20/CE (JO L 158,
27.5.2014, p. 1).

Amendamentul

5. Presedintele poate invita
reprezentanti ai statelor membre, membri
ai comitetelor stiintifice ale agentiei si ai
grupurilor de lucru, precum si parti terte,
inclusiv reprezentanti ai grupurilor de
interese In domeniul medicamentelor,
titulari ai autorizatiilor de introducere pe
piatd, dezvoltatori de medicamente,
sponsori ai studiilor clinice interventionale,
reprezentanti ai retelelor de studii clinice
interventionale, experti independenti in
studii clinice interventionale si
cercetdtori, precum si grupuri de interese
care reprezintd pacientii si personalul
medico-sanitar, cu scopul de a participa la
reuniunile sale.
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Textul propus de Comisie

8. In ceea ce priveste transparenta si
independenta membrilor grupului operativ
pentru situatii de urgenta, se aplica
articolul 63 din Regulamentul (CE)

nr. 726/2004.

Amendamentul 105

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Grupul operativ pentru situatii de
urgenta stabileste proceduri pentru
solicitarea si transmiterea setului de
informatii si date necesare, inclusiv
informatii privind statul membru sau
statele membre in care este depusa sau
urmeaza sa fie depusa o cerere de
autorizare a unui studiu clinic
interventional.

Amendamentul 106

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. In contextul autorizarii unei cereri
avand ca obiect un studiu clinic
interventional, care a beneficiat de
consiliere stiintifica, statele membre tin
seama 1n mod corespunzdtor de respectiva
consiliere.
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Amendamentul

8. In ceea ce priveste transparenta si
independenta membrilor grupului operativ
pentru situatii de urgenta, se aplica
articolul 63 din Regulamentul (CE)

nr. 726/2004. Membrii Grupului operativ
pentru situatii de urgenta actualizeazd
declaratia anuald de interese financiare
prevazutd la articolul 63 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 ori de
cdte ori survine o modificare relevanta.

Amendamentul

3. Grupul operativ pentru situatii de
urgenta stabileste proceduri si orientari
pentru solicitarea si transmiterea setului de
informatii si date necesare, inclusiv
informatii privind statul membru sau
statele membre 1n care este depusa sau
urmeaza sa fie depusa o cerere de
autorizare a unui studiu clinic
interventional.

Amendamentul

5. In contextul autorizarii unei cereri
avand ca obiect un studiu clinic
interventional, care a beneficiat de
consiliere stiintifica, statele membre tin
seama Tn mod corespunzator de respectiva
consiliere. Avizele stiintifice furnizate de
grupul operativ pentru situatii de urgenta
nu aduc atingere evaluarii etice prevazute
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Amendamentul 107

Propunere de regulament
Articolul 15 a (nou)

Textul propus de Comisie
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in Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

Amendamentul

Articolul 15a

Informatiile publice despre studiile clinice
interventionale si deciziile de autorizare a
introducerii pe piatd

1. Pe durata unei urgente de sandtate
publica, sponsorii studiilor clinice
interventionale efectuate in Uniune:

(a)  publica protocolul studiului la
inceputul acestuia, prin intermediul
registrului de studii clinice
interventionale al UE;

(b)  publica rezumatul rezultatelor prin
intermediul registrului de studii clinice
interventionale al UE pdna la un termen
stabilit de agentie si care este mai scurt
decat cel prevazut la articolul 37 din
Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

2. In cazul in care un medicament
primeste o autorizatie de introducere pe
piata, Agentia publica:

(a) informatiile referitoare la produs,
impreund cu detalii referitoare la
conditiile de utilizare in momentul
eliberarii autorizatiei de introducere pe
piata;

(b) rapoartele europene publice de
evaluare, intr-un termen cdt mai scurt si,
daca este posibil, in termen de sapte zile
de la eliberarea autorizatiei de
introducere pe piata;

(c) datele clinice transmise agentiei
pentru fundamentarea cererii, dacd este
posibil in termen de doud luni de la
autorizarea de catre Comisie si dupd ce
datele cu caracter personal au fost

RO
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Amendamentul 108

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. In urma recunoasterii unei urgente
de sandtate publica, grupul operativ pentru
situatii de urgenta efectueaza o revizuire a
datelor stiintifice disponibile privind
medicamentele care pot fi utilizate in
vederea abordarii urgentei de sinatate
publica. Revizuirea este actualizata
periodic In timpul urgentei de sanatate
publica.

Amendamentul 109

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In contextul pregitirii revizuirii,
grupul operativ pentru situatii de urgenta
poate solicita informatii si date din partea
titularilor autorizatiilor de introducere pe
piata si a dezvoltatorilor, si 1i poate implica
in discutii preliminare. De asemenea,
grupul operativ pentru situatii de urgenta
poate utiliza, in masura In care este posibil,
studii observationale referitoare la date
medicale generate in afara studiilor clinice
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anonimizate, iar informatiile comerciale
confidentiale au fost redactate;

(d) textul integral al planului de
management al riscurilor si orice versiune
actualizata.

Amendamentul

1. In urma recunoasterii unei urgente
de sandtate publica, grupul operativ pentru
situatii de urgentd efectueaza o revizuire a
datelor stiintifice disponibile privind
medicamentele care pot fi utilizate in
vederea aborddrii urgentei de sanatate
publica. Revizuirea este actualizata
periodic In timpul urgentei de sanatate
publica, inclusiv in cazul in care existd un
acord in acest sens intre grupul operativ
pentru situatii de urgenta si Comitetul
pentru medicamente de uz uman, in
pregitirea evaluarii unei cereri de
eliberare a autorizatiei de introducere pe
piata.

Amendamentul

2. In contextul pregtirii revizuirii,
grupul operativ pentru situatii de urgenta
poate solicita informatii si date din partea
titularilor autorizatiilor de introducere pe
piata si a dezvoltatorilor, si 1i poate implica
in discutii preliminare. De asemenea,
grupul operativ pentru situatii de urgenta
poate utiliza, in masura In care este posibil,
studii observationale referitoare la date
medicale generate in afara studiilor clinice
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interventionale, tindnd seama de fiabilitatea
acestora.

Amendamentul 110

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

7. Agentia publica avizele adoptate in
temeiul alineatului (4), inclusiv versiunile
actualizate pe portalul sau internet.

Amendamentul 111

Propunere de regulament
Articolul 17 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Prin intermediul portalului sau internet si
prin alte mijloace adecvate, in colaborare
cu autoritdtile nationale competente,
agentia informeaza publicul si grupurile de
interese in cauza cu privire la activitatea
grupului operativ pentru situatii de urgenta.

Amendamentul 112

Propunere de regulament
Articolul 17 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1235083R0O.docx

interventionale, tindnd seama de fiabilitatea
acestora. Grupul operativ pentru situatii
de urgentdi poate lua legatura cu agentii
ale medicamentului din tari terte pentru
schimburi de informatii si de date
suplimentare.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

Prin intermediul unui spatiu dedicat pe
portalul sau internet si prin alte mijloace
adecvate, in colaborare cu autoritatile
nationale competente, agentia informeaza
fara intdrziere publicul si grupurile de
interese n cauza cu privire la activitatea
grupului operativ pentru situatii de urgenta
si raspunde, dupa caz, dezinformadrii care
vizeazd activitatea grupului operativ
pentru situatii de urgenta.

Amendamentul

Lista membrilor grupului operativ pentru
situatii de urgentd, regulamentul de
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Amendamentul 113

Propunere de regulament
Articolul 18 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) dezvolta si mentine instrumente
electronice pentru transmiterea de
informatii si date, inclusiv a datelor
electronice privind sandtatea generate in
afara domeniului de aplicare al studiilor
clinice interventionale;

Amendamentul 114

Propunere de regulament
Articolul 18 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) coordoneaza studii independente
privind monitorizarea sigurantei si
eficacitatii vaccinurilor, utilizand datele
relevante detinute de autoritdtile publice.
Aceasta coordonare este realizata in comun
cu Centrul European de Prevenire si
Control al Bolilor si, in special, prin
intermediul unei noi platforme de
monitorizare a vaccinurilor;

Amendamentul 115

Propunere de regulament
Articolul 18 — paragraful 1 — litera c

procedura, precum si recomandarile
Sfurnizate in conformitate cu articolul 16
alineatul (3) si avizele adoptate in
conformitate cu articolul 16 alineatul (4)
sunt publicate pe portalul internet al
agentiei.

Amendamentul

(a) dezvolta si mentine instrumente
electronice, inclusiv o platforma
interoperabila si digitalizatd, pentru
transmiterea de informatii s1 date, inclusiv
a datelor electronice privind sdnatatea
generate in afara domeniului de aplicare al
studiilor clinice interventionale;

Amendamentul

(b) coordoneaza studii independente
privind monitorizarea utilizarii, a
sigurantei si a eficacitatii medicamentelor
destinate tratdrii, prevenirii sau
diagnosticdrii unei boli, utilizand datele
relevante detinute de autoritatile publice;
pentru vaccinuri, aceastd coordonare este
realizatd in comun cu Centrul European de
Prevenire si Control al Bolilor si, in
special, prin intermediul unei noi platforme
de monitorizare a vaccinurilor;
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Textul propus de Comisie

(©) in cadrul sarcinilor de reglementare
ce 1i revin, utilizeaza infrastructuri sau
instrumente digitale pentru a facilita
accesul rapid la sau analiza datelor
electronice disponibile privind sanatatea,
generate 1n afara domeniului de aplicare al
studiilor clinice interventionale, precum si
schimbul unor astfel de date intre statele
membre, agentie si alte organisme ale
Uniunii;

Amendamentul 116

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Prin prezentul regulament, in cadrul
agentiei, se infiinteaza grupul de
coordonare pentru dispozitive medicale
(denumit in continuare ,,grupul de
coordonare pentru dispozitive medicale”).
Acesta se reuneste fie fata in fatd, fie la
distanta, in vederea pregétirii pentru o
urgenta de sandtate publica sau in timpul
desfasurarii acesteia. Agentia asigurd
secretariatul acestuia.

Amendamentul 117

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Grupul de coordonare pentru
dispozitive medicale este format dintr-un
reprezentant al agentiei, un reprezentant al
Comisiei si un reprezentant de rang inalt
din fiecare stat membru. Fiecare stat
membru isi desemneaza reprezentantul.
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Amendamentul

(Nu priveste versiunea in limba romana.)

Amendamentul

1. Prin prezentul regulament, in cadrul
agentiei, se infiinteaza grupul de
coordonare pentru dispozitive medicale
(denumit in continuare ,,grupul de
coordonare pentru dispozitive medicale”).
Acesta se reuneste la intervale regulate fie
fata in fatd, fie la distanta, si ori de cdte ori
situatia impune acest lucru, in vederea
pregatirii pentru o urgenta de sanatate
publica sau in timpul desfasurarii acesteia.
Agentia asigura secretariatul acestuia.

Amendamentul

2. Grupul de coordonare pentru
dispozitive medicale este format dintr-un
reprezentant al agentiei, un reprezentant al
Comisiei si un reprezentant de rang inalt
autorizat din fiecare stat membru. Fiecare
stat membru 1si desemneaza reprezentantul.



Membrii pot fi insotiti de experti in
domenii stiintifice sau tehnice specifice.

Amendamentul 118

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Grupul de coordonare pentru
dispozitive medicale este prezidat de
agentie. Presedintele poate invita parti
terte, inclusiv reprezentanti ai grupurilor de
interese in domeniul dispozitivelor
medicale, pentru a participa la reuniunile
sale.

Amendamentul 119

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Membrii pot fi insotiti de experti in
domenii stiintifice sau tehnice specifice. In
componenta grupului de coordonare
pentru dispozitive medicale intrd si un
reprezentant al PCWP si un reprezentant
al HCPWZP, in calitate de observatori.
Lista membrilor grupului de coordonare
pentru dispozitive medicale este
transparenta si publicati pe portalul

internet al agentiei.
Amendamentul
3. Grupul de coordonare pentru

dispozitive medicale este prezidat de
agentie. Orice membru al grupului de
coordonare pentru dispozitive medicale
poate propune presedintelui sd invite parti
terte, inclusiv reprezentanti ai grupurilor de
interese in domeniul dispozitivelor
medicale, spre exemplu reprezentanti ai
producatorilor si ai organismelor
notificate, sau orice alt actor din lantul de
aprovizionare cu dispozitive medicale,
precum si reprezentanti ai personalului
medico-sanitar, ai pacientilor si ai
consumatorilor, pentru a participa la
reuniunile sale, dacd contributia lor poate
constitui o baza pentru dezbaterile din
cadrul grupului de coordonare pentru
dispozitive medicale.

Amendamentul

6a. Membrii grupului de coordonare
pentru dispozitive medicale nu au interese
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Amendamentul 120

Propunere de regulament
Articolul 20 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Grupul de coordonare pentru
dispozitive medicale adopta un set de
informatii necesare monitorizarii ofertei si
cererii de dispozitive medicale inscrise pe
lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta
de sandtate publica si 1si informeaza grupul
de lucru in acest sens.

Amendamentul 121

Propunere de regulament
Articolul 20 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Agentia publica lista dispozitivelor
esentiale pentru urgenta de sanatate publica
si versiunile actualizate ale acestei liste pe
portalul sau internet.
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financiare sau de altd naturd in industria
dispozitivelor medicale ce le-ar putea
afecta impartialitatea. Acestia actioneazd
in interesul public si in mod independent
si prezintd o declaratie anuali a
intereselor lor financiare, pe care o
actualizeaza ori de cdte ori apare o
modificare relevantd. Toate interesele
indirecte care ar putea sd aiba legdatura cu
industria dispozitivelor medicale sunt
inscrise intr-un registru tinut de agentie si
sunt accesibile publicului la cerere.
Declaratia de interese este pusi la
dispozitia publicului pe portalul internet
al agentiei.

Amendamentul

2. Grupul de coordonare pentru
dispozitive medicale adopta un set de
informatii necesare monitorizarii ofertei si
cererii de dispozitive medicale inscrise pe
lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta
de sandatate publica si 1si informeaza grupul
de lucru in acest sens. Entitatile Uniunii
sau cele nationale care sunt implicate in
crearea de stocuri de dispozitive medicale
sunt informate in consecintd.

Amendamentul

3. Agentia publica lista dispozitivelor
esentiale pentru urgenta de sanatate publica
si versiunile actualizate ale acestei liste pe
un spatiu dedicat de pe portalul sau
internet.



Amendamentul 122

Propunere de regulament
Articolul 20 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 123

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Pe durata urgentei de sanatate
publica, grupul de coordonare pentru
dispozitive medicale raporteaza periodic
rezultatele monitorizarii sale Comisiei si
subretelei mentionate la articolul 23
alineatul (1) litera (b) si, in special,
semnaleaza orice deficit, potential sau real,
de dispozitive medicale Inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sandatate publica.

Amendamentul 124

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. La cererea Comisiei sau a subretelei
mentionate la articolul 23 alineatul (2)
litera (b), grupul de coordonare pentru
dispozitive medicale furnizeaza date
agregate si previziuni ale cererii In
sustinerea constatdrilor sale. In aceasta

Amendamentul

3a. Agentia raporteazd cu privire la
deficitul de dispozitive medicale esentiale
incluse pe lista dispozitivelor medicale
esentiale pentru urgenta de sandtate
publica prin intermediul paginii de
internet mentionate la articolul 6
alineatul (4a).

Amendamentul

1. Pe durata urgentei de sanatate
publica, grupul de coordonare pentru
dispozitive medicale raporteaza periodic
rezultatele monitorizarii sale Comisiei si
subretelei mentionate la articolul 23
alineatul (2) litera (a) si, in special,
semnaleaza orice deficit, potential sau real,
de dispozitive medicale inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sanatate publica.

Amendamentul

2. La cererea Comisiel, @ uneia sau
mai multor autoritdti nationale
competente sau a subretelei mentionate la
articolul 23 alineatul (2) litera (a), grupul
de coordonare pentru dispozitive medicale
furnizeaza date agregate si previziuni ale
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privinta, grupul de coordonare ia legatura
cu Centrul European de Prevenire si
Control al Bolilor pentru a obtine date
epidemiologice care sa faciliteze
previzionarea nevoilor in materie de
dispozitive medicale, precum si cu grupul
de coordonare pentru medicamente
mentionat la articolul 3, in cazul in care
dispozitivele medicale inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sanatate publica sunt utilizate impreuna cu
un medicament.

Amendamentul 125

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 126

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) precizeazd procedurile de intocmire
a listei dispozitivelor esentiale pentru
urgenta de sanatate publica;
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cererii in sustinerea constatarilor sale. In
aceasta privinta, grupul de coordonare ia
legatura cu Centrul European de Prevenire
si Control al Bolilor pentru a obtine date
epidemiologice care sa faciliteze
previzionarea nevoilor in materie de
dispozitive medicale, precum si cu grupul
de coordonare pentru medicamente
mentionat la articolul 3, in cazul in care
dispozitivele medicale inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sanatate publica sunt utilizate impreuna cu
un medicament. Grupul de coordonare
pentru dispozitive medicale prezintd
constatdrile si concluziile sale actorilor
Uniunii si celor nationali implicati in
crearea de stocuri de medicamente si de
dispozitive medicale.

Amendamentul

Sa. In cazul in care recomandarile
mentionate la alineatele (3) si (4) nu sunt
luate in considerare sau nu sunt puse in
aplicare, Comisia, statele membre,
producatorii de dispozitive medicale si
organismele notificate furnizeazd, dupa
caz, o justificare argumentatad.

Amendamentul

(a) precizeaza procedurile si criteriile
de Intocmire si revizuire a listei
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sanatate publica, asigurdndu-se cd
producdtorii si alti actori competenti din
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Amendamentul 127

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) elaboreaza sisteme simplificate de
monitorizare si raportare electronica;

Amendamentul 128

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) elaboreazd si gestioneazd o listi a
punctelor unice de contact din partea
producatorilor de dispozitive medicale, a
reprezentantilor autorizati si a
organismelor notificate;

Amendamentul 129

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 2 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) infiinteaza si mentine, pe durata
urgentei de sandtate publica, o subretea de
puncte unice de contact din partea
producitorilor de dispozitive medicale si a
organismelor notificate, pe baza
dispozitivelor medicale inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sanatate publica;
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lantul de aprovizionare cu dispozitive
medicale, precum si personalul medico-
sanitar, consumatorii si pacientii sunt
consultati in mod adecvat,

Amendamentul

(b) elaboreaza sisteme simplificate de
monitorizare si raportare electronicd in
coordonare cu autoritdtile nationale
competente;

Amendamentul
eliminat
Amendamentul
(a) infiinteaza si mentine, pe durata

urgentei de sanatate publica, o subretea de
puncte unice de contact din partea
producdtorilor de dispozitive medicale si a
organismelor notificate, pe baza
dispozitivelor medicale inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sanatate publica, pornind de la punctele
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Amendamentul 130

Propunere de regulament

unice de contact care urmeaza sa fie
incluse, pentru toti producatorii de
dispozitive medicale, in baza de date
prevazutd la articolul 33 din
Regulamentul (UE) 2017/745 si la
articolul 30 din Regulamentul (UE)
2017/746;

Articolul 23 — alineatul 3 — litera ea (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 131

Propunere de regulament

Amendamentul

(ea) stocurile disponibile;

Articolul 23 — alineatul 3 — litera eb (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 132

Propunere de regulament

Amendamentul

(eb) cantititile deja livrate;

Articolul 23 — alineatul 3 — litera ec (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 133

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 3 — litera f

Textul propus de Comisie

() planuri de atenuare, inclusiv
capacitatea de productie si de
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Amendamentul

(ec) livrarile preconizate;

Amendamentul

) planuri de prevenire si de atenuare,
inclusiv informatii privind capacitatea de
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aprovizionare;

Amendamentul 134

Propunere de regulament
Articolul 25 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In cazul in care este necesar pentru
indeplinirea obligatiilor de raportare ce le
revin, prevazute la alineatul (1), statele
membre colecteaza informatii de la
producatori, importatori, distribuitori si
organisme notificate cu privire la
dispozitivele medicale inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sanatate publica.

Amendamentul 135

Propunere de regulament
Articolul 25 — alineatul 4 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) analizeaza necesitatea de a
prevedea derogari temporare la nivelul
statelor membre in conformitate cu
articolul 59 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2017/745 sau cu
articolul 54 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2017/746 in vederea
atenudrii deficitelor potentiale sau reale de
dispozitive medicale Inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sanatate publica;
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productie si de aprovizionare, in vederea
garantarii aproviziondrii continue $i a
prevenirii deficitelor de dispozitive
medicale incluse pe lista dispozitivelor
esentiale pentru urgenta de sdndtate
publica;

Amendamentul

2. In cazul in care este necesar pentru
indeplinirea obligatiilor de raportare ce le
revin, prevazute la alineatul (1), statele
membre colecteaza informatii de la
producdtori, importatori, distribuitori,
personalul medico-sanitar si organisme
notificate cu privire la dispozitivele
medicale Tnscrise pe lista dispozitivelor
esentiale pentru urgenta de sanatate
publica.

Amendamentul

(b) analizeaza necesitatea de a
prevedea derogari temporare la nivelul
statelor membre in conformitate cu
articolul 59 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2017/745 sau cu
articolul 54 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2017/746 in vederea
atenudrii deficitelor potentiale sau reale de
dispozitive medicale Inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sanatate publica, asigurdnd totodatid un
nivel ridicat de siguranta a pacientilor si a
produselor;
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Amendamentul 136

Propunere de regulament
Articolul 26 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) 1a toate masurile care se impun in
limitele competentelor care 1i sunt
conferite, In vederea atenuarii deficitelor
potentiale sau reale de dispozitive medicale
inscrise pe lista dispozitivelor esentiale
pentru urgenta de sdnatate publicd,
inclusiv, dupa caz, prin acordarea
derogarilor temporare la nivelul Uniunii, in
conformitate cu articolul 59 alineatul (3)
din Regulamentul (UE) 2017/745 sau cu
articolul 54 alineatul (3) din

Regulamentul (UE) 2017/746;

Amendamentul 137

Propunere de regulament
Articolul 26 — paragraful 1 —litera b

Textul propus de Comisie

(b) analizeaza necesitatea unor
orientari adresate statelor membre,
producatorilor de dispozitive medicale,
organismelor notificate si altor entitati;

Amendamentul 138

Propunere de regulament
Articolul 26 — paragraful 1 — litera e

Textul propus de Comisie
(e) ia legatura cu tari terte si cu

organizatii internationale relevante, dupa
caz, pentru a atenua deficitul potential sau
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Amendamentul

(a) 1a toate masurile care se impun in
limitele competentelor care 1i sunt
conferite, In vederea atenuarii deficitelor
potentiale sau reale de dispozitive medicale
inscrise pe lista dispozitivelor esentiale
pentru urgenta de sandtate publica,
inclusiv, dupa caz, prin acordarea
derogarilor temporare la nivelul Uniunii, in
conformitate cu articolul 59 alineatul (3)
din Regulamentul (UE) 2017/745 sau cu
articolul 54 alineatul (3) din

Regulamentul (UE) 2017/746, asigurdnd
totodatd siguranta pacientilor si a
produselor;

Amendamentul

(b) analizeaza necesitatea unor
orientari adresate statelor membre,
producatorilor de dispozitive medicale,
organismelor notificate, personalului
medico-sanitar si altor entitati, atunci
cdnd acest lucru este proportional,
Jjustificat si necesar;

Amendamentul

(e) ia legatura cu tari terte si cu
organizatii internationale relevante, dupa
caz, pentru a atenua deficitul potential sau
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real de dispozitive medicale inscrise pe
lista dispozitivelor esentiale sau de parti
componente ale acestora, in cazul in care
dispozitivele sau partile respective sunt
importate in Uniune si respectivele deficite
potentiale sau reale au implicatii la nivel
international.

Amendamentul 139

Propunere de regulament
Articolul 27 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Prin intermediul portalului sau internet si
prin alte mijloace adecvate, in colaborare
cu autoritatile nationale competente,
agentia informeaza publicul si grupurile de
interese in cauza cu privire la activitatea
grupului de coordonare pentru dispozitive
medicale.

Amendamentul 140

Propunere de regulament
Articolul 27 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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real de dispozitive medicale inscrise pe
lista dispozitivelor esentiale sau de parti
componente ale acestora, in cazul in care
dispozitivele sau partile respective sunt
importate in Uniune si respectivele deficite
potentiale sau reale au implicatii la nivel
international §i raporteazd aceste actiuni,
precum si rezultatele obtinute grupului de
coordonare pentru dispozitive medicale.

Amendamentul

Prin intermediul unui spatiu dedicat pe
portalul sdu internet si prin alte mijloace
adecvate, in colaborare cu autoritatile
nationale competente, agentia informeaza
publicul si grupurile de interese in cauza,
in timp util, cu privire la activitatea
grupului de coordonare pentru dispozitive
medicale §i raspunde, dupa caz,
dezinformarii care vizeazd activitatea
grupului de coordonare pentru dispozitive
medicale.

Amendamentul

Procedurile intreprinse de grupul de
coordonare pentru dispozitive medicale
sunt transparente. Ordinea de zi si
procesele-verbale ale grupului de
coordonare pentru dispozitive medicale,
precum si regulamentul de procedura si
recomandarile si, dupa caz, voturile sunt
documentate si puse la dispozitia
publicului, inclusiv eventualele
dezacorduri.

RR\1235083R0O.docx



Amendamentul 141

Propunere de regulament

Articolul 28 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Incepind cu 1 martie 2022, agentia

asigurd, in numele Comisiei, secretariatul

grupurilor de experti desemnate in
conformitate cu Decizia de punere in
aplicare (UE) 2019/1396 si furnizeaza
sprijinul necesar pentru a se asigura ca
respectivele grupuri 1si pot indeplini
sarcinile in mod eficient, astfel cum se
prevede la articolul 106 alineatele (9) si
(10) din Regulamentul (UE) 2017/745.
Agentia:

Amendamentul 142

Propunere de regulament
Articolul 28 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie
(a) acorda sprijin administrativ si
tehnic grupurilor de experti pentru

furnizarea de avize stiintifice, opinii si
consiliere;

Amendamentul 143

Propunere de regulament
Articolul 29 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Agentia asigurd, in numele Comisiei,
secretariatul grupurilor de experti
desemnate 1n conformitate cu Decizia de
punere in aplicare (UE) 2019/1396 si
furnizeaza sprijinul necesar pentru a se
asigura ca respectivele grupuri isi pot
indeplini sarcinile in mod eficient, astfel
cum se prevede la articolul 106
alineatele (9) si (10) din

Regulamentul (UE) 2017/745. Agentia:

Amendamentul

(a) acorda sprijin administrativ,
stiintific si tehnic grupurilor de experti
pentru furnizarea de avize stiintifice, opinii
si consiliere;

Amendamentul

Articolul 29a
Protectia impotriva atacurilor cibernetice

Agentia este dotatd cu controale si
procese cu un nivel ridicat de securitate
impotriva atacurilor cibernetice, a
spionajului cibernetic si a altor incalcari
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Amendamentul 144

Propunere de regulament
Articolul 29 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 145

Propunere de regulament

Articolul 30 — alineatul 1 — partea introductiva

RO

ale securitatii datelor, pentru a asigura
Jfunctionarea normala a agentiei in orice
moment si mai ales in timpul urgentelor
de sdandtate publica sau al evenimentelor
majore in domeniul sandtatii publice la
nivelul Uniunii. In acest scop, agentia
vizeazd si pune in aplicare in mod activ
cele mai bune practici de asigurare a
securitatii cibernetice in cadrul
institutiilor, organismelor, oficiilor i
agentiilor Uniunii, pentru a preveni, a
detecta si a atenua atacurile cibernetice si
pentru a raspunde la acestea.

Amendamentul

Articolul 29b
Sanctiuni

Statele membre stabilesc normele privind
sanctiunile care se aplica in cazul
incalcarii obligatiilor prevazute la
articolele 10 si 24 si iau toate mdsurile
necesare pentru a asigura punerea in
aplicare a acestora. Sanctiunile prevazute,
inclusiv cele de naturd financiard, trebuie
sd fie eficace, proportionale si cu efect de
descurajare. Statele membre notifica
normele si mdasurile respective Comisiei
pand la... [6 luni de la data intrarii in
vigoare a prezentului regulament] si ii
comunicd acesteia, fard intdrziere, orice
modificare ulterioard a acestora.
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Textul propus de Comisie

1. In afara cazului in care se prevede
altfel in prezentul regulament si fard a
aduce atingere Regulamentului (CE)

nr. 1049/2001%* si dispozitiilor si
practicilor nationale existente in statele
membre privind confidentialitatea, toate
partile implicate in aplicarea prezentului
regulament respecta confidentialitatea
informatiilor si a datelor obtinute in
indeplinirea sarcinilor care le revin, cu
scopul de a proteja urmatoarele:

24Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 30 mai 2001 privind accesul public la
documentele Parlamentului European, ale
Consiliului s1 ale Comisiei (JO L 145,
31.5.2001, p. 43).

Amendamentul 146

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) datele cu caracter personal in
conformitate cu articolul 32;

Amendamentul 147

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 1 — litera b
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Amendamentul

1. In afara cazului in care se prevede
altfel in prezentul regulament si fard a
aduce atingere Regulamentului (CE)

nr. 1049/200124, Directivei (UE)
2019/1937 a Parlamentului European si a
Consiliului*** si dispozitiilor si practicilor
nationale existente in statele membre
privind confidentialitatea, toate partile
implicate in aplicarea prezentului
regulament respecta confidentialitatea
informatiilor si a datelor obtinute in
indeplinirea sarcinilor care le revin, cu
scopul de a proteja urmatoarele:

24Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 30 mai 2001 privind accesul public la
documentele Parlamentului European, ale
Consiliului s1 ale Comisiei (JO L 145,
31.5.2001, p. 43).

24a Directiva (UE) 2019/1937 a
Parlamentului European si a Consiliului
din 23 octombrie 2019 privind protectia

persoanelor care raporteaza incalcari ale
dreptului Uniunii (JO L 305, 26.11.2019,

p-17).

Amendamentul

eliminat
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Textul propus de Comisie

(b) informatiile comerciale
confidentiale si secretele comerciale ale
unei persoane fizice sau juridice, inclusiv
drepturile de proprietate intelectuala;

Amendamentul 148

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Comisia, agentia si statele membre
pot face schimb de informatii confidentiale
si, in cazul in care este necesar pentru
protejarea sanatatii publice, de date cu
caracter personal, cu autoritdtile de
reglementare din tari terte cu care au
incheiat acorduri de confidentialitate
bilaterale sau multilaterale.

Amendamentul 149

Propunere de regulament
Articolul 30 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(b) secretele comerciale ale unei
persoane fizice sau juridice in
conformitate cu Directiva (UE) 2016/943
a Parlamentului European si a
Consiliului'®, precum si alte informatii
comerciale confidentiale si drepturile de
proprietate intelectuals;

la Directiva (UE) 2016/943 a
Parlamentului European si a Consiliului
din 8 iunie 2016 privind protectia know-
how-ului si a informatiilor de afaceri
nedivulgate (secrete comerciale) impotriva
dobdndirii, utilizarii si divulgarii ilegale
(JO L 157, 15.6.2016, p. 1).

Amendamentul

5. Comisia, agentia si statele membre
pot face schimb de informatii confidentiale
cu autoritdtile de reglementare din tari terte
cu care au Incheiat acorduri de
confidentialitate bilaterale sau
multilaterale.

Amendamentul

Articolul 30a
Protectia datelor cu caracter personal

1. Transferurile de date cu caracter
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Amendamentul 150

Propunere de regulament
Articolul 30 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 151

RR\1235083R0O.docx

personal efectuate in temeiul prezentului
regulament fac obiectul Regulamentului
(UE) 2016/679 si al Regulamentului (UE)
2018/1725, dupa caz.

2. In cazul transferurilor de date cu
caracter personal cdtre o tard tertd, in
absenta unei decizii privind caracterul
adecvat al nivelului de protectie sau a
unor garantii adecvate, astfel cum se
mentioneaza la articolul 49 alineatul (1)
din Regulamentul (UE) 2016/679 si la
articolul 50 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2018/1725, Comisia,
agentia si statele membre pot face schimb
de date cu caracter personal cu
autoritdtile de reglementare din tarile
terte cu care au incheiat acorduri de
confidentialitate bilaterale sau
maultilaterale, in cazul in care acest lucru
este necesar din motive importante de
interes public, cum ar fi protectia
sanatatii publice.

Amendamentul

Articolul 30b
Evaluare

Panda la 31 decembrie 2026, Comisia
prezinta Parlamentului European si
Consiliului un raport de evaluare privind
Sfunctionarea prezentului regulament,
insotit, dacad este cazul, de o propunere
legislativa de modificare a acestuia. Acest
raport analizeazd in mod specific posibila
extindere a domeniului de aplicare la
medicamentele de uz veterinar.
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Propunere de regulament
Articolul 31 b — titlu

Textul propus de Comisie
Data intrarii in vigoare
Amendamentul 152

Propunere de regulament
Articolul 31 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

84/176

Amendamentul

Intrarea in vigoare si data aplicarii

Amendamentul

Capitolul 1V se aplica de la ... [data
intrarii in vigoare a prezentului
regulament + 12 lunij.
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EXPUNERE DE MOTIVE

Existd doud concluzii evidente care se pot desprinde in contextul situatiei create de pandemia
de COVID-19.

Prima concluzie se refera la originea acestei boli, in conditiile in care au devenit tot mai
evidente riscurile pentru sandtatea umana pe care le presupun supraexploatarea faunei si a
altor resurse naturale si declinul accelerat al biodiversitatii pe planetd, cauzat si de efectele
schimbarilor climatice.

Aproximativ 70 % dintre bolile emergente si aproape toate pandemiile cunoscute intra in
categoria zoonozelor. In ultimii 60 de ani, incidenta acestor boli a crescut si au aparut tot mai
multi agenti patogeni zoonotici ca urmare a activitatilor omului si a amprentei ecologice a
acestora. Schimbarile in ceea ce priveste utilizarea terenurilor, despaduririle, urbanizarea,
expansiunea si intensificarea agriculturii, traficul cu specii salbatice si modelele de consum
contribuie Tn mod dramatic la aceasta intensificare.

Asa cum a recunoscut Organizatia Mondiald a Sanatatii, multi din aceiasi microbi infecteaza
animalele si oamenti, astfel incat eforturile depuse de un singur sector nu pot preveni sau
elimina aceastd problema. Pandemia de COVID-19 ilustreaza, prin urmare, in mod clar
necesitatea de a consolida punerea in aplicare a abordarii ,,O singura sanatate” in UE, pentru a
obtine rezultate mai bune in materie de sandtate publica, avand in vedere faptul ca, astfel cum
se indica in Programul ,,UE pentru sanatate”, sanatatea umana este legatd de sanatatea
animalelor si de mediu si ca actiunile menite sa combatd amenintarile la adresa sanatatii
trebuie sa tind seama de aceste trei dimensiuni.

A doua concluzie se referd la gestionarea pandemiei si se asociaza cu constatarea cd Europa,
atat la nivelul Uniunii in ansamblu, cét si la nivelul statelor sale membre, s-a dovedit a nu fi
pregdtitd sa faca fatd unor urgente majore de sdndtate publica de asemenea amploare. Cu toate
ca s-au confruntat cu amenintdri in acest sector in trecut, structurile sanitare nu erau pregatite
pentru a aborda un astfel de scenariu, ca urmare a faptului ca, printre altele, reducerile
bugetare impuse in urma crizei financiare din 2008 au diminuat capacitatile de adaptare ale
sistemelor noastre de sanatate.

In ultimele luni, am asistat la o situatie care a obligat atat Comisia, cat si agentia sd actioneze
prin crearea unor structuri ad-hoc pentru a asigura un rdspuns mai bun si mai coordonat al
statelor membre la provocarile asociate cu pandemia.

Acesta este obiectivul prezentului regulament: sd transpund in practica lectiile Invatate pana in
prezent, printre care se numara cea referitoare la necesitatea ca Uniunea sa instituie un cadru
institutional adecvat pentru a face fata situatiilor de urgenta, cum este cea pe care o traim, fara
a recurge la improvizatii, stabilind un mandat clar si permitand institutiilor Uniunii sd isi
asume un rol mai activ, care sa fie totodata justificat din punct de vedere juridic. Acest
regulament are drept principale elemente de sprijin primele trei componente propuse in cadrul
uniunii europene a sandttii: mecanismul de combatere a amenintdrilor transfrontaliere grave
pentru sdndtate — care reglementeaza actiunea la nivelul Uniunii in domeniile pregatirii,
supravegherii, evaludrii riscurilor, alertei timpurii si reactiei — si mandatul consolidat al
Agentiei Europene pentru Medicamente, precum si al Centrului European de Prevenire si
Control al Bolilor, ca piloni esentiali ai acestuia, consolidandu-se coordonarea si sinergiile
dintre aceste cele doua organisme.

Aceastd abordare este motivata de principala lectie Tnvatata din aceastd pandemie — si anume
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ca este nevoie de mai multa integrare la nivel european si in domeniul sandtatii, avansand
astfel catre o uniune europeana a sanatatii: cu totii pastrdm in memorie multitudinea de
raspunsuri nationale 1n etapa de Inceput a crizei, inchiderea frontierelor, refuzul asistentei ca
raspuns la cererea de echipamente medicale — o experienta care nu trebuie sd se mai repete.

Prin urmare, Europa ar trebui sa dispuna de o structurd de prevenire si de reactie in situatii de
urgenta, care sd implice, in ceea ce priveste agentia, urmatoarele:

- un cadru institutional definit Impreuna cu grupurile de coordonare pentru medicamente
si dispozitive medicale si cu grupul operativ pentru situatii de urgenta, stabilind in mod
clar rolul fiecarui organism in orice demers intreprins;

- un cadru pentru monitorizarea si controlul lantului de aprovizionare cu medicamente,
cu obligatii clar definite pentru diferitii actori;

- definirea listelor de medicamente si dispozitive medicale esentiale;

- s1, pentru prima data, stabilirea unei definitii comune a penuriei de medicamente, care
este atat de necesara si care a fost solicitata atat de insistent de Parlamentul European.

Astfel cum a solicitat Parlamentul in Rezolutia sa referitoare la penuria de medicamente —
moduri de abordare a unei probleme emergente, este absolut necesar ca autoritatile europene
din domeniul sanatatii sa stabileasca o definitie comuna a penuriei, precum si a aproviziondrii
si a cererii In acest domeniu, deoarece numai pe baza unei definitii comune a problemei pot fi
identificate solutii adecvate ale acesteia. Propunerea noastra progreseaza in conformitate cu
definitiile stabilite de agentie si de Reteaua directorilor agentiilor pentru medicamente
(DAM).

De asemenea, este necesar ca Europa sd dispuna de structuri institutionale clare, cum ar fi
grupurile de coordonare, care sd poatd avea o viziune orizontala asupra functionarii lantului
de productie si de aprovizionare cu medicamente si dispozitive medicale, capabile sa
coordoneze raspunsurile la situatii de urgenta, evitand reactiile unilaterale si lipsite de o
perspectiva pe termen mai lung, cum au fost cele observate in timpul actualei pandemii de
COVID-19. Esential in astfel de cazuri este sd se poatd coordona si pune in comun
cunostintele de care dispun atat statele membre, cat si institutiile Uniunii si intreprinderile,
pentru a putea face fati unor astfel de situatii de urgenti. In orice caz, este necesar si se
consolideze rolul profesionistilor din domeniul sdnatatii in raport cu aceste grupuri.

Insa raspunsul la astfel de situatii de urgentd presupune un efort de pregitire si, pe cat posibil,
luarea de masuri pentru a preveni penuria.

Este clar cd acest regulament nu este suficient pentru a solutiona o problema cu cauze
multiple, cum este aceea a penuriei. Strategia UE Tn domeniul farmaceutic include deja o serie
de initiative care vor fi puse 1n aplicare in urmatorii ani si care ar trebui sa contribuie la
formularea unui raspuns cuprinzator la aceasta problema, atat in ceea ce priveste
accesibilitatea medicamentelor, cat si In ceea ce priveste functionarea pietei, concurenta,
stabilirea preturilor etc.

Cu toate acestea, prezentul regulament este un instrument util care poate si ar trebui sa asigure
transparentd in functionarea lantului de aprovizionare si care poate si ar trebui sa ofere solutii
pentru o mai bund monitorizare a acestui lant, cu scopul de a preveni deficitele care pot fi
dezastruoase in cazul urgentelor sanitare.

Prin urmare, s-a propus crearea unei baze de date europene privind aprovizionarea cu
medicamente, aceastd propunere constituind raspunsul la apelul lansat in rezolutia

86/176 RR\1235083R0O.docx



susmentionatd a Parlamentului, de a consolida lantul de aprovizionare si transparenta sa.
Aceastd propunere care se bazeaza pe initiative precum CISMED (Centrul de informare
privind aprovizionarea cu medicamente), un proiect finantat de Uniune prin intermediul
programului Orizont Europa, care ofera idei utile cu privire la modul de punere in aplicare a
unui sistem de control si monitorizare a lantului de aprovizionare cu medicamente.

Daca dorim sa prevenim penuria, trebuie sa facem progrese in directia transparentei, utilizand
instrumente care sa ne permita sa stim ce stocuri avem, unde se afla acestea si cine le
gestioneaza si sa efectuam verificéri Incrucisate ale datelor cumulate la nivel national si
european pentru a gasi solutii si, prin exploatarea acestor date, sa facem previziuni si sa
anticipdm eventualele probleme.

In acest mod, se dezvolti un sistem pe doud niveluri: un nivel national, care presupune crearea
unei baze de date la nivelul fiecarui stat membru individual, gestionata de autoritatea
nationala competenta; un nivel european, gestionat de EMA, in care se reflectd datele din
bazele de date nationale. Un astfel de sistem ar trebui sa ne permita sa cunoastem oferta si
cererea, fluxurile, volumele si cererile care nu au fost satisfacute din partea distribuitorilor,
farmaciilor si farmaciilor spitalicesti.

Astfel, este momentul potrivit pentru a initia un astfel de demers, iar asteptarile referitoare la
contributia pe care o pot avea fondurile UE mobilizate prin Mecanismul de redresare si
rezilienta si prin instrumentul EU4Health la stimularea consolidarii sistemelor noastre de
sandtate, precum si a sistemelor noastre de monitorizare sunt pe deplin justificate.

Avand in vedere amploarea propunerii, se prevede un interval de timp suficient timp pentru a
o transpune in practica (4 ani de la intrarea in vigoare a regulamentului).

Am considerat, de asemenea, ca este necesar sa se consolideze componenta de pregatire
pentru situatii de urgenta, avand in vedere ca titlul propunerii de regulament o include, aceasta
nefiind insd detaliatd suficient in textul propunerii. Prin urmare, am propus ca atat grupurile
de coordonare, cat si grupul operativ pentru situatii de urgentd sd organizeze reuniuni
periodice in vederea pregatirii pentru eventuale situatii de urgenta, ceea ce Inseamna ca
acestea nu se vor reuni numai cand a fost efectiv declaratd o situatie de urgenta.

Totodata, este necesar sd se consolideze legaturile dintre grupul de coordonare pentru
medicamente si grupul operativ pentru situatii de urgenta (task force), care trebuie sa ofere
sprijin celui dintdi in demersurile de elaborare si/sau actualizare a listei de medicamente
esentiale.

In plus, ar trebui s se acorde atentie aspectelor legate de sinitatea animalelor. Dupd cum s-a
mentionat mai sus, multi dintre patogenii cunoscuti pot infecta atat animalele, cat si oamentii,
ceea ce inseamna ca eforturile intreprinse Intr-un singur sector nu pot preveni sau elimina
problema. Prin urmare, consideram ca este necesar sa se consolideze sinergiile dintre grupul
de coordonare pentru medicamente si Comitetul pentru medicamente de uz veterinar, astfel
incét acesta din urma sa fie consultat ori de cate ori survine o situatie de urgenta asociatd cu o
Z0onoza.

In ceea ce priveste dispozitivele medicale, am dorit si mentinem o abordare prudents,
deoarece Comisia nu a prezentat o evaluare a impactului, ca urmare a caracterului urgent al
propunerilor care sunt incluse n pachetul privind uniunea sdnatatii. Prin urmare, avand in
vedere faptul ca mandatul stabilit prin actul constitutiv al agentiei nu 1i conferd acesteia un rol
in ceea ce priveste dispozitivele medicale si, astfel, agentia nu dispune de un organ consultativ
stiintific si de o experientd suficientd pe langa cea acumulata pe durata acestei pandemii,
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considerdm ca este rezonabil sa nu depasim cadrul propus de Comisie in activitatea sa de
coordonare 1n situatii de urgenta.

Asadar, prin aceasta propunere si prin modificarile introduse, am Incercat sa 1i permitem
agentiei sd actioneze cu mai multa rapiditate si siguranta in situatii de urgenta, desfasurandu-
st activitatea intr-un mod mai coordonat cu statele membre, dar si cu industria. Se poate
presupune cd, in cazul in care un regulament cu astfel de caracteristici ar fi fost in vigoare
inainte de pandemie, unele aspecte, cum ar fi penuria de medicamente sau aprobarea noilor
tratamente ar fi putut fi abordate mai usor pe durata pandemiei.
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ANEXA: LISTA ENTITATILOR SAU PERSOANELOR DE LA CARE
RAPORTORUL A PRIMIT CONTRIBUTII

Urmatoarea lista este Intocmitd in mod absolut voluntar, sub responsabilitatea exclusiva a
raportorului. Raportorul a primit contributii de la urmatoarele entitati sau persoane in
pregatirea raportului, pana la adoptarea acestuia in comisie:

Entitatea si/sau persoana

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

European Economic and Social Committee - loannis Vardakastanis

DG SANTE

FEDIFAR, GIRP

Comité Permanent des Médecins Européens

TEVA

Affordable Medicines Europe

European Society of Intensive Care Medicine

EFPIA

European Medicines Agency

European Social Insurance Platform

PGEU

European Respiratory Society

Medicines for Europe

German Association of Pharmaceutical Parallel Distributors
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27.5.2021

AVIZ AL COMISIEI PENTRU INDUSTRIE, CERCETARE $I1 ENERGIE

destinat Comisiei pentru mediu, sdndtate publica si siguranta alimentara

referitor la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste pregatirea
pentru situatii de criza in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si

gestionarea acestora

(COM(2020)0725 — C9-0365/2020 — 2020/0321(COD))

Raportoare pentru aviz: Joélle Mélin

AMENDAMENTE

Comisia pentru industrie, cercetare si energie recomanda Comisiei pentru mediu, sandtate
publica si siguranta alimentara, care este comisie competenta, sa ia in considerare urmatoarele

amendamente:
Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 1

Textul propus de Comisie

(1) In conformitate cu articolele 9 si
168 din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene (,,TFUE”) si cu

articolul 35 din Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene, Uniunea
trebuie sd asigure un nivel ridicat de
protectie a sandtatii umane in definirea si
punerea in aplicare a tuturor politicilor si
actiunilor Uniunii.

90/176

Amendamentul

(1) In conformitate cu articolul 4
alineatul (2) din Tratatul privind
Sfunctionarea Uniunii Europene

(, TFUE”), obiectivele comune de
securitate in materie de sandtate publica
se numara printre domeniile in care se
aplicia competenta partajata intre Uniune
si statele membre. In conformitate cu
articolele 9 si 168 din TFUE si cu
articolul 35 din Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene, Uniunea
trebuie sa asigure un nivel ridicat de
protectie a sandtdtii umane in definirea si
punerea in aplicare a tuturor politicilor si
actiunilor Uniunii, in limitele stricte
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Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Experienta fard precedent a
pandemiei de COVID-19 a demonstrat
faptul ca Uniunea ar trebui sa fie mai
eficientd in ceea ce priveste gestionarea
dispozitivelor medicale si elaborarea
contramasurilor medicale pentru a face fata
amenintarilor la adresa sanatatii publice.
Capacitatea Uniunii de a actiona in acest
sens a fost grav afectata de absenta unui
cadru juridic clar definit pentru gestionarea
raspunsului sau la pandemie, precum si de
gradul limitat de pregatire a Uniunii in
cazul unei urgente de sanatate publica cu
impact asupra majoritatii statelor membre.
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definite de aceste doua articole din TFUE.

Amendamentul

(2) Experienta fara precedent a
pandemiei de COVID-19 a demonstrat
faptul ca Uniunea ar trebui sa fie mai
eficientd §i transparentd in ceea ce
medicamentelor si a dispozitivelor
medicale si elaborarea contramasurilor
medicale pentru a face fatd amenintarilor la
adresa sanatatii publice intr-un mod
armonizat intre autoritati, industrie si alte
parti interesate din lantul de
aprovizionare cu produse farmaceutice.
Europa trebuie sa acorde o prioritate mai
mare sandtatii, in pofida competentelor
statelor membre in acest domeniu, sd aiba
sisteme de sdandtate pregdtite sd presteze
servicii de ingrijire de ultima generatie si
sd fie pregatita sa faca fata epidemiilor si
altor amenintari imprevizibile la adresa
sanatatii, in concordanta cu
Regulamentul sanitar international.
Capacitatea Uniunii de a actiona in acest
sens a fost grav afectata de masurile de
austeritate care afecteazd serviciile de
sandatate publicd, de controlul public
insuficient al productiei §i de absenta unui
cadru juridic clar definit pentru gestionarea
raspunsului sdu la pandemie, precum si de
gradul limitat de pregatire a Uniunii in
cazul unei urgente de sanatate publica cu
impact asupra majoritatii statelor membre.
Pandemia a aratat si necesitatea de a avea
o industrie farmaceuticd inovatoare $i
bazatdi pe cercetare, care sa colaboreze
indeaproape cu Agentia Europeand
pentru Medicamente (,,Agentia”) cu
scopul de a fi mai bine pregdtita pentru
viitoarele crize sanitare si perturbari ale
lantului de aprovizionare. COVID-19 a
evidentiat, totodatd, nevoia de mai multa
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Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 3

transparentd in ceea ce priveste
autorizarea introducerii pe piatd in UE.

Amendamentul

(2a) Industria a avut un rol in timpul
crizei provocate de pandemia de COVID-
19 si si-a demonstrat rezilienta
continudnd productia.

Amendamentul

(2b)  Deficitele au cauze de baza diferite
si complexe, care trebuie identificate,
intelese si analizate mai in amanunt,
impreund cu toate partile interesate,
pentru a putea fi tratate exhaustiv. Mai
buna intelegere a deficitelor ar trebui sa
presupund identificarea blocajelor din
lantul de aprovizionare. In cazul
particular al epidemiei de COVID-19,
deficitul de tratamente adjuvante pentru
aceastd boala a avut o varietate de cauze,
de la dificultati de productie in tari terte
pana la dificultdti logistice sau de
productie in UE, in timp ce deficitul de
vaccinuri s-a datorat unei cauze mai rare,
si anume cererea neasteptat de mare $i in
crestere.
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Textul propus de Comisie

3) Lanturile de aprovizionare cu
medicamente si dispozitive medicale
adesea complexe, restrictiile si interdictiile
la export la nivel national, inchiderea
frontierelor care impiedica libera
circulatie a acestor marfuri, precum si
incertitudinile referitoare la cererea si
oferta corespunzdtoare in contextul
pandemiei de COVID-19 au generat
obstacole semnificative in calea bunei
Sfunctionadri a pietei unice si a abordarii
amenintdrilor grave la adresa sandtatii
publice in Uniune.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

%) Pandemia de COVID-19 a
accentuat problema deficitului de anumite
medicamente considerate esentiale pentru a
face fata pandemiei si a evidentiat
limitdrile structurale ale capacitatii Uniunii
de a reactiona in mod rapid si eficace la
astfel de provocari in timpul crizelor de
sanatate publica.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(%) Pandemia de COVID-19 a
accentuat problema deja existentdi a
deficitului de anumite medicamente
considerate esentiale pentru a face fata
pandemiei si a evidentiat limitdrile
structurale ale capacitatii Uniunii §i a
statelor membre de a reactiona in mod
rapid si eficace la astfel de provocari in
timpul crizelor de sdndtate publica,
provocate inclusiv de faptul ca nu s-au
fdcut reformele necesare ale politicii
industriale.

Amendamentul

(5a) Criza provocatd de pandemia de
COVID-19 a scos in evidentd
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Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 5 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 5 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 6

RO
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complexitatea procesului de furnizare a
materiilor prime, a ardtat ca lantul de
productie este foarte fragmentat si ca
retelele de distributie sunt complexe,
acestea fiind aspecte greu de gestionat de
producatori si de controlorii lor de
gestiune §i a caror gestionare necesitd o
adevarati colaborare intre state si
adoptarea unei pozitii clare a agentiei.

Amendamentul

(5b)  Libera circulatie a marfurilor,
care este esentiald, ar trebui garantata si
in perioade de crizd sanitard, eventual
prin adaptarea masurilor de control la
frontiere.

Amendamentul

(5¢) Pandemia de COVID-19
exemplifica in mod clar ideea cd
sdndtatea umand este legatd de sdndtatea
animalelor si de mediu. Asadar, actiunile
de combatere a amenintarilor la adresa
sanatatii ar trebui sd tind seama de aceste
trei dimensiuni pentru a obtine rezultate
mai bune in materie de sandtate publica.
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Textul propus de Comisie

(6) Evolutia rapidd a pandemiei de
COVID-19 si raspandirea virusului au
generat o crestere brusca a cererii de
dispozitive medicale, cum ar fi ventilatoare
mecanice, masti chirurgicale si kituri de
testare pentru COVID-19, in timp ce
perturbarea productiei sau capacitatea
limitata de crestere rapida a productiei,
precum si complexitatea si caracterul
global specifice lantului de aprovizionare
pentru dispozitive medicale au avut drept
consecintd un impact negativ asupra
ofertei. Aceste aspecte au determinat
implicarea unor noi entitéti in fabricarea
acestor produse, care au dus ulterior la
blocaje in raport cu evaluarea
conformitatii, precum si la prevalenta unor
produse neconforme, nesigure si, in unele
cazuri, contrafacute. Prin urmare, este
oportun sa se instituie, In cadrul unui
organism adecvat al Uniunii, structuri pe
termen lung care sd asigure monitorizarea
deficitelor de dispozitive medicale
rezultate pe fondul unei urgente de sanatate
publica.

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(6) Evolutia rapidd a pandemiei de
COVID-19 si raspandirea virusului au
generat o crestere brusca a cererii de
echipamente individuale de protectie si de
dispozitive medicale, cum ar fi ventilatoare
mecanice, masti chirurgicale si kituri de
testare pentru COVID-19, in timp ce
perturbarea productiei sau capacitatea
limitata de crestere rapida a productiei,
precum si complexitatea si caracterul
global specifice lantului de aprovizionare
pentru dispozitive medicale au avut drept
consecintd un impact negativ asupra
ofertei. Aceste aspecte au determinat
implicarea unor noi entitati in fabricarea
acestor produse, care au dus ulterior la
blocaje in raport cu evaluarea
conformitatii, precum si la prevalenta unor
produse neconforme, nesigure si, in unele
cazuri, contrafacute. Prin urmare, este
oportun sa se instituie, in cadrul unui
organism adecvat al Uniunii, structuri pe
termen lung care sd asigure monitorizarea
deficitelor de dispozitive medicale
rezultate pe fondul unei urgente de sanatate
publica.

Amendamentul

(6a) Prezentul regulament urmadreste sa
instituie un cadru prin care sd se incerce
sa se gaseasca o solutie la problema
deficitelor in timpul urgentelor de
sanatate publica si al evenimentelor
majore. Totusi, deficitul de medicamente
si de dispozitive medicale reprezinta o
problema persistenta care afecteazd
sanatatea i viata cetdtenilor Uniunii §i in
perioadele dintre urgente. Asadar,
Comisia ar trebui sd facd o evaluare a
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Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 6 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 6 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 7

RO

punerii in aplicare a prezentului
regulament si sa analizeze posibilitatea de
a extinde acest cadru pentru a se asigura
cd se incearcd in permanentd sd se rezolve
problema deficitelor.

Amendamentul

(6b) Pandemia de COVID-19 si criza
sanitard care a urmat au dezvaluit ca in
gestionarea crizelor este nevoie de o
abordare europeand mai bine coordonata.
Desi urgenta situatiei justifica faptul ca
nu s-a facut evaluarea impactului, ar
trebui sd se asigure alocarea unor resurse
suficiente — personal si finantare — , ludnd
in considerare particularitdtile sectoarelor
sanatatii din diferitele state membre.

Amendamentul

(6¢c) Pandemia de COVID-19 a
evidentiat cd trebuie intensificatd
cooperarea Agentiei Europene pentru
Medicamente cu statele membre si cu
industria farmaceuticd, pentru ca UE si
statele membre sd poata face fatd mai
bine viitoarelor urgente sanitare sau
evenimente grave.
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Textul propus de Comisie

(7) Incertitudinile referitoare la cerere
si oferta si riscul de deficit in materie de
medicamente si dispozitive medicale
esentiale 1n timpul unei urgente de sanatate
publica, precum pandemia de COVID-19,
pot genera restrictii la export intre statele
membre si alte mdsuri de protectie la nivel
national, care pot avea un impact grav
asupra functionarii pietei interne. in plus,
deficitul de medicamente poate genera
riscuri grave pentru sandtatea pacientilor
din Uniune din cauza lipsei disponibilitatii
acestora, avand drept consecinte erori de
medicatie, spitalizari pe termen mai lung si
reactii adverse cauzate de administrarea
unor produse necorespunzatoare folosite ca
inlocuitor pentru produsele indisponibile.
In ceea ce priveste dispozitivele medicale,
deficitele pot determina lipsa resurselor de
diagnosticare cu consecinte negative
asupra masurilor de sanatate publica, lipsa
tratamentului sau agravarea bolii si, de
asemenea, pot impiedica personalul
medico-sanitar sa isi indeplineasca
sarcinile In mod corespunzator. Aceste
deficite pot avea un impact semnificativ si
asupra controlului raspandirii unui anumit
agent patogen, cauzat, de exemplu, de
oferta insuficientd de kituri de testare
pentru COVID-19. Prin urmare, se
dovedesc importante aspecte precum
abordarea problemei deficitului si
consolidarea monitorizarii medicamentelor
si a dispozitivelor medicale cu caracter
esential, dar si elaborarea unui cadru
formal in acest sens.

Amendamentul 15
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Amendamentul

(7) Incertitudinile referitoare la cerere
si ofertd si riscul de deficit in materie de
medicamente si dispozitive medicale
esentiale 1n timpul unei urgente de sandtate
publica, precum pandemia de COVID-19,
pot genera restrictii la export intre statele
membre si alte mdsuri de protectie la nivel
national, care pot avea un impact grav
asupra functiondrii pietei interne si, de
asemenea, pot face necesare unele
mecanisme temporare de asigurare a
transparentei exporturilor si de autorizare
a exporturilor. In plus, deficitul de
medicamente poate genera riscuri grave
pentru sanatatea pacientilor din Uniune din
cauza lipsei disponibilitdtii acestora, avand
drept consecinte erori de medicatie,
spitalizari pe termen mai lung, reactii
adverse §i decese cauzate de administrarea
unor produse necorespunzatoare folosite ca
inlocuitor pentru produsele indisponibile.
In ceea ce priveste dispozitivele medicale,
deficitele pot determina lipsa resurselor de
diagnosticare cu consecinte negative
asupra masurilor de sanatate publica, lipsa
tratamentului sau agravarea bolii si, de
asemenea, pot impiedica personalul
medico-sanitar sa isi indeplineasca
sarcinile in mod corespunzator sau sd fie
protejat in timpul indeplinirii acestora.
Aceste deficite pot avea un impact
semnificativ si asupra controlului
raspandirii unui anumit agent patogen,
cauzat, de exemplu, de oferta insuficienta
de kituri de testare pentru COVID-19. Prin
urmare, se dovedesc importante aspecte
precum abordarea problemei deficitului si
consolidarea monitorizarii medicamentelor
si a dispozitivelor medicale cu caracter
esential, dar si elaborarea unui cadru
formal in acest sens.
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Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Medicamente sigure si eficace care
trateaza, previn sau diagnosticheaza boli
care genereaza urgente de sandtate publica
ar trebui dezvoltate si puse la dispozitie in
Uniune cat mai curand posibil in contextul
derularii unor astfel de situatii de urgenta.
Pandemia de COVID-19 a evidentiat, de
asemenea, un proces de coordonare si luare
a deciziilor sub nivelul optim in ceea ce
priveste studiile clinice interventionale
multinationale si recomandadrile 1a nivelul
Uniunii privind utilizarea medicamentelor
in cadrul programelor nationale de uz
compasional sau in afara indicatiilor
terapeutice autorizate ale acestora in
Uniune, generand intarzieri in adoptarea
rezultatelor cercetdrii si dezvoltarea si
disponibilitatea medicamentelor noi sau
reorientate.

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

9) In contextul pandemiei de COVID-
19 s-a dovedit necesara gasirea unor solutii
ad-hoc, inclusiv acorduri conditionate intre
Comisie, Agentia Europeana pentru
Medicamente (,,agentia”), titularii
autorizatiilor de introducere pe piata,
producatori si state membre, cu scopul de a
indeplini obiectivul punerii la dispozitie a
medicamentelor sigure si eficace pentru
tratarea infectiei cu COVID-19 sau pentru
prevenirea raspandirii acestuia, precum si
pentru a facilita si a accelera dezvoltarea si
autorizarea introducerii pe piatd a
tratamentelor si a vaccinurilor.

Amendamentul

(8) Medicamente sigure si eficace care
trateaza, previn sau diagnosticheaza boli
care genereaza urgente de sandtate publica
ar trebui dezvoltate, daca este necesar, si
puse la dispozitie in Uniune cat mai curand
posibil in contextul derularii unor astfel de
situatii de urgentd. Pandemia de COVID-
19 a evidentiat, de asemenea, cd nu existd
un proces de coordonare si luare a
deciziilor 1n ceea ce priveste studiile
clinice interventionale multinationale si cd
nu existd recomandari la nivelul Uniunii
privind utilizarea medicamentelor in cadrul
programelor nationale de uz compasional
sau in afara indicatiilor terapeutice
autorizate ale acestora in Uniune, generand
intarzieri in adoptarea rezultatelor
cercetarii si dezvoltarea si disponibilitatea
medicamentelor noi sau reorientate.

Amendamentul

9) In contextul pandemiei de COVID-
19 s-a dovedit necesara gasirea unor solutii
ad-hoc, inclusiv acorduri conditionate intre
Comisie, Agentia Europeana pentru
Medicamente (,,agentia”), titularii
autorizatiilor de introducere pe piata,
producatori, alte pdrti interesate din lantul
de aprovizionare industrialdi si state
membre, cu scopul de a indeplini
obiectivul punerii la dispozitie a
medicamentelor sigure si eficace pentru
tratarea infectiei cu COVID-19 sau pentru
prevenirea raspandirii acestuia, precum si
pentru a facilita si a accelera dezvoltarea si
autorizarea introducerii pe piata a
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Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 10

Textul propus de Comisie

(10)  Prin urmare, pentru a asigura o mai
bund functionare a pietei interne a acestor
produse si pentru a contribui la un nivel
ridicat de protectie a sanatatii umane, este
oportuna armonizarea normelor privind
monitorizarea deficitelor de medicamente
si dispozitive medicale, precum si
facilitarea cercetdrii si dezvoltarii in
domeniul medicamentelor care pot avea
potentialul de a trata, de a preveni sau de a
diagnostica boli care genereaza crize in
domeniul sanatatii publice.

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 10 a (nou)

Textul propus de Comisie
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tratamentelor si a vaccinurilor.

Amendamentul

(10)  Prin urmare, pentru a asigura o mai
bund functionare a pietei interne a acestor
produse si pentru a contribui la un nivel
ridicat de protectie a sdnatatii umane, este
oportuna armonizarea normelor privind
monitorizarea deficitelor de medicamente
si dispozitive medicale, precum si
facilitarea cercetdrii si dezvoltdrii in
domeniul medicamentelor care pot avea
potentialul de a trata, de a preveni sau de a
diagnostica boli care genereaza crize in
domeniul sanatatii publice. Pentru a
indeplini acest obiectiv, ar trebui
elaborate analize care sd permitd
anticiparea riscurilor emergente, analize
care presupun utilizarea unor surse
alternative de date.

Amendamentul

(10a) Pentru a asigura mai buna
Junctionare a pietei interne a acestor
produse si a contribui la protejarea la un
nivel ridicat a sanatatii umane, este
oportun sd se faciliteze cercetarea si
dezvoltarea in domeniul medicamentelor
care ar putea trata, preveni sau
diagnostica boli care provoaca crize ale
sanatatii publice.
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Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11)  Prezentul regulament are scopul de
a asigura buna functionare a pietei interne
in ceea ce priveste medicamentele si
dispozitivele medicale, iar un nivel ridicat
de protectie a sanatatii umane este o
conditie fundamentala in acest scop. Pe
langa acestea, prezentul regulament
vizeaza asigurarea calitatii, sigurantei si
eficacitatii medicamentelor care au
potentialul de a aborda urgentele de
sanatate publica. Ambele obiective sunt
urmarite simultan si sunt inseparabil
conectate, niciunul nefiind secundar in
raport cu celdlalt. In ceea ce priveste
articolul 114 din TFUE, prezentul
regulament stabileste un cadru pentru
monitorizarea si raportarea deficitelor de
medicamente si dispozitive medicale 1n
timpul crizelor in domeniul sdnatatii
publice. In ceea ce priveste articolul 168
alineatul (4) litera (c) din TFUE, prezentul
regulament prevede un cadru consolidat al
Uniunii care sa asigure calitatea si
securitatea medicamentelor si a
dispozitivelor de uz medical.

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12)  Pentru a imbunatati capacitatea de
pregatire si de gestionare a crizelor n
domeniul medicamentelor si dispozitivelor
medicale si pentru a spori rezilienta si
solidaritatea la nivelul Uniunii, se impune
clarificarea procedurilor, precum si a
rolurilor si obligatiilor ce revin diverselor
entitati participante 1n cauza. Cadrul

Amendamentul

(11)  Prezentul regulament are scopul de
a asigura buna functionare a pietei interne
in ceea ce priveste medicamentele si
dispozitivele medicale, iar un nivel ridicat
de protectie a sanatatii umane este o
conditie fundamentala in acest scop. Pe
langa acestea, prezentul regulament
vizeaza asigurarea calitatii, sigurantei si
eficacitatii medicamentelor care au
potentialul de a aborda urgentele de
sanatate publica. Ambele obiective sunt
urmarite simultan, dar calitatea, siguranta
si eficacitatea medicamentelor ar trebui sa
fie o prioritate absoluti. In ceea ce
priveste articolul 114 din TFUE, prezentul
regulament stabileste un cadru pentru
monitorizarea si raportarea deficitelor de
medicamente si dispozitive medicale 1n
timpul crizelor in domeniul sanatatii
publice. In ceea ce priveste articolul 168
alineatul (4) litera (c) din TFUE, prezentul
regulament prevede un cadru consolidat al
Uniunii care sd asigure calitatea si
securitatea medicamentelor si a
dispozitivelor de uz medical.

Amendamentul

(12)  Pentru a imbunatati capacitatea de
pregatire si de gestionare a crizelor In
domeniul medicamentelor si dispozitivelor
medicale si pentru a spori rezilienta si
solidaritatea la nivelul Uniunii, se impune
clarificarea procedurilor, precum si a
rolurilor si obligatiilor ce revin diverselor
entitati participante 1n cauza. Cadrul
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trebuie sa se bazeze pe solutiile ad-hoc trebuie sa se bazeze pe solutiile ad-hoc
identificate pana in prezent in contextul identificate pana in prezent in contextul

raspunsului la pandemia de COVID-19. raspunsului la pandemia de COVID-19 si

pe experienta si exemplele din alte tari.

Amendamentul 21

Propunere de regulament
Considerentul 13

Textul propus de Comisie

(13) Trebuie instituit un sistem eliminat

armonizat de monitorizare a deficitelor de
medicamente si dispozitive medicale, care
va facilita accesul adecvat la medicamente
si dispozitive medicale esentiale in timpul
situatiilor de urgenta si al evenimentelor
majore in domeniul sandtatii publice, care
pot avea un impact grav asupra sanatatii
publice. Acest sistem trebuie sa fie
completat cu structuri imbundatdatite
pentru a asigura gestionarea adecvatd a
crizelor in domeniul sanatatii publice si
pentru a coordona si a oferi consiliere cu
privire la cercetarea si dezvoltarea
medicamentelor care ar putea avea
potentialul de a aborda urgentele de
sandatate publica. Pentru a facilita
monitorizarea i raportarea deficitelor
potentiale sau reale de medicamente si
dispozitive medicale, agentia ar trebui sa
poatd solicita si obtine informatii si date
de la titularii autorizatiilor de introducere
e piata, producdtorii si statele membre in
cauzd, prin intermediul punctelor de
contact desemnate.

Amendamentul 22

Propunere de regulament
Considerentul 14 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Amendamentul

(14a) Avind in vedere expertiza
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Amendamentul 23

Propunere de regulament
Considerentul 14 b (nou)

Textul propus de Comisie

RO
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indelungata si dovedita a agentiei in
domeniul medicamentelor, precum si
experienta agentiei dobdnditi in urma
colaborarii cu numeroase grupuri de
experti, stabilirea structurilor
corespunzdtoare in cadrul agentiei se
dovedeste oportuna in scopul de a
monitoriza eventualele deficite de
dispozitive medicale in contextul unei
urgente de sandtate publica, precum §i
pentru a oferi agentiei un mandat de
gazduire a grupurilor de experti in
domeniul dispozitivelor medicale. In
aceastd privintd, toate entitdtile nationale
si, eventual, ale Uniunii care sunt
implicate in crearea de stocuri de
dispozitive medicale ar trebui sa isi
raporteze stocurile agentiei. Acest lucru
ar permite sustenabilitatea pe termen lung
a functiondrii comitetelor i ar crea
sinergii clare cu activitdtile conexe de
pregdtire pentru situatii de crizd in
domeniul medicamentelor. Structurile
respective nu ar trebui sa modifice in
niciun fel sistemul de reglementare sau
procedurile de luare a deciziilor in
domeniul dispozitivelor medicale deja in
vigoare la nivelul Uniunii, care ar trebui
sa se diferentieze in mod clar de cele in
domeniul medicamentelor.

Amendamentul

(14b) In timpul urgentei generate de
pandemia de COVID-19, flexibilitatea
reglementdirii permisa de Comisie s-a
dovedit a fi un instrument care a putut fi
folosit de industrie pentru a preveni
deficitele. Cu toate acestea, o derogare
temporard de la procedura de evaluare a
conformitatii pentru dispozitivele
medicale ar trebui luatd in considerare
numai in circumstante exceptionale
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Amendamentul 24

Propunere de regulament
Considerentul 14 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 25

Propunere de regulament
Considerentul 14 d (nou)

Textul propus de Comisie
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Inainte de a permite o astfel de derogare,
analizele ar trebui sd tind seama atdt de
siguranta cetdtenilor care folosesc
dispozitivul, cdt si de siguranta
produsului. Ar putea sa se acorde o
derogare temporara numai dacad pot fi
asigurate ambele, chiar si fard o
procedurd de evaluare a conformitatii, iar
beneficiile pentru protejarea
aproviziondrii depasesc riscurile.

Amendamentul

(14c) Structurile de coordonare create in
temeiul prezentului regulament pentru a
gestiona amenintarile la adresa sandatatii
publice si pentru a reactiona la acestea ar
trebui sa acorde atentia cuvenitd
influentei zoonozelor asupra sandtatii
publice in domeniul veterinar,
consolidind coordonarea si bazindu-se
pe cunostintele si expertiza dobandite in
acest domeniu de cdtre agentie, in calitate
de organism responsabil la nivelul
Uniunii pentru evaluarea medicamentelor
de uz veterinar.

Amendamentul

(14d) Pentru tratamentele, vaccinurile si
dispozitivele medicale care fac obiectul
prezentului regulament ar trebui aplicate
masuri solide de asigurare a transparentei
si standarde privind activitdtile de
reglementare ale agentiei.

103/176

RO



Amendamentul 26

Propunere de regulament
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15)  1In ceea ce priveste medicamentele,
in cadrul agentiei trebuie instituit un grup
de coordonare care sa asigure un raspuns
ferm la evenimente majore si sa
coordoneze actiuni urgente la nivelul
Uniunii Tn ceea ce priveste gestionarea
aspectelor legate de furnizarea
medicamentelor. Grupul de coordonare
trebuie sd intocmeasca liste de
medicamente esentiale pentru a asigura
monitorizarea acestor produse si ar trebui
sa fie in masura sa furnizeze recomandari
cu privire la masurile care se impun, cu
scopul de a garanta calitatea, siguranta si
eficacitatea medicamentelor, precum si de
a asigura un nivel ridicat de protectie a
sanatatii umane.

Amendamentul 27

Propunere de regulament
Considerentul 16 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(15)  1In ceea ce priveste medicamentele,
in cadrul agentiei trebuie instituit un grup
de coordonare care sa asigure un raspuns
ferm la evenimente majore si sa
coordoneze actiuni urgente la nivelul
Uniunii in ceea ce priveste gestionarea
aspectelor legate de furnizarea
medicamentelor. Grupul de coordonare
trebuie sa Intocmeasca o lista generala de
medicamente esentiale aplicabila in cazul
oricarui eveniment major sau al oricdrei
urgente de sandtate publicd, in stransa
cooperare cu industria, cu toate pdrtile
interesate si, acolo unde este relevant, cu
personalul medico-sanitar, pentru a
asigura monitorizarea acestor produse si ar
trebui sa fie in masura sa furnizeze
recomandari cu privire la masurile care se
impun, cu scopul de a garanta calitatea,
siguranta si eficacitatea acestor
medicamente precum si de a asigura un
nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane
pe durata urgentelor de sandtate publica
si al evenimentelor majore.

Amendamentul

(16a) In ceea ce priveste dispozitivele
medicale, ar trebui infiintat un grup de
coordonare pentru dispozitive medicale
care sa coordoneze actiunile urgente
intreprinse in Uniune pentru gestionarea
chestiunilor referitoare la cererea si
oferta de dispozitive medicale, precum si
sa stabileasca o lista de dispozitive
esentiale pentru cazurile cele mai
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Amendamentul 28

Propunere de regulament
Considerentul 16 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17)  Pentru a asigura faptul ca
medicamente sigure, de inaltd calitate si
eficace, care au potentialul de a aborda
urgente de sanatate publica, pot fi
dezvoltate si puse la dispozitie in Uniune
cat mai curand posibil in timpul situatiilor
de urgentd de sanatate publica, in cadrul
agentiei trebuie instituit un grup operativ
pentru situatii de urgenta care sd ofere
consiliere cu privire la respectivele
medicamente. Grupul operativ pentru
situatii de urgenta trebuie sa ofere
consiliere gratuitd cu privire la chestiunile
stiintifice referitoare la dezvoltarea
tratamentelor si a vaccinurilor, precum si la
protocoalele studiului clinic, organizatiilor
implicate in dezvoltarea lor, cum ar fi
titularii autorizatiilor de introducere pe
piata, sponsorii, organismele in domeniul
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probabile de urgente de sanatate publica.

Amendamentul

(16b) Agentia ar trebui sa faca publice
recomandarile, avizele si deciziile
grupurilor de coordonare. Componenta
grupurilor de coordonare si cea a
grupurilor de lucru ar trebui sa fie facute
publice. Membrii grupurilor de
coordonare si expertii nu ar trebui si aibd
interese financiare sau de altd naturd in
industria farmaceuticd, lucru ce le-ar
putea afecta impartialitatea.

Amendamentul

(17)  Pentru a asigura faptul ca
medicamente sigure, de inaltd calitate si
eficace, care au potentialul de a aborda
urgente de sanatate publica, pot fi
dezvoltate la nevoie si puse la dispozitie in
Uniune cat mai curand posibil in timpul
situatiilor de urgenta de sanatate publica, n
cadrul agentiei trebuie instituit un grup
operativ pentru situatii de urgenta care sa
fie ghidat numai de nevoile in materie de
sandtate publica si care sd ofere consiliere
cu privire la respectivele medicamente.
Grupul operativ pentru situatii de urgenta
trebuie sa ofere consiliere independenta
gratuita cu privire la chestiunile stiintifice
referitoare la dezvoltarea tratamentelor si a
vaccinurilor, precum si la protocoalele
studiului clinic, organizatiilor implicate in
dezvoltarea lor, cum ar fi titularii
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sandtatii publice si mediul academic,
indiferent de rolul precis al acestora in
dezvoltarea unor astfel de medicamente.

Amendamentul 30

Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18)  Activitatea grupului operativ pentru
situatii de urgenta trebuie sa fie separatd de
activitatea comitetelor stiintifice ale
agentiei si trebuie sa fie realizata fara a
aduce atingere evaludrilor stiintifice ale
comitetelor in cauza. Grupul operativ
pentru situatii de urgenta trebuie sa ofere
recomandari cu privire la utilizarea
medicamentelor in lupta impotriva bolii
care este responsabili de criza in
domeniul sanatatii publice. Comitetul
pentru medicamente de uz uman trebuie sa
poata utiliza aceste recomandari atunci
cand elaboreaza avize stiintifice cu privire
la utilizarea In scop compasional sau
utilizarea in alte scopuri a unui
medicament, Tnainte de eliberarea
autorizatiei de introducere pe piata.

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Considerentul 19

Textul propus de Comisie

(19)  Instituirea grupului operativ pentru
situatii de urgenta trebuie sa se intemeieze
pe sprijinul acordat de agentie n cursul
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autorizatiilor de introducere pe piata,
sponsorii studiului clinic, organismele n
domeniul sanatatii publice si mediul
academic, indiferent de rolul precis al
acestora in dezvoltarea unor astfel de
medicamente.

Amendamentul

(18)  Activitatea grupului operativ pentru
situatii de urgenta trebuie sa fie separata de
activitatea comitetelor stiintifice ale
agentiel si trebuie sa fie realizata fara a
aduce atingere evaludrilor stiintifice ale
comitetelor in cauza, garantdind totodatai
independenta oricdrei evaludri externe.
Grupul operativ pentru situatii de urgenta
trebuie sa ofere recomandari bazate numai
pe date stiintifice si pe nevoile in materie
de sandatate publicd, si nu pe alte interese,
cu privire la utilizarea medicamentelor in
lupta pentru a birui criza in domeniul
sanatatii publice. Comitetul pentru
medicamente de uz uman trebuie sa poata
utiliza aceste recomandari atunci cand
elaboreaza avize stiintifice cu privire la
utilizarea in scop compasional sau
utilizarea in alte scopuri a unui
medicament, Tnainte de eliberarea
autorizatiei de introducere pe piata.

Amendamentul
(19)  Instituirea grupului operativ pentru

situatii de urgenta este menitd sda inlature
divergentele dintre cadrele de
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pandemiei de COVID-19, in special in ceea
ce priveste consilierea stiintifica privind
proiectarea studiilor clinice interventionale
si dezvoltarea produselor, precum si
revizuirea ,,continud”, si anume In
permanentd, a noilor elemente de proba
care sa permitd o evaluare mai eficienta a
medicamentelor, inclusiv a vaccinurilor, in
timpul urgentelor de sanatate publica.

Amendamentul 32

Propunere de regulament
Considerentul 20

Textul propus de Comisie

(20)  Entitatile de cercetare individuale
pot conveni intre ele sau in colaborare cu
o0 alti parte, sa actioneze in calitate de
sponsor in vederea elaborarii unui
protocol de studiu clinic, armonizat la
nivelul Uniunii, insa experienta
acumulatd in timpul pandemiei de
COVID-19 a demonstrat ca, din cauza
lipsei unei entitati unice care sda isi poatd
asuma toate responsabilititile si
activitatile unui sponsor la nivelul
Uniunii, in contextul interactiunilor cu
mai multe state membre, materializarea
initiativelor de creare a unor studii
multinationale ample intdmpina
probleme. Prin urmare, este oportun ca
agentia sd identifice si sa faciliteze astfel
de initiative prin furnizarea consilierii cu
privire la posibilitdtile de a actiona ca
sponsor sau, dupa caz, de a defini
responsabilitatile respective in calitate de
cosponsori, in conformitate cu

articolul 72 din Regulamentul (UE)
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reglementare individuale, facdind din
acest grup o garantie si un mijloc de
protectie pentru cetatenii UE. Grupul
operativ pentru situatii de urgenta trebuie
sd se intemeieze pe sprijinul acordat de
agentie in cursul pandemiei de COVID-19,
in special in ceea ce priveste consilierea
stiintifica privind proiectarea studiilor
clinice interventionale si dezvoltarea
produselor, transparenta activitatilor
asociate, inclusiv publicarea rapidd a
datelor clinice pentru produsele in cauzd,
precum si revizuirea ,,continua”, si anume
in permanentd, a noilor elemente de proba
care sd permitd o evaluare mai eficientd a
medicamentelor, inclusiv a vaccinurilor, in
timpul urgentelor de sandtate publica.

Amendamentul

eliminat
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nr. 536/2014. O astfel de abordare ar
consolida mediul de cercetare in Uniune,
promovand armonizarea i evitind
intdrzierile ulterioare in ceea ce priveste
integrarea rezultatelor cercetarii in cadrul
unei autorizatii de introducere pe piatd.
Un sponsor din Uniune ar putea beneficia
de fondurile de cercetare ale Uniunii
disponibile la momentul urgentei de
sandatate publica, precum si de retelele de
studiu clinic interventional existente
pentru a facilita dezvoltarea, aplicarea,
transmiterea i desfasurarea studiului.
Acest aspect poate fi deosebit de valoros
pentru studiile efectuate de organizatii
care isi desfdsoara activitatea in domeniul
cercetarii sau al sanatdatii publice, la
nivelul Uniunii sau la nivel international.

Amendamentul 33

Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie Amendamentul

(21)  In ceea ce priveste dispozitivele eliminat
medicale, trebuie instituit un grup de

coordonare pentru dispozitive medicale

care sa coordoneze actiunile urgente

intreprinse la nivelul Uniunii in materie

de gestionare a aspectelor referitoare la

cererea $i oferta de dispozitive medicale,

precum si sa stabileasca o lista de

dispozitive esentiale in cazul unei urgente

de sandtate publica.

Amendamentul 34

Propunere de regulament
Considerentul 22

Textul propus de Comisie Amendamentul
(22)  De asemenea, prezentul regulament (22)  De asemenea, prezentul regulament
ofera agentiei un rol de sprijinire a ofera agentiei un rol de sprijinire a
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grupurilor de experti in domeniul
dispozitivelor medicale desemnati in
temeiul Deciziei de punere in

aplicare (UE) 2019/1396 a Comisiei'?
pentru a furniza asistenta stiintifica si
tehnica independenta statelor membre,
Comisiei, grupului de coordonare privind
dispozitivele medicale (MDCG),
organismelor notificate si producatorilor.

12 Decizia de punere in aplicare
(UE) 2019/1396 a Comisiei din

10 septembrie 2019 de stabilire a normelor

de aplicare a
Regulamentului (UE) 2017/745 al

Parlamentului European si al Consiliului in

ceea ce priveste desemnarea grupurilor de

experti in domeniul dispozitivelor medicale

(JOL 234,11.9.2019, p. 23).

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Considerentul 22 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Considerentul 23 a (nou)

Textul propus de Comisie
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grupurilor de experti in domeniul
dispozitivelor medicale desemnati in
temeiul Deciziei de punere in

aplicare (UE) 2019/1396 a Comisieil2
pentru a furniza asistenta stiintifica si
tehnica independentd statelor membre,
Comisiei, grupului de coordonare privind
dispozitivele medicale (MDCG),
organismelor notificate si producdtorilor,
sustindnd totodata transparenta maxima

ca o conditie pentru a incuraja increderea

in sistemul de reglementare al UE.

12 Decizia de punere in aplicare
(UE) 2019/1396 a Comisiei din

10 septembrie 2019 de stabilire a normelor

de aplicare a
Regulamentului (UE) 2017/745 al

Parlamentului European si al Consiliului in

ceea ce priveste desemnarea grupurilor de

experti in domeniul dispozitivelor medicale

(JOL 234,11.9.2019, p. 23).

Amendamentul

(22a) Expertii nu ar trebui sa aiba
interese financiare sau de altd naturd in
industria farmaceuticd, lucru ce le-ar
putea afecta impartialitatea.

Amendamentul

(23a) Experienta in domeniul studiilor
clinice interventionale dobdndita in
pandemia de COVID-19 a aratat ci
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volumul suprapunerilor este urias, ca se
Jac o multime de studii mici, ca sunt
subreprezentate grupuri importante de
populatie si ca lipseste colaborarea,
aspecte care au crescut riscul unei risipe a
cercetdrilor. Pentru a imbundtati agenda
cercetdrilor clinice, este nevoie de dovezi
solide privind calitatea, eficacitatea si
siguranta medicamentelor prin studii
randomizate si controlate, de mare
amploare, bine concepute si sprijinite
corespunzator. Toate informatiile
relevante privind produsele aprobate,
rezultatele clinice si datele clinice ale
studiilor trebuie facute publice, tindnd
seama cum se cuvine de protectia datelor
cu caracter personal si de informatiile
comerciale confidentiale.

Amendamentul 37

Propunere de regulament
Considerentul 23 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(23b) Entitatile de cercetare individuale
pot conveni intre ele sau cu o altd parte sa
preia rolul de sponsori ai elabordrii unui
protocol de studiu clinic, armonizat la
nivelul Uniunii, insa experienta
acumulata in timpul pandemiei de
COVID-19 a demonstrat cd, din cauza ca
nu existd o entitate unicd care sa isi poatd
asuma toate responsabilitatile si
activitatile unui sponsor la nivelul
Uniunii, in contextul interactiunilor cu
mai multe state membre, initiativele de
lansare a unor studii multinationale sunt
dificil de pus in practica. Prin urmare,
este oportun ca agentia sd identifice si sd
faciliteze astfel de initiative oferind
prelua rolul de sponsor sau, dupa caz,
definind responsabilititile cosponsorilor,
in conformitate cu articolul 72 din
Regulamentul (UE) nr. 536/2014, precum
si sd coordoneze elaborarea de protocoale
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Amendamentul 38

Propunere de regulament
Considerentul 23 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1235083R0O.docx

pentru studiile clinice interventionale. O
astfel de abordare ar consolida mediul de
cercetare al Uniunii, incurajand totodatda
colaborarea cu experti externi, inclusiv cu
mediul academic, si ar viza recrutarea de
cercetdtori in domeniul datelor, de
specialisti in disciplinele ,,-omica”, de
biostatisticieni, de epidemiologi si de
experti in analitica avansatd si in 14, ar
promova totodata armonizarea si ar evita
intdrzierile ulterioare de integrare a
rezultatelor cercetarii in autorizatiile de
introducere pe piati. Un sponsor din
Uniune ar putea beneficia de fondurile de
cercetare ale Uniunii disponibile la
momentul urgentei de sanatate publica,
precum si de retelele de studiu clinic
interventional existente pentru a facilita
dezvoltarea, aplicarea, transmiterea si
desfasurarea studiului. Acest aspect poate
fi deosebit de valoros pentru studiile
efectuate de organizatii care isi
desfasoard activitatea in domeniul
cercetarii sau al sanatatii publice, la
nivelul Uniunii sau la nivel international.

Amendamentul

(23¢) Grupul operativ pentru situatii de
urgentd ar trebui sa revizuiasca
protocoalele studiilor clinice
interventionale si sa ii consilieze pe
dezvoltatori cu privire la studiile clinice
interventionale desfasurate in Uniune,
oferindu-le indrumadri referitoare la
criteriile si obiectivele relevante din punct
de vedere clinic pentru vaccinuri si
tratamente, astfel incdt proiectarea
studiilor clinice interventionale sd fie
orientatd cdtre intrunirea criteriilor de
eficacitate a interventiilor in domeniul
sanatatii publice.
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Amendamentul 39

Propunere de regulament
Considerentul 23 d (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Considerentul 23 e (nou)

Textul propus de Comisie

RO

Amendamentul

(23d) Pentru a facilita activitatea si
schimbul de informatii in temeiul
prezentului regulament, autoritdtile
nationale competente ar trebui si creeze
un sistem european interoperabil fiabil,
armonizat — pentru a evita redundanta
informatiilor transmise — si digital de
monitorizare a deficitelor de
medicamente, de echipamente individuale
de protectie si de dispozitive medicale,
bazat pe campuri de date comune, cum ar
fi standardele Organizatiei Internationale
de Standardizare (ISO) pentru
identificarea medicamentelor; acest
sistem va inlesni accesul adecvat al
autoritdtilor nationale si europene
competente la situatiile de pe piata
medicamentelor si a dispozitivelor
medicale esentiale in eventualitatea unor
urgente de sandatate publica si a unor
evenimente grave in domeniul sandatatii
publice, care pot avea efecte foarte
importante asupra sandatdatii publice.

Amendamentul

(23¢) Ar trebui sa se convind cerinte
standardizate de raportare a informatiilor
privind deficitele, care sa fie clar definite,
acordand prioritate produselor esentiale
ce au un impact potential ridicat. Sistemul
respectiv ar trebui sd tind seama de
sistemele deja existente, cum ar fi SPOR,
sistemele EMA, Sistemul european de

112/176 RR\1235083R0O.docx



Amendamentul 41

Propunere de regulament
Considerentul 23 f (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 42

Propunere de regulament
Considerentul 24
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verificare a medicamentelor (creat in
contextul falsificarii medicamentelor),
sistemul de puncte i-SPOC si Reteaua de
analizd a datelor si interogare a
conditiilor reale - DARWIN; ar mai
trebui sd fie completat cu structuri
telematice imbunadtdtite pentru a asigura
gestionarea adecvata a crizelor de
sandtate publica si pentru a coordona si a
oferi consiliere cu privire la cercetarea §i
dezvoltarea unor medicamente care ar
putea solutiona urgentele de sandtate
publica. Pentru a facilita monitorizarea si
raportarea deficitelor potentiale sau reale
de medicamente si dispozitive medicale,
precum si pentru a evita redundanta
informatiilor transmise, agentia ar trebui
sd poatd cere si primi informatii si date de
la titularii autorizatiilor de introducere pe
piata, producatorii, angrosistii si statele
membre in cauza, fiecare avind obligatia
de a furniza informatii si date complete
prin intermediul punctelor de contact
desemnate.

Amendamentul

(23f) Acest sistem de raportare
standardizat ar trebui sa dispuna de un
sistem de alerta eficace care sa faca
diferenta dintre deficitele nationale si cele
Ppaneuropene, permitindu-le autoritatilor
de reglementare nationale sa evalueze
disponibilitatea produselor in raport cu
ceea ce s-a consumat sau exportat in
paralel pe piata lor.
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Textul propus de Comisie

(24) Avind in vedere expertiza
indelungata si dovediti a agentiei in
domeniul medicamentelor, precum si
experienta agentiei dobdndita in contextul
colabordrii cu numeroase grupuri de
experti, stabilirea structurilor
corespunzdtoare in cadrul agentiei se
dovedeste oportuna in scopul de a
monitoriza eventualele deficite de
dispozitive medicale in contextul unei
urgente de sandtate publicd, precum si
pentru a oferi agentiei un mandat de
gazduire a grupurilor de experti in
domeniul dispozitivelor medicale. Acest
lucru ar permite sustenabilitatea pe
termen lung a functiondrii comitetelor si
ar crea sinergii clare cu activitatile
conexe de pregdtire pentru situatii de
crizd in domeniul medicamentelor.
Structurile respective nu ar modifica in
niciun fel sistemul de reglementare sau
procedurile de luare a deciziilor in
domeniul dispozitivelor medicale deja in
vigoare la nivelul Uniunii, care ar trebui
sa se diferentieze in mod clar de cele in
domeniul medicamentelor.

Amendamentul 43

Propunere de regulament
Considerentul 25

Textul propus de Comisie

(25)  Pentru a facilita activitatea si
schimbul de informatii in temeiul
prezentului regulament, trebuie sa se
prevada instituirea si gestionarea
infrastructurilor informatice si a
sinergiilor cu alte sisteme informatice
existente sau in curs de dezvoltare,
inclusiv cu platforma informatica
EUDAMED privind dispozitivele
medicale. De asemenea, activitatea in
cauza trebuie sa fie facilitata, dupa caz,

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

(25) De asemenea, activitatea in cauza
trebuie sa fie facilitatd, dupa caz, prin
intermediul noilor tehnologii digitale, cum
ar fi modelele si simuldrile computationale
pentru studii clinice interventionale,
precum si prin intermediul datelor din
cadrul Programului spatial al UE, cum ar fi
serviciile de geolocalizare Galileo si datele
de observare a Pamantului generate de
Copernicus. Subliniaza ca volumele mari
de date pot completa dovezile provenite
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prin intermediul noilor tehnologii digitale,
cum ar fi modelele si simularile
computationale pentru studii clinice
interventionale, precum si prin intermediul
datelor din cadrul Programului spatial al
UE, cum ar fi serviciile de geolocalizare
Galileo si datele de observare a Pamantului
generate de Copernicus.

Amendamentul 44

Propunere de regulament
Considerentul 26

Textul propus de Comisie

(26)  Accesul si schimbul rapid de date
privind sanatatea, inclusiv date generate n
conditii reale, si anume date privind
sandtatea generate in afara studiilor clinice
interventionale, sunt esentiale pentru a
asigura gestionarea eficace a urgentelor de
sandtate publica si a altor evenimente
majore. Prezentul regulament trebuie sa
permitd agentiei s utilizeze si sa faciliteze
acest schimb si sa participe la instituirea si
functionarea infrastructurii
corespunzatoare spatiului european al
datelor privind sanatatea.

RR\1235083R0O.docx

din studiile clinice interventionale si
acoperi lipsa de informatii privind
medicamentele, precum si contribui la o
mai bund caracterizare a bolilor, a
tratamentelor $i a performantei
medicamentelor in sistemele de sandtate
individuale. Pandemia globald a mai
aratat ca calculul de inaltd performantd,
imbinat cu volumele mari de date si cu IA,
poate avea o importantd cruciald in lupta
globald impotriva COVID-19.

Amendamentul

(26)  Accesul si schimbul rapid de date
privind sanatatea, inclusiv date generate n
conditii reale, dacd sunt generate cu
respectarea unor criterii de calitate
adecvate, si anume date privind sdnatatea
generate n afara studiilor clinice
interventionale, sunt esentiale pentru a
asigura gestionarea eficace a urgentelor de
sdnatate publica si a altor evenimente
majore. Prezentul regulament trebuie sa
permitd agentiei s utilizeze si sa faciliteze
acest schimb si sa participe la instituirea si
functionarea infrastructurii
corespunzatoare spatiului european al
datelor privind sanatatea, asigurdand
totodata aplicabilitatea Regulamentului
(UE) 2016/679 al Parlamentului
European si al Consiliului (RGPD)' si a
Regulamentului (UE) 2018/1725 al
Parlamentului European si al Consiliului
b (RPD), precum si respectarea
principiilor referitoare la prelucrarea
datelor cu caracter personal, cum ar fi
dosarele electronice de sandtate, datele
privind cererile de despdgubire si datele
din registrele pacientilor, in conformitate
cu articolul 4 din RPD; datele privind
sdndtatea ar trebui utilizate respectind pe
deplin dispozitiile RGPD cu privire la
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Amendamentul 45

Propunere de regulament
Considerentul 26 a (nou)

Textul propus de Comisie

RO

protectia datelor cu caracter personal. De
asemenea, prezentul regulament ar trebui
sa permitd definirea de programe si de
sisteme de colectare a datelor in legdtura
cu rezultatele, realizarile, evenimentele
adverse si cele nedorite care pot fi folosite
de toti dezvoltatorii.

Ia Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal
si privind libera circulatie a acestor date si
de abrogare a Directivei 95/46/CE

(s» Regulamentul general privind protectia
datelor”) (JO L 119, 4.5.2016, p. 1).

b Regulamentul (UE) 2018/1725 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 23 octombrie 2018 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal
de catre institutiile, organele, oficiile si
agentiile Uniunii si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a
Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295,
21.11.2018, p. 39).

Amendamentul

(26a) Prelucrarea datelor sensibile
privind sandtatea necesita un nivel ridicat
de protectie impotriva atacurilor
cibernetice. Agentia a fost tinta unui atac
cibernetic in urma cdaruia s-au accesat
ilegal anumite documente ale unor terti
referitoare la medicamentele si
vaccinurile impotriva COVID-19. Ar
trebui aplicate rapid norme obligatorii
privind securitatea informatiilor si
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Amendamentul 46

Propunere de regulament
Considerentul 27

Textul propus de Comisie

(27)  In timpul unei urgente de sinitate
publica sau in raport cu un eveniment
major, agentia trebuie sd asigure
cooperarea cu Centrul European de
Prevenire si Control al Bolilor si cu alte
agentii ale Uniunii, dupa caz. O astfel de
cooperare trebuie sa includa schimbul de
date, inclusiv date privind previziunea
epidemiologicd, comunicarea regulatd la
nivel executiv si invitarea reprezentantilor
Centrului European de Prevenire si Control
al Bolilor si ai altor agentii ale Uniunii sa
participe la reuniunile grupului operativ
pentru situatii de urgenta, ale grupului de
coordonare pentru medicamente s1 ale
grupului de coordonare pentru dispozitive
medicale, dupa caz.
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securitatea cibernetica, precum si
principalele mdasuri din setul de
instrumente privind securitatea retelelor
5G, astfel incdt securitatea la atacurile
cibernetice si mai ales la spionajul
cibernetic sa fie ridicati in permanenta si
mai cu seamd pe durata urgentelor de
sdandtate publica.

Amendamentul

(27)  In timpul unei urgente temporare
de sandtate publica sau In raport cu un
eveniment major, agentia trebuie sa asigure
cooperarea cu Centrul European de
Prevenire si Control al Bolilor — care ar
trebui sa furnizeze in timp util previziuni
actorului relevant din lantul de
aprovizgionare cu produse farmaceutice —
st cu alte agentii ale Uniunii, dupd caz. O
astfel de cooperare trebuie sd includa
schimbul de date, inclusiv date privind
previziunea epidemiologicd, comunicarea
regulatd la nivel executiv si invitarea
reprezentantilor Centrului European de
Prevenire si Control al Bolilor si ai altor
agentii ale Uniunii sa participe la
reuniunile grupului operativ pentru situatii
de urgentd, ale grupului de coordonare
pentru medicamente si ale grupului de
coordonare pentru dispozitive medicale,
dupa caz. Comunicarea periodicd in
ambele sensuri si schimbul de informatii
periodic intre autoritdtile de reglementare,
industrie si partile interesate relevante din
lantul de aprovizionare farmaceutic ar
trebui, de asemenea, garantate, pentru a
initia rapid dezbateri despre deficitele
potentiale estimate de medicamente de pe
piata, prin comunicarea constringerilor
asteptate la nivel de aprovizionare, de care
autoritdtile iau cunostinta prin procesul
de notificare, permitind o mai buna
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Amendamentul 47

Propunere de regulament
Considerentul 27 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 48

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) monitorizarea si raportarea
deficitelor de medicamente de uz uman si
de dispozitive medicale;

Amendamentul 49

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

coordonare, interactiuni mai bune si un
raspuns adecvat atunci cdind este necesar.

Amendamentul

(27a) Pentru a asigura ca se mentine
supravegherea democratica a EMA,
indeosebi in perioade de criza, Comisia ar
trebui sd se angajeze sd raspundi la
intrebarile adresate de deputatii in
Parlamentul European inainte sa expire
termenul.

Amendamentul

(b) monitorizarea si raportarea
deficitelor de medicamente de uz uman si
de dispozitive medicale in scopul de a
preveni astfel de deficite in viitor;

Amendamentul

(ca) ,medicament de uz veterinar”
inseamnd orice medicament veterinar
astfel cum este definit la articolul 1
punctul 2 din Directiva 2001/82/CE a
Parlamentului European si a
Consiliului'®;
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Amendamentul 50

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) ,,deficit” Inseamna ca oferta unui
medicament de uz uman sau a unui
dispozitiv medical nu satisface cererea
pentru respectivul medicament sau
dispozitiv medical;

Amendamentul 51

Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 — litera f

Textul propus de Comisie

) »eveniment major” inseamnd un
eveniment care ar putea prezenta un risc
grav pentru sandtatea publica in ceea ce
priveste medicamentele in mai multe state
membre. Un astfel de eveniment se refera
la 0 amenintare mortald sau grava la adresa
sanatatii, fiind de origine biologica,
chimica, de mediu sau de alta natura, care
poate afecta furnizarea medicamentelor sau
calitatea, siguranta si eficacitatea acestora.
Un astfel de eveniment poate genera un
deficit de medicamente in mai multe state
membre si necesitd o coordonare urgenta la
nivelul Uniunii in vederea asigurarii unui
nivel ridicat de protectie a sanatatii umane.
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la Directiva 2001/82/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui cod comunitar

cu privire la produsele medicamentoase
veterinare (JO L 311, 28.11.2001, p. 1).

Amendamentul

(d) ,,deficit” Inseamna ca oferta unui
medicament de uz uman sau a unui
dispozitiv medical nu satisface cererea la
nivel national, adica nevoile pacientilor
plus stocurile de rezerva corespunzitoare,
pentru respectivul medicament sau
dispozitiv medical, indiferent de cauza;

Amendamentul

() »eveniment major” inseamna un
eveniment care ar putea prezenta un risc
grav pentru sanatatea publica in ceea ce
priveste medicamentele intr-un stat
membru sau in mai multe. Un astfel de
eveniment se referd la o amenintare
mortald sau grava la adresa sanatatii, fiind
de origine biologica, chimica, de mediu sau
de alta natura, care poate afecta furnizarea
medicamentelor sau calitatea, siguranta si
eficacitatea acestora. Un astfel de
eveniment poate genera un deficit de
medicamente si/sau de dispozitive
medicale esentiale intr-un stat membru
sau in mai multe si necesitd o coordonare
urgentd la nivelul Uniunii in vederea
asigurdrii unui nivel ridicat de protectie a
sdnatatii umane.
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Amendamentul 52

Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 1 — litera fa (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Prin prezentul se infiinteaza in
cadrul agentiei grupul de coordonare
privind deficitele de medicamente si
siguranta acestora (denumit in continuare
»grupul de coordonare pentru
medicamente”). Acesta se reuneste fie fata
in fatd, fie la distantd, in vederea pregatirii
pentru o urgentad de sandatate publica sau in
timpul desfasurarii acesteia, ori ca urmare a
unei cereri de asistenta, astfel cum este
mentionatd la articolul 4 alineatul (3).
Agentia asigura secretariatul acestuia.

Amendamentul 54

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 3
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Amendamentul

(fa) ,,medicament esential” inseamnd
orice medicament in sensul articolului 1
alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului
sau un constituent al acestuia care este
considerat necesar pentru a gestiona o
urgenta de sandtate publica si pand cind
urgenta este rezolvatd.

Amendamentul

1. Prin prezentul se infiinteaza in
cadrul agentiei grupul de coordonare
privind deficitele de medicamente si
siguranta acestora (denumit in continuare
»grupul de coordonare pentru
medicamente”). Acesta se reuneste fie fata
in fatd, fie la distantd. Reuniunile pot fi
programate in vederea pregatirii pentru o
urgenta de sandtate publica sau in timpul
desfasurarii acesteia, ori ca urmare a unei
cereri de asistentd, astfel cum este
mentionatd la articolul 4 alineatul (3), sau
pentru a aborda un deficit care a fost
declarat de cel putin un stat membru.
Agentia asigurd secretariatul acestuia.
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Textul propus de Comisie

3. Grupul de coordonare pentru
medicamente este prezidat de agentie.
Presedintele poate invita parti terte,
inclusiv reprezentanti ai grupurilor de
interese in domeniul medicamentelor si
titulari ai autorizatiilor de introducere pe
piata, pentru a participa la reuniunile
sale.

Amendamentul 55

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Grupul de coordonare pentru
medicamente isi stabileste propriul
regulament de procedura, inclusiv
procedurile referitoare la grupul de lucru
mentionat la alineatul (5) si cu privire la
adoptarea listelor, a seturilor de informatii
si a recomandarilor. Regulamentul de
procedura intra in vigoare dupa primirea
avizului favorabil din partea Comisiei si a
Consiliului de administratie al agentiei.

Amendamentul 56

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 5
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Amendamentul

3. Grupul de coordonare pentru
medicamente este sprijinit in activitatea sa
de un grup de lucru format din puncte
unice de contact in materie de deficite ale
autoritatilor nationale competente in
domeniul medicamentelor, infiintat in
conformitate cu articolul 9 alineatul (1).
Se creeaza o linie de comunicare in
ambele sensuri intre Grupul de
coordonare pentru medicamente §i
punctele unice de contact ale autoritditilor
nationale competente, care, informeaza
fard intdrziere, 1a randul lor, actorii din
sectorul industrial .

Amendamentul

4. Grupul de coordonare pentru
medicamente isi stabileste propriul
regulament de procedurd, inclusiv

competentele clar definite, in conformitate

deplina cu principiile proportionalitatii si
subsidiaritatii, procedurile referitoare la
grupul de lucru mentionat la alineatul (5) si
cu privire la adoptarea listelor, a seturilor
de informatii si a recomandarilor.
Regulamentul de procedura intra in vigoare
dupa primirea avizului favorabil din partea
Comisiei si a Consiliului de administratie
al agentiei si se face public.
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Textul propus de Comisie

5. Grupul de coordonare pentru
medicamente este sprijinit in activitatea sa
de un grup de lucru format din puncte
unice de contact in materie de deficit din
partea autoritdtilor nationale competente
in domeniul medicamentelor, infiintat in
conformitate cu articolul 9 alineatul (1).

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

5. Grupul de coordonare pentru
medicamente este prezidat de agentie.
Pentru a se asigura faptul cd se ia in
considerare o gamd larga de opinii,
presedintele invitd sa participe la
reuniunile sale parti terte relevante,
inclusiv reprezentanti ai grupurilor de
interese in domeniul medicamentelor,
titulari ai autorizatiilor de introducere pe
piata a medicamentelor si alte parti
interesate din lantul de aprovizionare
SJarmaceutic si industrial, precum si
grupuri de interese care reprezintd
pacientii, consumatorii §i personalul
medico-sanitar, experti in studii clinice,
grupuri de sustinere si promovare n
domeniul sa@natdtii publice si sindicate din
sector. Pentru a evita denaturdrile pietei,
grupul de coordonare pentru
medicamente se asigurd cd datele sunt
comunicate in mod egal tuturor titularilor
autorizatiilor de introducere pe piata sau
niciunuia dintre acestia.

Pe baza acestor schimburi, grupul de
coordonare pentru medicamente
elaboreazd recomandari strategice
adresate statelor membre in perioada
urgentei de sandtate publicd.

Amendamentul

Sa. Grupul de coordonare pentru
medicamente se poate consulta cu
Comitetul pentru medicamente de uz
veterinar ori de cdte ori considerd cd este
necesar, pentru a face fata unor urgente
de sandtate publica legate de zoonoze sau
boli care afecteazi doar animalele si care
au sau pot avea un impact major asupra
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Amendamentul 58

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 5 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 59

Propunere de regulament
Articolul 4 — titlu

Textul propus de Comisie

Monitorizarea evenimentelor si pregatirea
pentru evenimente majore si urgente de
sandtate publica
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sandatatii umane.

Amendamentul

5b. Componenta grupului de
coordonare pentru medicamente este
facuti publica. In conformitate cu
articolul 107 din Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului, toti membrii grupului de
coordonare pentru medicamente respectd
normele obisnuite in vigoare in Uniune
privind conflictele de interese. In
interesul transparentei se fac publice
declaratiile de interese ale membrilor si
ale expertilor. Membrii grupului de
coordonare pentru medicamente $i
expertii nu au interese financiare sau de
altda natura in industria farmaceuticd ce
le-ar putea afecta impartialitatea. Acestia
se angajeazd sd actioneze in interesul
public si in mod independent si prezintd o
declaratie anuald a intereselor lor
financiare. Toate interesele indirecte care
ar putea sd aibd legaturda cu industria
sunt inscrise intr-un registru tinut de
agentie si care pot fi consultate de cetdteni
la cerere. Atunci cind apar conflicte de
interese, se aplicd toate restrictiile
necesare.

Amendamentul

Monitorizarea evenimentelor si pregatirea
pentru evenimente majore femporare si
urgente de sandtate publica temporare
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Amendamentul 60

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Agentia monitorizeaza in
permanenta orice eveniment care poate
genera un eveniment major sau o urgenta
de sanatate publica.

Amendamentul 61

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Pentru a facilita sarcina de
monitorizare mentionata la alineatul (1),
autoritatile nationale competente, prin
intermediul punctelor unice de contact
mentionate la articolul 3 alineatul (5),
transmit agentiel, pe baza criteriilor de
raportare previzute de agentie in temeiul
articolului 9 alineatul (1) litera (b), un
raport referitor la orice eveniment, inclusiv
deficitul de medicamente intr-un anumit
stat membru, care poate genera un
eveniment major sau o urgenta de sdnatate
publica. In cazul in care o autoritate
nationala competenta informeaza agentia
cu privire la un deficit de medicamente
intr-un anumit stat membru, aceasta
furnizeaza agentiei toate informatiile
primite de la titularul autorizatiei de
introducere pe piatd, in conformitate cu
articolul 23a din Directiva 2001/83/CE. Pe
baza unui raport al unui eveniment
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Amendamentul

1. Agentia monitorizeaza in
permanenta orice eveniment care poate
genera un eveniment major sau o urgenta
de sandtate publica si trebuie sd poatdi
infiinta mecanismele de prevenire
necesare. In aceastd privintd, agentia
coopereazd indeaproape cu Centrul
European de Prevenire si Control al
Bolilor si cu alte agentii ale Uniunii, dupad
caz.

Amendamentul

2. Pentru a facilita sarcina de
monitorizare mentionata la alineatul (1),
autoritatile nationale competente, prin
intermediul punctelor unice de contact
mentionate la articolul 3 alineatul (5),
transmit agentiel, in mod proactiv si in cel
mai scurt timp, pe baza criteriilor de
raportare prevazute de agentie in temeiul
articolului 9 alineatul (1) litera (b), un
raport referitor la orice deficit potential al
unui medicament esential intr-un anumit
stat membru, care poate genera un
eveniment major sau o urgentd de sandtate
publica in alte state membre i ar putea
compromite raspunsul rapid si
corespunzator la evenimentul major
mentionat sau la urgenta de sandtate
publicd mentionati. In cazul in care o
autoritate nationald competentd informeaza
agentia cu privire la un deficit de
medicamente intr-un anumit stat membru,
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transmis de o autoritate nationald
competentd si pentru a intelege impactul
evenimentului in alte state membre, agentia
poate solicita informatii din partea
autoritatilor nationale competente, prin
intermediul grupului de lucru mentionat la
articolul 3 alineatul (5).

Amendamentul 62

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) in cazul 1n care evenimentul major
sau urgenta de sandtate publica pot afecta
siguranta, calitatea si eficacitatea
medicamentelor, se aplica articolul 5;

Amendamentul 63

Propunere de regulament
Articolul 5 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In urma recunoasterii unei urgente de
sanatate publica sau a unei cereri de
asistenta, astfel cum sunt prevazute la
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aceasta furnizeaza agentiei toate
informatiile primite de la titularul
autorizatiei de introducere pe piata, in
conformitate cu articolul 23a din Directiva
2001/83/CE, precum si toate informatiile
suplimentare relevante furnizate de
partile interesate si de actorii din
industria farmaceuticd, cu respectarea
deplind a confidentialitatii si a vietii
private, asa cum prevede Regulamentul
(UE) 2016/769 al Parlamentului
European si al Consiliului (Regulamentul
general privind protectia datelor —
RGPD). Pe baza unui raport al unui
eveniment transmis de o autoritate
nationald competentd si pentru a intelege
si, in special, a anticipa impactul
evenimentului in alte state membre, agentia
poate solicita informatii din partea
autoritatilor nationale competente, prin
intermediul grupului de lucru mentionat la
articolul 3 alineatul (5).

Amendamentul

(a) in cazul 1n care evenimentul major
sau urgenta de sdnatate publica poate
afecta fabricarea, siguranta, calitatea si
eficacitatea medicamentelor, se aplica
articolul 5;

Amendamentul

In urma recunoasterii unei urgente de
sanatate publica sau a unei cereri de
asistenta, astfel cum sunt prevazute la
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articolul 4 alineatul (3), grupul de
coordonare pentru medicamente evalueaza
informatiile referitoare la evenimentul
major sau la urgenta de sanatate publica si
analizeaza necesitatea intreprinderii unor
actiuni urgente si coordonate in ceea ce
priveste siguranta, calitatea si eficacitatea
medicamentelor in cauza.

Amendamentul 64

Propunere de regulament
Articolul 5 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Grupul de coordonare pentru medicamente
oferd consiliere Comisiei si statelor
membre 1n ceea ce priveste orice masuri
adecvate pe care le considerd ca se impun a
fi intreprinse la nivelul Uniunii cu privire
la medicamentele 1n cauza, in conformitate
cu dispozitiile Directivei 2001/83/CE sau
ale Regulamentului (CE) nr. 726/200418,

18 Regulamentul (CE) nr. 726/2004.
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articolul 4 alineatul (3), grupul de
coordonare pentru medicamente evalueaza
informatiile referitoare la evenimentul
major sau la urgenta de sanatate publica si
analizeaza necesitatea intreprinderii unor
actiuni urgente si coordonate in ceea ce
priveste fabricarea, siguranta, calitatea si
eficacitatea medicamentelor in cauza.
Informatiile evaluate se publicd in timp
util.

Amendamentul

Grupul de coordonare pentru medicamente
ofera consiliere Comisiei si statelor
membre n ceea ce priveste orice masuri
adecvate pe care le considera ca se impun a
fi intreprinse la nivelul Uniunii cu privire
la medicamentele 1n cauza, in conformitate
cu dispozitiile Directivei 2001/83/CE sau
ale Regulamentului (CE) nr. 726/2004 '8,
Aceastd consiliere se face publica,
impreund cu toate informatiile relevante
pe baza carora a fost intocmitd. Dacd
anumite informatii nu pot fi puse la
dispozitia publicului, pentru a respecta
confidentialitatea, sandtatea publicd,
interesele comerciale — temeiuri ce decurg
din articolul 30 din prezentul regulament
— sau ordinea publicd, acest lucru se
mentioneazd. Grupul de coordonare
pentru medicamente depune eforturi
pentru a asigura cel mai ridicat nivel de
transparenta posibil.

18 Regulamentul (CE) nr. 726/2004.
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Amendamentul 65

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Ca urmare a unei cereri de
asistentd, mentionata la articolul 4
alineatul (3), si dupa consultarea grupului
sau de lucru, grupul de coordonare pentru
medicamente adopta o listd a
medicamentelor autorizate in conformitate
cu Directiva 2001/83/CE sau cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, pe care
le considera esentiale in contextul
evenimentului major (,,lista
medicamentelor esentiale pentru
evenimentul major”). Lista se actualizeaza
ori de céte ori este necesar, pand la
solutionarea satisfacatoare a evenimentului
major.

Amendamentul 66

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Imediat dupd recunoasterea unei
urgente de sanatate publica si dupa
consultarea grupului sau de lucru, grupul
de coordonare pentru medicamente adopta
o listd a medicamentelor autorizate in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau
cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, pe
care le considera esentiale In contextul
urgentei de sandtate publica (,,lista
medicamentelor esentiale pentru urgenta de
sanatate publica”). Lista se actualizeaza ori
de cate ori este necesar, pana la incetarea
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Amendamentul

1. Ca urmare a unei cereri de
asistentd, mentionata la articolul 4
alineatul (3), si dupa consultarea grupului
sau de lucru, grupul de coordonare pentru
medicamente, in consultare cu titularii
autorizatiilor de introducere pe piata, cu
reprezentanti ai industriei, prin punctele
de contact unice ale industriei — i-SPOC —
si cu reprezentanti ai personalului
medico-sanitar adopta o listd a
medicamentelor autorizate in conformitate
cu Directiva 2001/83/CE sau cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, pe care
le considera esentiale In contextul
evenimentului major (,,lista
medicamentelor esentiale pentru
evenimentul major”). Lista se actualizeaza
ori de cate ori este necesar, pana la
solutionarea satisfacatoare a evenimentului
major, si inceteazd sa se aplice dupd
incheierea evenimentului major.

Amendamentul

2. Imediat dupd recunoasterea unei
urgente de sanatate publica si dupa
consultarea grupului sau de lucru, grupul
de coordonare pentru medicamente adopta
o lista a medicamentelor autorizate in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE sau
cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, pe
care le considera esentiale in contextul
urgentei de sanatate publica (,,lista
medicamentelor esentiale pentru urgenta de
sanatate publica”). Lista se actualizeaza ori
de cate ori este necesar, pana la incetarea
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recunoasterii urgentei de sanatate publica.

Amendamentul 67

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Grupul de coordonare pentru
medicamente adopta un set de informatii
necesare monitorizarii ofertei si cererii de
medicamente inscrise pe listele mentionate
la alineatele (1) si (2) (denumite 1n
continuare , ,listele medicamentelor
esentiale”) si isi informeaza grupul de
lucru in acest sens.

Amendamentul 68

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Agentia publica fara intarziere
listele medicamentelor esentiale si
versiunile actualizate ale acestor liste pe
portalul sdu internet, mentionat la
articolul 26 din Regulamentul (CE)

nr. 726/2004.

recunoasterii urgentei de sanatate publicd,
si inceteaza sa se aplice dupd incheierea
acesteia.

Amendamentul

3. Grupul de coordonare pentru
medicamente adoptd un set de informatii
necesare monitorizarii ofertei si cererii de
medicamente inscrise pe listele mentionate
la alineatele (1) si (2) (denumite in
continuare ,,listele medicamentelor
esentiale”) si isi informeaza grupul de
lucru §i operatorii farmaceutici in cauzd
in acest sens. Entitatile Uniunii sau cele
nationale care sunt implicate in crearea
de stocuri de medicamente ar trebui
informate in mod corespunzdtor.

Amendamentul

4. Agentia publica fard intarziere
listele medicamentelor esentiale si
versiunile actualizate ale acestor liste pe
portalul sdu internet, mentionat la

articolul 26 din Regulamentul (CE)

nr. 726/2004. Se acorda acces deplin la
aceste liste reprezentantilor statelor
membre si Comisiei Europene.
Informatiile relevante se pun la dispozitia
actorilor din lantul de aprovizionare cu
produse farmaceutice si a tuturor partilor
interesate si se publicd intr-o forma clard
si accesibila, astfel incdt acestia sd poatd
accesa cu usurintd aceste informatii si,
dupa caz, sa poata raporta cu usurintd
eventualele modificari sau probleme de
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Amendamentul 69

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 70

Propunere de regulament
Articolul 7 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Pe baza listelor medicamentelor esentiale si
a informatiilor si datelor furnizate in
conformitate cu articolele 10 si 11, grupul
de coordonare pentru medicamente
monitorizeazd oferta si cererea de
medicamente inscrise pe listele respective
in vederea identificarii eventualelor
deficite, potentiale sau reale, ale
medicamentelor in cauza. In cadrul acestei
monitorizdri, grupul de coordonare pentru
medicamente ia legdtura, dupa caz, cu
Comitetul pentru securitate sanitara
prevazut la articolul 4 din

Regulamentul (UE) 2020/[...]19 si, in
cazul unei urgente de sanatate publica, cu
Comitetul consultativ pentru urgente de
sanatate publica, prevazut la articolul 24
din regulamentul respectiv.
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publicare.

Amendamentul

4a.  Agentia, in cooperare cu Comisia
si cu autoritdtile competente ale statelor
membre, colaboreazd cu reprezentantii
industriei farmaceutice europene pentru a
se asigura cd medicamentele aflate pe
lista medicamentelor esentiale pusd la
dispozitie intr-un stat membru sunt
disponibile in mod egal in toate statele
membre.

Amendamentul

Pe baza listelor medicamentelor esentiale,
crearii unei linii de comunicare in ambele
sensuri intre Grupul de coordonare
pentru medicamente si punctele unice de
contact ale autorititilor nationale
competente si a informatiilor si datelor
furnizate in conformitate cu articolele 10 si
11 din prezentul regulament, grupul de
coordonare pentru medicamente se
reuneste periodic pe parcursul
evenimentului major sau al urgentei de
sandtate publica cu grupul de lucru al
punctelor nationale de contact desemnate
pentru deficitele de medicamente si cu
reprezentantii sectoarelor de productie si
distributie a medicamentelor si, atunci
cdnd este relevant, cu reprezentanti ai
personalului medico-sanitar, pentru a
monitoriza oferta si cererea din intregul
lant valoric, pe baza nevoilor reale si
potentiale de medicamente inscrise pe
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19 Ta se introduce trimiterea la textul
adoptat mentionat la nota de subsol 4].

Amendamentul 71

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. La cererea Comisiei sau a subretelei
mentionate la articolul 9 alineatul (2),
grupul de coordonare pentru medicamente
furnizeaza date agregate si previziuni ale
cererii in sustinerea constatarilor sale. In
aceastd privintd, grupul de coordonare
pentru medicamente ia legatura cu Centrul
European de Prevenire si Control al Bolilor
pentru a obtine date epidemiologice care sa
faciliteze previzionarea nevoilor In materie
de medicamente, precum si cu grupul de
coordonare privind deficitele de dispozitive
medicale mentionat la articolul 19, in cazul
in care medicamentele Inscrise pe listele
medicamentelor esentiale sunt administrate
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listele respective ale pacientilor de la nivel
national, in conformitate cu articolul 2
litera (d), in vederea identificarii
eventualelor deficite, potentiale sau reale,
ale medicamentelor in cauza §i pentru a
adapta lista cdt mai bine pe parcursul
evenimentului major sau al urgentei.
Monitorizarea se efectueazd crizelor
sanitare, precum $i inainte, dupd si in
afara lor, pentru a identifica deficitele
potentiale inainte sd afecteze sanatatea si
viata cetitenilor UE. In cadrul acestei
monitorizari, grupul de coordonare pentru
medicamente ia legatura, dupa caz, cu
Comitetul pentru securitate sanitara
prevazut la articolul 4 din

Regulamentul (UE) 2020/[...]" si, in cazul
unei urgente de sdndtate publica, cu
Comitetul consultativ pentru urgente de
sanatate publica, prevazut la articolul 24
din regulamentul respectiv.

19 [a se introduce trimiterea la textul
adoptat mentionat la nota de subsol 4].

Amendamentul

2. La cererea Comisiel, @ uneia sau a
mai multor autorititi nationale din
domeniul sanatatii publice sau a subretelei
mentionate la articolul 9 alineatul (2),
grupul de coordonare pentru medicamente
furnizeaza date agregate si previziuni ale
cererii in sustinerea constatirilor sale. In
aceastd privinta, grupul de coordonare
pentru medicamente ia legatura cu Centrul
European de Prevenire si Control al Bolilor
pentru a obtine date epidemiologice care sa
faciliteze previzionarea nevoilor In materie
de medicamente, precum si cu grupul de
coordonare privind deficitele de dispozitive
medicale mentionat la articolul 19, in cazul
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cu un dispozitiv medical.

Amendamentul 72

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In cadrul acestei raportiri, grupul
de coordonare pentru medicamente poate
formula 1n egalda masurd recomandari cu
privire la masuri, care pot fi adoptate de
Comisie, de statele membre, de titularii
autorizatiilor de introducere pe piata si de
alte entitdti pentru a preveni sau a atenua
deficitele potentiale sau reale. In acest
sens, grupul va lua legatura, dupa caz, cu
Comitetul pentru securitate sanitara si, in
cazul unei urgente de sanatate publica, cu
Comitetul consultativ pentru urgente de
sanatate publica.

Amendamentul 73

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Din proprie initiativa sau la
solicitarea Comisiei, grupul de coordonare
pentru medicamente poate formula
recomandari cu privire la masuri, care pot
fi adoptate de Comisie, de statele membre,
de titularii autorizatiilor de introducere pe
piata si de alte entitdti pentru a asigura
pregatirea in vederea abordarii deficitelor
potentiale sau reale de medicamente,
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in care medicamentele inscrise pe listele
medicamentelor esentiale sunt administrate
cu un dispozitiv medical. Grupul prezinta
constatdrile si concluziile sale entitdtilor
Uniunii si celor nationale implicate in
crearea de stocuri de medicamente si de
dispozitive medicale.

Amendamentul

3. In cadrul acestei raportari, grupul
de coordonare pentru medicamente poate
formula Tn egalda masurd recomandari cu
privire la masuri, care pot fi adoptate de
Comisie, de statele membre, de titularii
autorizatiilor de introducere pe piata si de
alte entitdti, inclusiv de personalul
medico-sanitar, pentru a preveni sau a
atenua deficitele potentiale sau reale. In
acest sens, grupul va lua legatura, dupa
caz, cu Comitetul pentru securitate sanitara
si, in cazul unei urgente de sdnatate
publica, cu Comitetul consultativ pentru
urgente de sanatate publica.

Amendamentul

4. Din proprie initiativa sau la
solicitarea Comisiei ori a statelor membre,
grupul de coordonare pentru medicamente
poate formula recomandari cu privire la
masuri, care pot fi adoptate de Comisie, de
statele membre, de titularii autorizatiilor de
introducere pe piata si de alte entitati
pentru a asigura pregatirea in vederea
abordarii deficitelor potentiale sau reale de
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generate pe fondul unor urgente de sanatate
publicd sau al unor evenimente majore.

Amendamentul 74

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. La cererea Comisiei, grupul de
coordonare pentru medicamente poate
coordona masuri, dupa caz, intre
autoritatile nationale competente, titularii
autorizatiilor de introducere pe piata si alte
entitati pentru a preveni sau a atenua
deficite potentiale sau reale in contextul
unui eveniment major sau al unei urgente
de sanatate publica.

Amendamentul 75

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 76

Propunere de regulament

Articolul 9 — alineatul 1 — partea introductiva
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medicamente, generate pe fondul unor
urgente de sanatate publica sau al unor
evenimente majore.

Amendamentul

5. La cererea Comisiei, grupul de
coordonare pentru medicamente poate
coordona masuri, dupd caz, intre
autoritatile nationale competente, titularii
autorizatiilor de introducere pe piata si alte
entitati, inclusiv personalul medico-
sanitar, pentru a preveni sau a atenua
deficite potentiale sau reale in contextul
unui eveniment major sau al unei urgente
de sandtate publica.

Amendamentul

Sa. Masurile recomandate de grupul
de coordonare pentru medicamente
Comisiei, statelor membre, titularilor
autorizatiilor de introducere pe piata si
altor entitati nu genereazd nicio altd
sarcind administrativa de reglementare si
Jaciliteaza existenta lanturilor de
aprovizionare flexibile.
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Textul propus de Comisie
1. Pentru a se pregati in vederea

indeplinirii sarcinilor mentionate la
articolele 4-8, agentia:

Amendamentul 77

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a)

a listelor medicamentelor esentiale;

Amendamentul 78

Propunere de regulament
Articolul 9 — paragraful 1 - litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) elaboreaza sisteme simplificate de
monitorizare si raportare electronica;
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precizeaza procedurile de intocmire

Amendamentul

1. Pentru a se pregati in vederea
indeplinirii sarcinilor mentionate la
articolele 4-8 si dupd consultarea
reprezentantilor autoritdtilor nationale
competente, a reprezentantilor industriei
si a reprezentantilor personalului medico-
sanitar, precum $i a altor parti interesate
din lantul de aprovizionare cu
medicamente si de distributie a
medicamentelor, agentia:

Amendamentul

(a) precizeaza procedurile si criteriile
de Intocmire a listelor medicamentelor
esentiale;

Amendamentul

(©) elaboreaza sisteme europene
simplificate de monitorizare si raportare
electronica care pot fi accesate de statele
membre prin punerea in aplicare si
valorificarea infrastructurii de
reglementare existente (telematica
Uniunii). Acest sistem este dezvoltat in
coordonare cu autoritdtile nationale
competente si este interoperabil cu
sistemele nationale de raportarea a
deficitelor, pentru a preveni orice
duplicare a procesului de raportare.
Sistemul ar trebui sa stabileasca o
comunicare digitald in ambele sensuri
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Amendamentul 79

Propunere de regulament
Articolul 9 — paragraful 1 - litera e

Textul propus de Comisie

(e) elaboreazd si gestioneazd o listi a
punctelor unice de contact din partea
titularilor autorizatiilor de introducere pe
piata care cuprinde toate medicamentele
de uz uman autorizate in Uniune, prin
intermediul bazei de date previzute la
articolul 57 alineatul (1) litera (1) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

Amendamentul 80

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 2 — litera a

intre agentie si autorititile nationale
competente, precum $i o linie de
comunicare in ambele sensuri intre
agentie si, acolo unde este necesar,
titularii autorizatiilor de introducere pe
piatd. In cazul unei urgente de sanitate
publica, agentia ar trebui sa colecteze
informatii agregate din sistemele de
raportare a deficitelor ale autoritdtilor
nationale competente intr-un mod
armonizat si consolidat, pe baza unor
campuri de date nationale armonizate
intre statele membre. Agentia poate
solicita informatii suplimentare direct de
la titularii autorizatiilor de introducere pe
piata, prin intermediul punctului unic de
contact al industriei (i-SPOC), daca
aceste informatii nu au fost furnizate
statelor membre.

Amendamentul

(e) actualizeaza baza de date
prevazuta la articolul 57 alineatul (1)
litera (1) din Regulamentul (CE)

nr. 726/2004 addugdndu-i punctele unice
de contact ale industriei (i-SPOC) si datele
de contact ale organizatiilor personalului
medico-sanitar $i ale pacientilor; aceasti
baza de date este digitala, actualizati
periodic si conformd cu standardele
Organizatiei Internationale de
Standardizare (ISO) pentru identificarea
medicamentelor (IDMP);
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Textul propus de Comisie

(a) infiinteaza si mentine, pe durata
urgentei de sandtate publica sau a
evenimentului major, o subretea de puncte
unice de contact din partea titularilor
autorizatiilor de introducere pe piata, pe
baza medicamentelor inscrise pe listele
medicamentelor esentiale;

Amendamentul 81

Propunere de regulament

Articolul 9 — alineatul 3 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Informatiile mentionate la alineatul (2)
litera (b) cuprind cel putin urmatoarele:

Amendamentul 82

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 3 — litera d
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Amendamentul

(a) infiinteaza si mentine, pe durata
urgentei de sanatate publica sau a
evenimentului major, o subretea de puncte
unice de contact selectate din randul
autoritdtilor nationale competente de
sanatate publica si al angrosistilor titulari
ai autorizatiilor de introducere pe piata, din
randul punctelor de contact infiintate in
temeiul articolului 9 alineatul (1)

litera (e) si din randul reprezentantilor
altor parti interesate relevante din lantul
de aprovizionare care sunt implicate in
distributia de medicamente si
aprovizionarea cu medicamente a
populatiei, pe baza medicamentelor
inscrise pe listele medicamentelor
esentiale;

Amendamentul

Astfel cum se prevede la articolul 9
alineatul (1) litera (c) si la articolul 11,
informatiile mentionate la alineatul (2)
litera (b) nu cuprind nicio informatie
redundanta disponibild agentiei gratie
colectdrii informatiilor transmise de
industrie prin sistemele de raportare a
deficitelor ale autoritatilor nationale
competente oferite de punctele unice de
contact ale industriei [(i-SPOC)]. Sistemul
mentionat la articolul 9 alineatul (1) litera
(c) este interoperabil cu sistemele
nationale de raportare a deficitelor.
Informatiile includ cel putin:
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Textul propus de Comisie

(d) informatii detaliate referitoare la
deficitul potential sau real, cum ar fi datele
de incepere si de incheiere efective sau
estimate, precum si cauzele presupuse sau

cunoscute;

Amendamentul 83

Propunere de regulament

Articolul 9 — alineatul 3 — litera da (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 84

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 3 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) date privind vdnzarile si cotele de

piatd;
Amendamentul 85

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 3 — litera g

Textul propus de Comisie

(2) planuri de atenuare, inclusiv
capacitatea de productie si de
aprovizionare;

RO

Amendamentul

(d) informatii detaliate referitoare la
deficitul potential sau real, cum ar fi datele
de incepere si de incheiere efective sau
estimate, precum si cauzele presupuse sau
cunoscute din fiecare etapd a lantului de
aprovizionare, si informatii despre
blocajele potentiale din lantul de
aprovizgionare;

Amendamentul

(da) informatii privind locurile de
fabricatie a substantelor active, dupd caz;

Amendamentul

(e) date privind productia

Amendamentul

(2) planuri de atenuare, inclusiv
Jfabricarea in locuri precise, dezvoltarea
productiei, capacitatea de aprovizionare,
diversificarea surselor de aprovizionare,
si, dupad caz, planuri de externalizare;
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Amendamentul 86

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 3 — litera h

Textul propus de Comisie

(h) informatii furnizate de distribuitori

si de persoana juridicd autorizatd sa pund
medicamentul la dispozitia publicului.

Amendamentul 87

Propunere de regulament

Articolul 9 — alineatul 3 — litera ha (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 88

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Pentru a facilita monitorizarea
prevazuta la articolul 7 si in urma unei
cereri din partea agentiel, titularii
autorizatiilor de introducere pe piata a
medicamentelor inscrise pe listele
medicamentelor esentiale transmit
informatiile prevazute la articolul 9
alineatul (3) 1n termenul stabilit de agentie.
Acestia transmit informatiile prin
intermediul punctelor de contact desemnate
in conformitate cu articolul 9 alineatul (2)
si utilizdnd metodele si sistemul de
raportare instituite in conformitate cu
articolul 9 alineatul (1). Daca este necesar,
acestia furnizeaza informatii actualizate.
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Amendamentul

(h) medicamente alternative
disponibile;

Amendamentul

(ha) informatii furnizate de distribuitori
si de persoana juridicd autorizatd sa pund
medicamentul la dispozitia publicului.

Amendamentul

1. Pentru a facilita monitorizarea
prevazuta la articolul 7 si in urma unei
cereri din partea agentiel, titularii
autorizatiilor de introducere pe piata a
medicamentelor Tnscrise pe listele
medicamentelor esentiale, precum si toti
distribuitorii autorizati legal sd furnizeze
medicamente publicului, transmit
informatiile prevazute la articolul 9
alineatul (3) in termenul stabilit de agentie.
Acestia transmit informatiile prin
intermediul punctelor de contact desemnate
in conformitate cu articolul 9 alineatul (2)
pana la termenul stabilit de agentie, daca
informatiile nu sunt deja disponibile prin
intermediul sistemului interoperabil
conectat la sistemele nationale de
raportare a deficitelor instituite in temeiul
articolul 9 alineatul (1) litera (c). Ori de
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Amendamentul 89

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In termen de 6 luni de la data
aplicarii prezentului regulament, titularii
autorizatiilor de introducere pe piata a
medicamentelor autorizate in Uniune
furnizeaza in format electronic, in baza de
date prevazuta la articolul 57 alineatul (1)
litera (1) din Regulamentul (CE)

nr. 726/2004, informatiile solicitate in
temeiul articolului 9 alineatul (1) litera (e).
Titularii autorizatiilor de introducere pe
piata actualizeaza informatiile transmise
ori de cate ori situatia o impune.

Amendamentul 90

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. In cazul in care titularii
autorizatiilor de introducere pe piata a
medicamentelor inscrise pe listele
medicamentelor esentiale indica faptul ca
informatiile transmise contin informatii
comerciale confidentiale, acestia trebuie sa
identifice pdrtile relevante si sa clarifice
motivele unei astfel de indicatii. Agentia
evalueaza fondul fiecarei cereri si
protejeazd informatiile comerciale
confidentiale impotriva divulgarii
nejustificate.

cdte ori este necesar sau la cerere, acestia
furnizeaza informatii actualizate.

Amendamentul

2. In termen de 6 luni de la data
aplicarii prezentului regulament, titularii
autorizatiilor de introducere pe piata a
medicamentelor autorizate in Uniune
furnizeaza in format electronic, in baza de
date prevazuta la articolul 57 alineatul (1)
litera (1) din Regulamentul (CE)

nr. 726/2004, informatiile solicitate in
temeiul articolului 9 alineatul (1) litera (e),
in conformitate cu standardele
Organizatiei Internationale de
standardizare (ISO) pentru identificarea
medicamentelor (IDMP). Titularii
autorizatiilor de introducere pe piata
actualizeaza informatiile transmise ori de
cate ori situatia o impune.

Amendamentul

4. In cazul in care titularii
autorizatiilor de introducere pe piatd a
medicamentelor inscrise pe listele
medicamentelor esentiale indica faptul ca
informatiile transmise ar putea si contina
informatii comerciale confidentiale, acestia
trebuie sa identifice despre ce parti e
vorba, sa clarifice motivele unei astfel de
indicatii i sa ofere dovezi suficiente,
efective si specifice ale consecintelor
negative care s-ar produce daca ar fi
divulgate. Agentia stabileste din capul

138/176 RR\1235083R0O.docx



Amendamentul 91
Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 6 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) transmit agentiei orice eventuale
observatii;

Amendamentul 92

Propunere de regulament

Articolul 11 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Pentru a facilita monitorizarea prevazuta la
articolul 7 si in urma unei cereri din partea
agentiei, in termenul stabilit de agentie,
statele membre:

Amendamentul 93

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 1 — litera a
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locului care sunt informatiile comerciale
confidentiale, in conformitate cu articolul
30, si, pe aceastd bazd, evalueaza fondul
fiecarei cereri, ludnd in considerare
beneficiile pentru sindatatea publica si
interesul divulgarii si actioneazd in
consecinta. Titularii autorizatiilor de
introducere pe piatd care nu isi respectd
obligatiile de raportare fac obiectul unor
sanctiuni care urmeazd sd fie stabilite de
Comisie.

Amendamentul

(a) transmit agentiei orice eventuale
observatii, in conformitate cu articolul 30
din prezentul regulament,

Amendamentul

Pentru a facilita monitorizarea prevazuta la
articolul 7 si in urma unei cereri din partea
agentiel, In termenul stabilit de agentie si,
dupd caz, in urma credrii unui sistem
armonizat, interoperabil la nivel
paneuropean si digital de raportare a
deficitelor de cdtre autorititile nationale
competente pe baza unor cimpuri de date
comune, statele membre:
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Textul propus de Comisie

(a) transmit setul de informatii
solicitate de agentie, inclusiv datele
disponibile si estimate privind volumul
cererii, prin intermediul punctului sdu de
contact desemnat si utilizind metodele si
sistemul de raportare instituite Tn
conformitate cu articolul 9 alineatul (1);

Amendamentul 94

Propunere de regulament
Articolul 12 — paragraful 1 —litera b

Textul propus de Comisie

(b) analizeaza necesitatea unor
orientari adresate statelor membre,
titularilor autorizatiilor de introducere pe
piata si altor entitati,

Amendamentul 95

Propunere de regulament
Articolul 12 — paragraful 1 — litera f

Textul propus de Comisie

) 1a legatura cu tari terte si cu
organizatii internationale relevante, dupa
caz, pentru a atenua deficitul potential sau
real de medicamente inscrise pe lista
medicamentelor esentiale sau de principii
active ale acestora, in cazul in care
produsele sau ingredientele respective sunt
importate in Uniune si respectivele deficite
potentiale sau reale au implicatii la nivel
international.

Amendamentul

(a) transmit setul de informatii
solicitate de agentie in conformitate cu
articolul 9 alineatul (3), inclusiv datele
disponibile si estimate privind volumul
cererii, prin intermediul punctului sdu de
contact desemnat si utilizind metodele si
sistemul de raportare instituite in
conformitate cu articolul 9 alineatul (1);

Amendamentul

(b) analizeaza dacd este nevoie de
orientdri pentru statele membre, titularii
autorizatiilor de introducere pe piata si alte
entitati, inclusiv cadre medicale, daca
acest lucru este proportional, justificat si
necesar,

Amendamentul

® 1a legatura cu tari terte si cu
organizatii internationale relevante, dupa
caz, pentru a atenua deficitul potential sau
real de medicamente inscrise pe lista
medicamentelor esentiale sau de principii
active ale acestora, in cazul in care
produsele sau ingredientele respective sunt
importate in sau exportate din Uniune si
respectivele deficite potentiale sau reale au
implicatii la nivel international, inclusiv
prin introducerea potentiald a unor
mecanisme temporare de asigurare a
transparentei exporturilor si de autorizare
a exporturilor.
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Amendamentul 96

Propunere de regulament

Articolul 12 — paragraful 1 — litera fa (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 97

Propunere de regulament
Articolul 13 — paragraful -1 (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 98

Propunere de regulament
Articolul 13 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Prin intermediul portalului sdu internet si
prin alte mijloace adecvate, in colaborare
cu autoritdtile nationale competente,
agentia informeaza publicul si grupurile de
interese cu privire la activitatea grupului
de coordonare pentru medicamente.
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Amendamentul

(fa)  furnizeaza raspunsurila
intrebarile scrise (prioritare) din partea
deputatilor in Parlamentul European,
incadrandu-se in termen;

Amendamentul

Agentia instituie un sistem de
Ppreavertizare pentru a informa pdrtile
interesate relevante, inclusiv, dacd este
cazul, medicii si farmaciile comunitare si
spitalicesti, prin lanturile de informare
sau punctele de contact, despre orice
problema de aprovizionare si deficit
potential sau real de medicamente inscrise
pe lista de medicamente esentiale.

Amendamentul

Prin intermediul portalului sdu internet si
prin alte mijloace adecvate, in colaborare
cu autoritdtile nationale competente,
agentia informeaza prompt publicul si
grupurile de interese cu privire la munca,
recomandarile, avizele, deciziile si
constatarile grupului de coordonare pentru
medicamente, inclusiv opiniile divergente.
Se publica, de asemenea, ordinile de zi si
procesele-verbale ale reuniunilor
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Amendamentul 99

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Prin prezentul se infiinteaza in
cadrul agentiei grupul operativ pentru
situatii de urgentd. Acesta se reuneste in
timpul urgentelor de sandtate publica, fie
fatd in fatd, fie la distanta. Agentia asigura
secretariatul acestuia.

Amendamentul 100

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 2 — litera aa (noui)

Textul propus de Comisie
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grupului, precum si datele si sursele pe
care se bazeazda munca sa.

Amendamentul

1. Prin prezentul se infiinteaza in
cadrul agentiei grupul operativ permanent
pentru situatii de urgenta. Acesta se
reuneste numai in perioada de pregatire sau
in timpul urgentelor de sanatate publica
recunoscute sau in vederea pregatirii pentru
astfel de urgente, fie fata in fata, fie la
distanta. Agentia asigura secretariatul
acestuia. Grupul operativ pentru situatii
de urgenta colaboreaza cu organismele si
agentiile UE, Organizatia Mondiala a
Sanatatii, tarile terte si cu organizatiile
stiintifice internationale atunci cind
pregateste raspunsuri prompte si adecvate
la urgentele sanitare. Grupul operativ
pentru situatii de urgentd, in colaborare
cu statele membre si cu actorii relevanti ai
acestora, se angajeazd sd faca schimb de
informatii si de bune practici, sa elaboreze
protocoale si sa adune expertii necesari
pentru o reactie prompta si adecvata la
crizele sanitare, inclusiv in alte sectoare
decdt sandtatea, pentru a imbunatdti
capacitatea de reactie in situatii de criza si
a genera noi sinergii.

Amendamentul

(aa) defineste obiectivele de
performanta cele mai relevante din punct
de vedere clinic pentru vaccinuri si
tratamente, care sd fie masurate in studii
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Amendamentul 101

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) revizuirea protocoalelor studiilor
clinice interventionale si consilierea
dezvoltatorilor cu privire la studiile clinice
interventionale care se impun a fi efectuate
in Uniune pentru medicamentele destinate
tratarii, prevenirii sau diagnosticarii bolii
care genereazd urgenta de sanatate publicd,
in conformitate cu articolul 15;

Amendamentul 102

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 2 — litera c

Textul propus de Comisie

(c) furnizarea sprijinului stiintific
pentru a facilita efectuarea studiilor clinice
interventionale in Uniune pentru
medicamentele destinate tratarii, prevenirii
sau diagnosticarii bolii care genereaza
urgenta de sandtate publica. Acest sprijin
include consilierea acordata sponsorilor
studiilor clinice planificate similare sau
asociate In ceea ce priveste stabilirea, in
locul acestora, a studiilor clinice
desfasurate In comun si poate include
recomandari privind incheierea acordurilor
de a actiona 1n calitate de sponsor sau de
cosponsor, in conformitate cu articolul 2
alineatul (14) si cu articolul 72 din
Regulamentul (UE) nr. 536/2014;
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clinice, pentru ca studiile sa se deruleze
astfel incdt sa fie indeplinite criteriile
pentru interventii eficace in domeniul
sanatatii publice.

Amendamentul

(b) revizuirea protocoalelor studiilor
clinice interventionale si consilierea si
orientarea dezvoltatorilor cu privire la
studiile clinice interventionale care se
impun a fi efectuate in Uniune pentru
medicamentele destinate tratarii, prevenirii
sau diagnosticarii bolii care genereaza
urgenta de sandtate publica, in
conformitate cu articolul 15;

Amendamentul

(c) furnizarea sprijinului stiintific
pentru a facilita efectuarea studiilor clinice
interventionale in Uniune pentru
medicamentele destinate tratarii, prevenirii
sau diagnosticarii bolii care genereaza
urgenta de sandtate publica. Acest sprijin
include consilierea acordata sponsorilor
studiilor clinice planificate similare sau
asociate In ceea ce priveste stabilirea, in
locul acestora, a studiilor clinice
desfasurate In comun si poate include
recomandari privind incheierea acordurilor
de a actiona in calitate de sponsor sau de
cosponsor, in conformitate cu articolul 2
alineatul (14) si cu articolul 72 din
Regulamentul (UE) nr. 536/2014, precum
si privind elaborarea de protocoale
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Amendamentul 103

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 2 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) furnizarea recomandarilor stiintifice
cu privire la utilizarea oricarui medicament
care ar putea avea potentialul de a aborda
urgentele de sanatate publica, in
conformitate cu articolul 16;

Amendamentul 104

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 2 — litera f

Textul propus de Comisie

® cooperarea cu organismele si
agentiile Uniunii, cu Organizatia Mondiala
a Sdnatatii, cu tari terte si cu organizatii
stiintifice internationale cu privire la
aspecte stiintifice si tehnice referitoare la
urgenta de sandtate publica si la
medicamentele care ar putea avea
potentialul de a aborda urgentele de
sandtate publica, dupd caz.

Amendamentul 105
Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Componenta grupului operativ
pentru situatii de urgenta este aprobata de
Consiliul de administratie al agentiei.
Directorul executiv al agentiei sau
reprezentantul acestuia si reprezentantii
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adecvate;

Amendamentul

(e) furnizarea, prin publicare, a
recomandarilor stiintifice cu privire la
utilizarea oricarui medicament care ar
putea avea potentialul de a aborda
urgentele de sandtate publica, in
conformitate cu articolul 16;

Amendamentul

6] cooperarea cu autoritatile nationale
competente, cu organismele si agentiile
Uniunii, cu Organizatia Mondiald a
Sanatatii, cu tari terte si cu organizatii
stiintifice internationale cu privire la
aspecte stiintifice si tehnice referitoare la
urgenta de sanatate publica si la
medicamentele care ar putea avea
potentialul de a aborda urgentele de
sanatate publica, dupa caz.

Amendamentul

4. Componenta grupului operativ
pentru situatii de urgenta este aprobata de
Consiliul de administratie al agentiei si este
facuta publica. Directorul executiv al
agentiei sau reprezentantul acestuia si
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Comisiei pot asista la toate reuniunile sale.

Amendamentul 106

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Presedintele poate invita
reprezentanti ai statelor membre, membri
ai comitetelor stiintifice ale agentiei si ai
grupurilor de lucru, precum si parti terte,
inclusiv reprezentanti ai grupurilor de
interese In domeniul medicamentelor,
titulari ai autorizatiilor de introducere pe
piata, dezvoltatori de medicamente,
sponsori ai studiilor clinice
interventionale, reprezentanti ai retelelor de
studii clinice interventionale, precum si
grupuri de interese care reprezinta pacientii
s1 personalul medico-sanitar, cu scopul de
a participa la reuniunile sale.

Amendamentul 107

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Grupul operativ pentru situatii de
urgenta isi stabileste propriul regulament
de procedura, inclusiv normele privind
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reprezentantii Comisiei pot asista la toate
reuniunile sale.

Amendamentul

5. Presedintele invita, in timpul
reuniunilor grupului operativ si pe toatd
durata urgentei de sanatate publicd,
reprezentanti ai statelor membre, membri
ai comitetelor stiintifice ale agentiei si ai
grupurilor de lucru, precum si parti terte,
inclusiv reprezentanti ai grupurilor de
interese In domeniul medicamentelor,
titulari ai autorizatiilor de introducere pe
piatd, dezvoltatori de medicamente, experti
in studii clinice interventionale, grupuri de
sustinere din domeniul sanatatii publice,
reprezentanti ai retelelor de studii clinice
interventionale, cercetatori, sindicate din
sectorul sanitar si1 grupuri de interese care
reprezinta pacientii, organizatiile de
consumatori si personalul medico-sanitar,
pentru a oferi grupului operativ o imagine
cdt mai cuprinzdatoare si mai detaliatd a
situatiei in orice moment pe toata durata
urgentei de sandatate publica. Declaratiile
de interese sunt accesibile in mod public
tuturor partilor interesate si expertilor
consultati. Partile interesate si expertii cu
conflicte de interese nu participd la
proces.

Amendamentul

6. Grupul operativ pentru situatii de
urgenta isi stabileste propriul regulament
de procedura, care cuprinde toate normele
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adoptarea recomandarilor. Regulamentul
de procedura intrd in vigoare dupa primirea
avizului favorabil din partea Comisiei si a
Consiliului de administratie al agentiei.

Amendamentul 108

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

8. In ceea ce priveste transparenta si
independenta membrilor grupului operativ
pentru situatii de urgenta, se aplica
articolul 63 din Regulamentul (CE)

nr. 726/2004.

Amendamentul 109

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 9

Textul propus de Comisie

9. Agentia publica informatii cu
privire la medicamentele pe care grupul
operativ pentru situatii de urgenta le
considerd a avea potentialul de a aborda
urgente de sanatate publica si orice
informatii actualizate pe portalul sau

146/176

referitoare la constituire, structurd si
confidentialitate, inclusiv potentialele
conflicte de interese. Acest regulament de
procedurd include si norme privind
adoptarea recomandarilor. Regulamentul
de procedura intrd in vigoare dupa primirea
avizului favorabil din partea Comisiei si a
Consiliului de administratie al agentiei.

Amendamentul

8. In ceea ce priveste transparenta si
independenta membrilor grupului operativ
pentru situatii de urgenta, se aplica
articolul 63 din Regulamentul (CE)

nr. 726/2004. Membrii grupului operativ
pentru situatii de urgentd se angajeazd sd
actioneze in interesul public si
independent i prezinti o declaratie
anuala a intereselor lor financiare, care
este publicata. Membrii grupului operativ
pentru situatii de urgentd trebuie sd
declare, la fiecare reuniune, orice conflict
de interese potential in legdturd cu
punctele de pe ordinea de zi. In
eventualitatea unui astfel de conflict de
interese, membrul in cauzd se retrage din
reuniune.

Amendamentul

9. Agentia publica prompt informatii
cu privire la medicamentele despre care
grupul operativ pentru situatii de urgenta
crede cd pot ajuta la rezolvarea unor
urgente de sanatate publica si orice
informatii actualizate pe portalul sau
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internet.

Amendamentul 110

Propunere de regulament
Articolul 15 — titlu

Textul propus de Comisie

Consiliere privind studiile clinice
interventionale

Amendamentul 111

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul -1 (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 112

RR\1235083R0O.docx

internet. Agentia publica, de asemenea,
date ale studiilor clinice interventionale
despre medicamente §i vaccinuri, revizuite
de grupul operativ pentru situatii de
urgentd, precum i protocoalele studiilor
clinice interventionale pe baza carora
grupul operativ pentru situatii de urgentd
a oferit recomandadri dezvoltatorilor, in
conformitate cu dispozitiile
Regulamentului (UE) nr. 536/2014.

Amendamentul

Consiliere si indrumdri privind studiile
clinice interventionale

Amendamentul

-1. Grupul operativ pentru situatii de
urgenta defineste obiectivele de
performanta cele mai relevante din punct
de vedere clinic pentru tratamente,
inclusiv vaccinuri, care urmeazd sd fie
masurate in studii clinice interventionale,
pentru a asigura cd aceste studii
indeplinesc criteriile pentru interventii
eficace in domeniul sanatatii publice.
Aceste obiective trebuie sa furnizeze
orientari pentru dezvoltatorii de
medicamente si sa sprijine procesul de
consiliere stiintifica descris in prezentul
articol.
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Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. In timpul unei urgente de sanatate
publicd, grupul operativ pentru situatii de
urgenta examineaza protocoalele studiilor
clinice interventionale care au fost
prezentate sau care urmeaza sa fie
prezentate Tn cadrul unei cereri avand ca
obiect un studiu clinic interventional de
catre dezvoltatorii de medicamente, in
cadrul unui proces accelerat de consiliere
stiintifica.

Amendamentul 113

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In cazul in care un dezvoltator
participd la un proces accelerat de
consiliere stiintifica, grupul operativ pentru
situatii de urgenta ofera consiliere gratuita
in termen de cel mult 20 de zile de la
transmiterea catre agentie a unui set
complet de informatii si date solicitate de
catre dezvoltator. Avizul este aprobat de
Comitetul pentru medicamente de uz
uman.

Amendamentul 114

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 3
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Amendamentul

1. In timpul unei urgente de sanatate
publicd, grupul operativ pentru situatii de
urgenta examineaza protocoalele studiilor
clinice interventionale care au fost
prezentate sau care urmeaza sa fie
prezentate 1n cadrul unei cereri avand ca
obiect un studiu clinic interventional de
catre dezvoltatorii de medicamente, in
cadrul unui proces accelerat de consiliere
stiintificd, pe baza obiectivelor mentionate
la alineatul (-1). Atunci cand se
Sfurnizeaza consiliere stiintificd, trebuie sa
se pastreze intotdeauna un echilibru intre
facilitarea necesara intr-o situatie de crizd
si siguranta pacientilor.

Amendamentul

2. In cazul in care un dezvoltator
participd la un proces accelerat de
consiliere stiintifica, grupul operativ pentru
situatii de urgenta ofera consiliere gratuita.
Avizul este aprobat de Comitetul pentru
medicamente de uz uman in termen de cel
mult 20 de zile de la transmiterea catre
agentie a unui set complet de informatii si
date solicitate de catre dezvoltator.
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Textul propus de Comisie

3. Grupul operativ pentru situatii de
urgenta stabileste proceduri pentru
solicitarea si transmiterea setului de
informatii si date necesare, inclusiv
informatii privind statul membru sau
statele membre in care este depusa sau
urmeaza sa fie depusa o cerere de
autorizare a unui studiu clinic
interventional.

Amendamentul 115

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. In cazul in care dezvoltatorul este
beneficiarul consilierii stiintifice,
dezvoltatorul transmite ulterior agentiei
datele rezultate pe fondul efectuarii
studiilor clinice interventionale, ca urmare
a unei cereri formulate in temeiul
articolului 16.

Amendamentul 116

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

l. In urma recunoasterii unei urgente
de sanatate publica, grupul operativ pentru
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Amendamentul

3. Grupul operativ pentru situatii de
urgenta stabileste si actualizeazd proceduri
pentru solicitarea si transmiterea setului de
informatii si date necesare, in cooperare cu
statele membre 1n care este depusa sau
urmeaza sa fie depusa o cerere de
autorizare a unui studiu clinic
interventional, in conformitate cu
articolul 4 din Regulamentul (UE)

nr. 536/2014. Procedurile se publici.

Amendamentul

6. In cazul in care dezvoltatorul este
beneficiarul consilierii stiintifice,
dezvoltatorul transmite ulterior §i continuu
agentiei foate datele rezultate pe fondul
efectudrii studiilor clinice interventionale,
ca urmare a unei cereri formulate In
temeiul articolului 16. Pentru a asigura
protectia datelor sensibile si in asteptarea
lansarii sistemului de informatii privind
studiile clinice (CTIS) in conformitate cu
articolele 80 si 81 din Regulamentul (UE)
nr. 536/2014, se aplici o pseudonimizare
de ultima generatie, plus criptare, in
conformitate cu cerintele articolului 89
din RGPD.

Amendamentul

1. In urma recunoasterii unei urgente
de sanatate publica, grupul operativ pentru
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situatii de urgenta efectueaza o revizuire a
datelor stiintifice disponibile privind
medicamentele care pot fi utilizate in
vederea aborddrii urgentei de sdnatate
publica. Revizuirea este actualizata
periodic In timpul urgentei de sanatate
publica.

Amendamentul 117

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In contextul pregitirii revizuirii,
grupul operativ pentru situatii de urgenta
poate solicita informatii si date din partea
titularilor autorizatiilor de introducere pe
piata si a dezvoltatorilor, si ii poate
implica in discutii preliminare. De
asemenea, grupul operativ pentru situatii
de urgenta poate utiliza, in mdsura in care
este posibil, studii observationale
referitoare la date medicale generate in
afara studiilor clinice interventionale,
tinand seama de fiabilitatea acestora.

Amendamentul 118

Propunere de regulament

Articolul 16 — alineatul 3 — partea introductiva

situatii de urgenta efectueaza o revizuire a
datelor stiintifice disponibile privind
medicamentele care pot fi utilizate in
vederea aborddrii urgentei de sinatate
publicd. Revizuirea este actualizata si
publicatd periodic in timpul urgentei de
sanatate publica.

Amendamentul

2. Cind isi pregateste avizul, grupul
operativ pentru situatii de urgenta implica
titularii autorizatiilor de introducere pe
piata si dezvoltatorii in discutii
preliminare si poate solicita ulterior toate
informatiile si datele necesare din partea
acestora. Grupul operativ pentru situatii de
urgenta utilizeaza rezultatele studiilor
clinice interventionale comparative
controlate si randomizate atunci cind
sunt disponibile, dar, in caz contrar, poate
utiliza, de asemenea, daca este necesar,
date despre conditiile reale, inclusiv studii
pragmatice, adica ,,apropiate de practica
cotidiand”, tindnd seama de fiabilitatea
acestora ca dovezi justificative sau cu scop
de avertizare, aplicind totodata tehnici de
pseudonimizare de ultima generatie,
inclusiv criptarea. Grupul operativ pentru
situatii de urgentd ar trebui sda ia legdtura
cu agentii din tari terte care autorizeazd
medicamente, pentru informatii si date
suplimentare.
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Textul propus de Comisie

Pe baza unei cereri din partea unuia sau a
mai multor state membre sau a Comisieli,
grupul operativ pentru situatii de urgenta
prezintd recomandari Comitetului pentru
medicamente de uz uman in vederea
obtinerii unui aviz in conformitate cu
alineatul (4), in ceea ce priveste
urmatoarele:

Amendamentul 119

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 3 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) uzul compasional al
medicamentelor care se Incadreaza in
domeniul de aplicare al

Directivei 2001/83/CE sau al
Regulamentului (CE) nr. 726/2004;

Amendamentul 120

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. In contextul elaborarii
recomandarilor furnizate in conformitate
cu alineatul (3), grupul operativ pentru
situatii de urgenta poate consulta statul
membru in cauza si 1i poate solicita sa
furnizeze orice informatii si date care au
fundamentat decizia statului membru de a
pune medicamentul la dispozitie pentru uz
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Amendamentul

Pe baza unei cereri din partea unuia sau a
mai multor state membre sau a Comisiei,
grupul operativ pentru situatii de urgenta
prezintd recomandari independente,
motivate numai de nevoile de sandtate
publica si nu de alte interese, Comitetului
pentru medicamente de uz uman si
veterinar in vederea obtinerii unui aviz In
conformitate cu alineatul (4), in ceea ce
priveste urmatoarele:

Amendamentul

(a) uzul compasional al
medicamentelor care se Tncadreaza in
domeniul de aplicare al

Directivei 2001/83/CE sau al
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 si
intregul lant de productie si de distributie,
precum si prescriptia adaptatd de catre
persoanele care furnizeaza servicii de
ingrijire, in conformitate cu articolul 83
alineatul (8) din Regulamentul (CE) nr.
726/2004;

Amendamentul

6. In contextul elaborarii
recomandarilor furnizate in conformitate
cu alineatul (3), grupul operativ pentru
situatii de urgenta poate consulta statul
membru in cauza si 1i poate solicita sa
furnizeze orice informatii si date care au
influentat decizia statului membru de a
pune medicamentul la dispozitie pentru uz
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compasional. In urma unei astfel de
solicitari, statul membru furnizeaza toate
informatiile solicitate.

Amendamentul 121

Propunere de regulament
Articolul 16 — alineatul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 122

Propunere de regulament
Articolul 17 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Prin intermediul portalului sdu internet si
prin alte mijloace adecvate, in colaborare
cu autoritdtile nationale competente,
agentia informeaza publicul si grupurile de
interese in cauza cu privire la activitatea

grupului operativ pentru situatii de urgenta.

Amendamentul 123

compasional. In urma unei astfel de
solicitari, statul membru furnizeaza toate
informatiile solicitate.

Amendamentul

7a. Dacd este cazul, titularii
autorizatiilor de introducere pe piata,
cadrele medicale sau dezvoltatorii pot
sugera medicamente care pot prezenta
potentialul de a fi utilizate pentru a
solutiona urgenta de sanatate publica.
Grupul operativ pentru situatii de urgentd
tine cont de aceste sugestii si, cu conditia
ca sugestia sd fie insotitd de suficiente
date stiintifice si ca medicamentele sa
aiba potentialul de a pune capat urgentei
de sdandtate publica, da un rdspuns
adecvat la sugestie, bazat pe date
stiintifice. Raspunsul se publica.

Amendamentul

Prin intermediul portalului sdu internet si
prin alte mijloace adecvate, in colaborare
cu autoritdtile nationale competente,
agentia informeaza publicul si grupurile de
interese in cauza cu privire la activitatea
grupului operativ pentru situatii de urgenta,
precum si la datele si sursele utilizate in
procesul decizional al acestuia.
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Propunere de regulament
Articolul 18 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Pentru a pregati si a sprijini activitatea
grupului operativ pentru situatii de urgenta
in timpul urgentelor de sanatate publica,
agentia:

Amendamentul 124

Propunere de regulament
Articolul 18 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) dezvolta si mentine instrumente
electronice pentru transmiterea de
informatii si date, inclusiv a datelor
electronice privind sanatatea generate in
afara domeniului de aplicare al studiilor
clinice interventionale;

Amendamentul 125

Propunere de regulament
Articolul 18 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) coordoneaza studii independente
privind monitorizarea sigurantei si
eficacitatii vaccinurilor, utilizand datele
relevante detinute de autoritatile publice.
Aceasta coordonare este realizata in comun
cu Centrul European de Prevenire si
Control al Bolilor si, in special, prin
intermediul unei noi platforme de
monitorizare a vaccinurilor;
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Amendamentul

L. Pentru a pregati si a sprijini
activitatea grupului operativ pentru situatii
de urgentd in timpul urgentelor de sanatate
publicd, agentia:

Amendamentul

(a)  foloseste s1 mentine instrumente
electronice de preferinti de conceptie
europeand, foarte sigure si rezistente
pentru transmiterea de informatii si date,
inclusiv a datelor electronice privind
sanatatea generate in afara domeniului de
aplicare al studiilor clinice interventionale;

Amendamentul

(b) coordoneaza studii independente
privind monitorizarea sigurantei si
eficacitatii vaccinurilor, utilizand datele
relevante detinute de autoritdtile publice,
tindnd seama totodatd de recomandarile
prioritare ale grupului operativ comun al
HMA-EMA pentru volumele mari de date.
Aceasta coordonare este realizata in comun
cu Centrul European de Prevenire si
Control al Bolilor si, in special, prin
intermediul unei noi platforme de
monitorizare a vaccinurilor;
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Amendamentul 126

Propunere de regulament
Articolul 18 — paragraful 1 - litera ¢

Textul propus de Comisie

() in cadrul sarcinilor de reglementare
ce 11 revin, utilizeaza infrastructuri sau
instrumente digitale pentru a facilita
accesul rapid la sau analiza datelor
electronice disponibile privind sdndtatea,
generate in afara domeniului de aplicare al
studiilor clinice interventionale, precum si
schimbul unor astfel de date intre statele
membre, agentie si alte organisme ale
Uniunii;

Amendamentul 127

Propunere de regulament
Articolul 18 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 128

Propunere de regulament
Articolul 18 — paragraful 1 b (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(©) in cadrul sarcinilor de reglementare
ce 11 revin, utilizeaza instrumente
informatice interoperabile cu sistemele
armonizate de raportare a deficitelor ale
autoritdtilor nationale competente (ANC)
pornind de la infrastructura digitala
legala existentd si de la proiecte in
derulare de management al datelor si
implementeaza tehnologii 1A si apeleaza
la infrastructuri sau instrumente digitale
pentru a facilita accesarea rapidd sau
analiza datelor electronice disponibile
privind sanatatea, generate in afara
domeniului de aplicare al studiilor clinice
interventionale, precum si schimbul unor
astfel de date intre statele membre, agentie
si alte organisme ale Uniunii;

Amendamentul

1a. Agentia se asigurd cd prelucrarea
datelor cu caracter personal ale
pacientilor respectd cu strictete cadrul
european de protectie a datelor.

Amendamentul

1b. Agentia adoptd mdsuri pentru a
dispune in orice moment de un nivel
ridicat de securitate impotriva atacurilor
cibernetice i a spionajului cibernetic, in
special in timpul evenimentelor majore si
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Amendamentul 129

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Prin prezentul regulament, in cadrul
agentiei, se infiinteaza grupul de
coordonare pentru dispozitive medicale
(denumit in continuare ,,grupul de
coordonare pentru dispozitive medicale”).
Acesta se reuneste fie fata in fatd, fie la
distanta, in vederea pregétirii pentru o
urgenta de sandtate publica sau in timpul
desfasurarii acesteia. Agentia asigurd
secretariatul acestuia.

Amendamentul 130

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie
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al urgentelor de sanatate publica la
nivelul Uniunii.

Agentia respectd normele cu caracter
obligatoriu privind securitatea
informatiilor si securitatea ciberneticd
aplicabile in conformitate cu Strategia
privind o uniune a securitdtii; Aceste
mdsuri se bazeazd pe combinarea testarii
periodice a intruziunii cu solutii
descentralizate si principii ale securitatii
de la stadiul conceperii. Se accelereazd
instalarea unei infrastructuri de
comunicatii cuantice securizate (QCI),
care ar permite transmiterea de informatii
sensibile, utilizand o forma de criptare
extrem de securizatd.

Amendamentul

1. Prin prezentul regulament, in cadrul
agentiei, se infiinteaza grupul de
coordonare pentru dispozitive medicale
(denumit in continuare ,,grupul de
coordonare pentru dispozitive medicale”).
Acesta se reuneste fie fata in fata, fie la
distanta, in vederea pregétirii pentru o
urgenta de sandtate publica sau in timpul
desfasurarii acesteia ori la cererea unui
stat membru care este afectat de un
deficit. Agentia asigura secretariatul
acestuia.

Amendamentul

2a. Componenta grupului de
coordonare pentru dispozitive medicale
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Amendamentul 131

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Grupul de coordonare pentru
dispozitive medicale este prezidat de
agentie. Presedintele poate invita parti
terte, inclusiv reprezentanti ai grupurilor de
interese in domeniul dispozitivelor
medicale, pentru a participa la reuniunile
sale.
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este facuta publica. Membrii grupului de
coordonare pentru dispozitive medicale si
expertii nu au interese financiare sau de
altd natura in industria farmaceuticd ce
le-ar putea afecta impartialitatea. Acestia
se angajeazd sa actioneze in interes public
si independent si prezintd o declaratie
anuald a intereselor lor financiare. Toate
interesele indirecte care ar putea sa aiba
legdtura cu industria sunt inscrise intr-un
registru tinut de agentie si care este
accesibil publicului la cerere. Declaratiile
de interese ale tuturor expertilor sunt
Sfacute publice si, atunci cind existd
conflicte de interese, se aplica toate
restrictiile necesare.

Amendamentul

3. Grupul de coordonare pentru
dispozitive medicale este prezidat de
agentie. Presedintele invitd periodic parti
terte, inclusiv reprezentanti ai grupurilor de
interese privind dispozitivele medicale ,
dezvoltatori si producatori de dispozitive
medicale, grupuri de sustinere din
domeniul s@natdtii publice, sindicate din
sectorul sanitar, organizatii ale
consumatorilor si ale pacientilor, precum
si cadre medicale, titulari de autorizatii de
introducere pe piata si alte parti interesate
din industria farmaceuticd sa participe la
reuniunile sale pentru a face schimb de
opinii cu privire la situatia productiei de
medicamente in Europa si in intreaga
lume . Pe baza acestor schimburi de
opinii, grupul de coordonare pentru
dispozitive medicale elaboreaza
recomanddri strategice pe care le
adreseaza statelor membre in perioada de
urgentd de sandtate publica.
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Amendamentul 132

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 133

Propunere de regulament
Articolul 20 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Imediat dupd recunoasterea unei
urgente de sandtate publica si dupa
consultarea grupului sau de lucru, grupul
de coordonare pentru dispozitive medicale
adopta o listd a dispozitivelor medicale pe
care le considera esentiale in contextul
urgentei de sanatate publica (,,lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sandtate publica”). Lista se actualizeaza ori
de cate ori este necesar, pana la incetarea
recunoasterii urgentei de sanatate publica.

Amendamentul 134

Propunere de regulament
Articolul 20 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Agentia publica lista dispozitivelor
esentiale pentru urgenta de sanatate publica
si versiunile actualizate ale acestei liste pe
portalul sau internet.

RR\1235083R0O.docx

Amendamentul

Sa. Grupul de coordonare pentru
dispozitive medicale stabileste baza pentru
0 cooperare mai strdnsd cu autoritdtile
publice nationale din domeniul sanatditii
si cu industria farmaceuticd.

Amendamentul

1. Imediat dupd recunoasterea unei
urgente de sandtate publica si dupa
consultarea grupului sau de lucru, grupul
de coordonare pentru dispozitive medicale
adopta o listad a dispozitivelor medicale pe
care le considera esentiale in contextul
urgentei de sanatate publica (,,lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sdnatate publica”). Lista se actualizeaza ori
de cate ori este necesar, pana la incetarea
recunoasterii urgentei de sanatate publica,
si inceteaza sd se aplice dupa incheierea
acesteia.

Amendamentul

3. Agentia publicd cu promptitudine
lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta
de sanatate publica si versiunile actualizate
ale acestei liste pe portalul sdu internet.
Listele sunt publicate intr-un mod clar si
accesibil, astfel incdt statele membre,
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Amendamentul 135

Propunere de regulament
Articolul 20 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 136

Propunere de regulament
Articolul 21 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Pe baza listei dispozitivelor
esentiale pentru urgenta de sanatate publica
si a informatiilor si datelor furnizate in
conformitate cu articolele 24 si 25, grupul
de coordonare pentru dispozitive medicale
monitorizeazd oferta si cererea de
dispozitive medicale inscrise pe lista
respectiva in vederea identificarii
eventualelor deficite, potentiale sau reale,
ale dispozitivelor medicale in cauza. In
cadrul acestei monitorizari, grupul de
coordonare pentru dispozitive medicale ia
legatura, dupa caz, cu Comitetul pentru
securitate sanitara prevazut la articolul 4
din Regulamentul (UE) 2020/[...]22 si cu
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actorii din lantul de aprovizionare cu
produse farmaceutice si toate partile
interesate sd poatd accesa cu usurintd
aceste informatii si, dupa caz, s poatd
raporta cu usurintd eventualele
modificari sau probleme de publicare.

Amendamentul

3a. Agentia, in cooperare cu Comisia
si cu autoritdtile nationale competente ale
statelor membre, colaboreazi cu
reprezentantii industriei de dispozitive
medicale europene pentru a se asigura cd
dispozitivele medicale aflate pe lista
dispozitivelor medicale esentiale pusi la
dispozitie intr-un stat membru sunt de
asemenea disponibile in toate statele
membre.

Amendamentul

1. Pe baza listei dispozitivelor
esentiale pentru urgenta de sanatate publica
si a informatiilor si datelor furnizate in
conformitate cu articolele 24 si 25 din
prezentul regulament, grupul de
coordonare pentru dispozitive medicale se
reuneste periodic pe parcursul
evenimentului major sau al urgentei de
sandatate publica cu grupul de lucru al
punctelor nationale de contact desemnate
pentru situatia de deficit din cadrul
autoritdtilor nationale pentru
medicamente, cu reprezentantii
sectoarelor de productie si distributie a
medicamentelor si cu reprezentantii
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Comitetul consultativ pentru urgente de
sandtate publica, prevazut la articolul 24
din regulamentul respectiv.

22 [a se introduce trimiterea la textul
adoptat mentionat la nota de subsol 4].

Amendamentul 137

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Pe durata urgentei de sanatate
publicd, grupul de coordonare pentru
dispozitive medicale raporteaza periodic
rezultatele monitorizarii sale Comisiei si
subretelei mentionate la articolul 23
alineatul (1) litera (b) si, in special,
semnaleaza orice deficit, potential sau real,
de dispozitive medicale inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sandtate publica.

Amendamentul 138

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 2
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sectorului sanitar pentru a monitoriza
oferta si cererea de dispozitive medicale
inscrise pe lista respectiva in vederea
1dentificarii eventualelor deficite,
potentiale sau reale, ale dispozitivelor
medicale in cauza si pentru a adapta lista
cdt mai bine pe parcursul evenimentului
sau al urgentei majore. In cadrul acestei
monitorizari, grupul de coordonare pentru
dispozitive medicale ia legdtura, dupa caz,
cu Comitetul pentru securitate sanitara
prevazut la articolul 4 din

Regulamentul (UE) 2020/[...]22 si cu
Comitetul consultativ pentru urgente de
sanatate publica, prevazut la articolul 24
din regulamentul respectiv, precum si cu
entitati nationale si ale Uniunii care sunt
implicate in crearea de stocuri de
dispozitive medicale.

22 [a se introduce trimiterea la textul
adoptat mentionat la nota de subsol 4].

Amendamentul

1. Pe durata urgentei de sanatate
publica, grupul de coordonare pentru
dispozitive medicale raporteaza periodic
rezultatele monitorizarii sale Comisiei,
autoritatilor nationale din domeniul
sandtatii publice si subretelei mentionate
la articolul 23 alineatul (1) litera (b) si, in
special, semnaleaza orice deficit, potential
sau real, de dispozitive medicale inscrise
pe lista dispozitivelor esentiale pentru
urgenta de sandtate publica.
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Textul propus de Comisie

2. La cererea Comisiei sau a subretelei
mentionate la articolul 23 alineatul (2)
litera (b), grupul de coordonare pentru
dispozitive medicale furnizeaza date
agregate si previziuni ale cererii in
sustinerea constatirilor sale. In aceasta
privinta, grupul de coordonare ia legatura
cu Centrul European de Prevenire si
Control al Bolilor pentru a obtine date
epidemiologice care sa faciliteze
previzionarea nevoilor in materie de
dispozitive medicale, precum si cu grupul
de coordonare pentru medicamente
mentionat la articolul 3, in cazul in care
dispozitivele medicale inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sanatate publica sunt utilizate impreuna cu
un medicament.

Amendamentul 139

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Din proprie initiativa sau la
solicitarea Comisiei, grupul de coordonare
pentru dispozitive medicale poate formula
recomandari cu privire la masuri, care pot
fi adoptate de Comisie, de statele membre,
de producatorii de dispozitive medicale, de
organismele notificate si de alte entitati
pentru a asigura pregatirea in vederea
abordarii deficitelor potentiale sau reale de
dispozitive medicale, generate pe fondul
unor urgente de sandtate publica.
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Amendamentul

2. La cererea Comisiel, @ uneia sau
mai multor autoritdti nationale din
domeniul sanatatii publice sau a subretelei
mentionate la articolul 23 alineatul (2)
litera (b), grupul de coordonare pentru
dispozitive medicale furnizeaza date
agregate si previziuni ale cererii in
sustinerea constatirilor sale. In aceasti
privinta, grupul de coordonare ia legatura
cu Centrul European de Prevenire si
Control al Bolilor pentru a obtine date
epidemiologice care sa faciliteze
previzionarea nevoilor in materie de
dispozitive medicale, cu grupul de
coordonare pentru medicamente mentionat
la articolul 3, in cazul in care dispozitivele
medicale inscrise pe lista dispozitivelor
esentiale pentru urgenta de sanatate publica
sunt utilizate impreuna cu un medicament,
precum $i cu entitdti nationale si ale
Uniunii care sunt implicate in crearea de
stocuri de dispozitive medicale.

Amendamentul

4. Din proprie initiativa sau la
solicitarea Comisiei, grupul de coordonare
pentru dispozitive medicale poate formula
recomandari cu privire la masuri, care pot
fi adoptate de Comisie, de statele membre,
de producatorii de dispozitive medicale, de
organismele notificate si de alte entitati,
inclusiv de personalul medico-sanitar,
pentru a asigura pregdtirea in vederea
abordarii deficitelor potentiale sau reale de
dispozitive medicale, generate pe fondul
unor urgente de sanatate publica.
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Amendamentul 140

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. La cererea Comisiei, grupul de
coordonare pentru dispozitive medicale
poate coordona masuri, dupa caz, intre
autoritatile nationale competente,
producatorii de dispozitive medicale,
organismele notificate si alte entitati pentru
a preveni sau a atenua deficite potentiale
sau reale 1n contextul unei urgente de
sanatate publica.

Amendamentul 141

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 142

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a)  precizeazi procedurile de
intocmire a listei dispozitivelor esentiale
pentru urgenta de sandtate publicd,
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Amendamentul

5. La cererea Comisiei, grupul de
coordonare pentru dispozitive medicale
poate coordona masuri, dupa caz, intre
autoritatile nationale competente,
producatorii de dispozitive medicale,
organismele notificate si alte entitati,
inclusiv personalul medico-sanitar, pentru
a preveni sau a atenua deficite potentiale
sau reale in contextul unei urgente de
sanatate publica.

Amendamentul

Sa. Masurile recomandate de grupul
de coordonare pentru medicamente
Comisiei, statelor membre, titularilor
autorizatiilor de introducere pe piata si
altor entitati se publica si trebuie sa
cuprindd solutii de reglementare menite
sa rezolve potentialele deficite.

Amendamentul

(a) dupa consultarea reprezentantilor
autoritdtilor nationale competente i a
titularilor autorizatiilor de introducere pe
piata, precum si a altor parti interesate,
precizeaza procedurile si criteriile pe baza
cdrora se intocmeste lista dispozitivelor
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Amendamentul 143

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) elaboreaza sisteme simplificate de
monitorizare si raportare electronica;

Amendamentul 144

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) elaboreazd si gestioneazd o listi a
punctelor unice de contact din partea
producatorilor de dispozitive medicale, a
reprezentantilor autorizati si a
organismelor notificate;

Amendamentul 145

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 2 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) infiinteaza si mentine, pe durata
urgentei de sdndtate publicd, o subretea de
puncte unice de contact din partea
producatorilor de dispozitive medicale si a
organismelor notificate, pe baza
dispozitivelor medicale Inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sanatate publica;

critice pentru situatii de urgenta in
domeniul sanatatii publice;

Amendamentul

(b) elaboreaza sisteme simplificate de
monitorizare si raportare electronicd in
coordonare cu autoritdtile nationale
competente;

Amendamentul
eliminat
Amendamentul
(a) infiinteaza si mentine, pe durata

urgentei de sandtate publica, o subretea de
puncte unice de contact, selectate
impreund cu autoritdtile nationale
competente in domeniul sanatatii publice
din partea producatorilor de dispozitive
medicale si a organismelor notificate, pe
baza dispozitivelor medicale inscrise pe
lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta
de sanatate publica pe baza punctelor
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Amendamentul 146

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 3 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) informatii detaliate referitoare la
deficitul potential sau real, cum ar fi datele
de incepere si de incheiere efective sau
estimate, precum si cauzele cunoscute sau
presupuse;

Amendamentul 147

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 3 — litera e

Textul propus de Comisie
(e) date privind vdnzarile si cotele de
piata;
Amendamentul 148

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 3 — litera f

Textul propus de Comisie

® planuri de atenuare, inclusiv
capacitatea de productie si de
aprovizionare;
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unice de contact care urmeaza sa fie
incluse, pentru toti producatorii de
dispozitive medicale, in baza de date
prevazutd la articolul 33 din
Regulamentul (UE) 2017/745 si la
articolul 30 din Regulamentul (UE)
2017/746;

Amendamentul

(d) informatii detaliate referitoare la
deficitul potential sau real, cum ar fi datele
de incepere si de incheiere efective sau
estimate, precum si cauzele cunoscute sau
presupuse la fiecare nivel al lantului de
aprovizionare;

Amendamentul

(e) date privind productia

Amendamentul

® planuri de atenuare, inclusiv
dezvoltarea productiei, capacitatea de
aprovizionare, diversificarea surselor de
aprovizionare, si, dupd caz, planuri de
externalizare;
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Amendamentul 149

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 3 — litera i

Textul propus de Comisie

(1) in cazul 1n care evaludrile
conformitatii sunt in curs de desfasurare,
stadiul evaluarii conformitatii de catre
organismele notificate in cauza in ceea ce
priveste dispozitivele medicale Inscrise pe
lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta
de sdnatate publicd, precum si eventuale
aspecte care se impun a fi solutionate in
vederea finalizarii procesului de evaluare
a conformitatii.

Amendamentul 150

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Pentru a facilita monitorizarea
prevazuta la articolul 21 si In urma unei
cereri din partea agentiei, producatorii
dispozitivelor medicale Inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sandtate publica, si, daca este necesar,
organismele notificate In cauza, transmit
informatiile solicitate in termenul stabilit
de agentie. Acestia transmit informatiile
solicitate prin intermediul punctelor de
contact desemnate In conformitate cu
articolul 23 alineatul (2) si utilizdnd
metodele si sistemul de raportare instituite
in conformitate cu articolul 23

alineatul (1). Sunt furnizate informatii

actualizate ori de cate ori situatia o impune.

Amendamentul

(1) in cazul 1n care evaludrile
conformitatii sunt in curs de desfasurare,
stadiul evaludrii conformititii de catre
organismele notificate In cauza in ceea ce
priveste dispozitivele medicale inscrise pe
lista dispozitivelor esentiale pentru urgenta
de sdnatate publicd, precum si eventuale
aspecte care se impun a fi solutionate
pentru a finaliza cu promptitudine
procesul de evaluare a conformitatii.

Amendamentul

1. Pentru a facilita monitorizarea
prevazuta la articolul 21 si In urma unei
cereri din partea agentiei, producatorii
dispozitivelor medicale inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sandtate publica, precum si toti
distribuitorii autorizati legal sa furnizeze
dispozitive medicale publicului si, daca
este necesar, organismele notificate in
cauza, transmit informatiile solicitate n
termenul stabilit de agentie. Acestia
transmit informatiile solicitate prin
intermediul punctelor de contact desemnate
in conformitate cu articolul 23 alineatul (2)
si utilizand metodele si sistemul de
raportare instituite in conformitate cu
articolul 23 alineatul (1). Sunt furnizate
informatii actualizate ori de cate ori situatia
0 impune.
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Amendamentul 151

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In cazul in care producitorii
dispozitivelor medicale inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sanatate publica si organismele notificate
in cauza indica faptul ca informatiile
transmise contin informatii cu caracter
comercial confidential, acestia trebuie sa
identifice partile relevante si sd clarifice
motivele unei astfel de indicatii. Agentia
evalueaza fondul fiecarei cereri si
protejeaza respectivele informatii
comerciale confidentiale impotriva
divulgarii nejustificate.

Amendamentul 152

Propunere de regulament
Articolul 25 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) indica existenta oricaror informatii
comerciale confidentiale si clarifica
motivele unei astfel de indicatii;

Amendamentul 153

Propunere de regulament
Articolul 25 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In cazul in care este necesar pentru
indeplinirea obligatiilor de raportare ce le
revin, prevazute la alineatul (1), statele
membre colecteaza informatii de la
producdtori, importatori, distribuitori si
organisme notificate cu privire la
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Amendamentul

3. In cazul in care producitorii
dispozitivelor medicale inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sanatate publica si organismele notificate
in cauza indica faptul ca informatiile
transmise contin informatii cu caracter
comercial confidential, acestia trebuie sa
identifice partile relevante si sa clarifice
motivele unei astfel de indicatii. Agentia
evalueaza fondul fiecarei cereri si
protejeaza respectivele informatii
comerciale confidentiale impotriva
divulgarii nejustificate, cu exceptia cazului
in care informatiile sunt de interes public.

Amendamentul

(b) indicd existenta oricdror informatii
comerciale confidentiale si clarifica
motivele unei astfel de indicatii, in
conformitate cu articolul 30 din prezentul
regulament,

Amendamentul

2. In cazul in care este necesar pentru
indeplinirea obligatiilor de raportare ce le
revin, prevazute la alineatul (1), statele
membre colecteaza informatii de la
producdtori, importatori, distribuitori,
personalul medico-sanitar si organisme
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dispozitivele medicale inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sanatate publica.

Amendamentul 154

Propunere de regulament
Articolul 25 — alineatul 4 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) analizeaza necesitatea de a
prevedea derogari temporare la nivelul
statelor membre n conformitate cu
articolul 59 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2017/745 sau cu
articolul 54 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2017/746 in vederea
atenuarii deficitelor potentiale sau reale de
dispozitive medicale Inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sanatate publica;

Amendamentul 155

Propunere de regulament
Articolul 26 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) 1a toate masurile care se impun in
limitele competentelor care 1i sunt
conferite, In vederea atenuarii deficitelor
potentiale sau reale de dispozitive medicale
inscrise pe lista dispozitivelor esentiale
pentru urgenta de sanatate publicd,
inclusiv, dupa caz, prin acordarea
derogarilor temporare la nivelul Uniunii, in
conformitate cu articolul 59 alineatul (3)
din Regulamentul (UE) 2017/745 sau cu
articolul 54 alineatul (3) din

Regulamentul (UE) 2017/746;
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notificate cu privire la dispozitivele
medicale inscrise pe lista dispozitivelor
esentiale pentru urgenta de sdnatate
publica.

Amendamentul

(b) analizeaza necesitatea de a
prevedea derogari temporare la nivelul
statelor membre in conformitate cu
articolul 59 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2017/745 sau cu
articolul 54 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2017/746 in vederea
atenuarii deficitelor potentiale sau reale de
dispozitive medicale inscrise pe lista
dispozitivelor esentiale pentru urgenta de
sanatate publica, asigurdnd totodata
siguranta pacientilor si a produselor;

Amendamentul

(a) 1a toate masurile care se impun in
limitele competentelor care 1i sunt
conferite, In vederea atenuarii deficitelor
potentiale sau reale de dispozitive medicale
inscrise pe lista dispozitivelor esentiale
pentru urgenta de sdnatate publicd,
inclusiv, dupa caz, prin acordarea
derogarilor temporare la nivelul Uniunii, in
conformitate cu articolul 59 alineatul (3)
din Regulamentul (UE) 2017/745 sau cu
articolul 54 alineatul (3) din

Regulamentul (UE) 2017/746, asigurdnd
totodatd siguranta pacientilor si a
produselor;
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Amendamentul 156

Propunere de regulament

Articolul 26 — paragraful 1 — litera aa (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 157

Propunere de regulament
Articolul 26 — paragraful 1 —litera b

Textul propus de Comisie

(b) analizeaza necesitatea unor
orientari adresate statelor membre,
producatorilor de dispozitive medicale,
organismelor notificate si altor entitati;

Amendamentul 158

Propunere de regulament
Articolul 26 — paragraful 1 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) 1a legatura cu tari terte si cu
organizatii internationale relevante, dupa
caz, pentru a atenua deficitul potential sau
real de dispozitive medicale Inscrise pe
lista dispozitivelor esentiale sau de parti
componente ale acestora, in cazul in care
dispozitivele sau partile respective sunt
importate in Uniune si respectivele deficite
potentiale sau reale au implicatii la nivel
international.
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Amendamentul

(aa) ofera raspunsuri la intrebdrile
scrise (prioritare) din partea deputatilor in
Parlamentul European, incadrdndu-se in
termen;

Amendamentul

(b) analizeaza necesitatea unor
orientari adresate statelor membre,
producatorilor de dispozitive medicale,
organismelor notificate, cadrelor medicale
si altor entitati, atunci cdnd acest lucru
este proportional, justificat si necesar;

Amendamentul

(e) 1a legatura cu tari terte si cu
organizatii internationale relevante, dupa
caz, pentru a atenua deficitul potential sau
real de dispozitive medicale Inscrise pe
lista dispozitivelor esentiale sau de parti
componente ale acestora, in cazul in care
dispozitivele sau partile respective sunt
importate in sau exportate din Uniune si
respectivele deficite potentiale sau reale au
implicatii la nivel international, inclusiv
prin introducerea potentiali de
mecanisme temporare de asigurare a
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Amendamentul 159

Propunere de regulament
Articolul 27 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Prin intermediul portalului sdu internet si
prin alte mijloace adecvate, in colaborare
cu autoritdtile nationale competente,
agentia informeaza publicul si grupurile de
interese in cauza cu privire la activitatea
grupului de coordonare pentru dispozitive
medicale.

Amendamentul 160

Propunere de regulament
Articolul 28 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie
(a) acorda sprijin administrativ si
tehnic grupurilor de experti pentru

furnizarea de avize stiintifice, opinii si
consiliere;

Amendamentul 161

Propunere de regulament

Articolul 30 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

1. In afara cazului in care se prevede
altfel in prezentul regulament si fard a
aduce atingere Regulamentului (CE)

nr. 1049/2001%* si dispozitiilor si

transparentei exporturilor si de autorizare
a exporturilor.

Amendamentul

Prin intermediul portalului sdu internet si
prin alte mijloace adecvate, in colaborare
cu autoritdtile nationale competente,
agentia informeaza publicul si grupurile de
interese in cauza cu privire la activitatea
grupului de coordonare pentru dispozitive
medicale, inclusiv la recomandiirile,
avizele si deciziile grupului de coordonare
pentru dispozitive medicale, precum si la
ordinile de zi si procesele-verbale ale
reuniunilor acestuia.

Amendamentul

(a) acorda sprijin administrativ,
stiintific si tehnic grupurilor de experti
pentru furnizarea de avize stiintifice, opinii
st consiliere;

Amendamentul

1. Fara a aduce atingere
Regulamentului (CE) nr. 1049/2001%* si
vreunei dispozitii si practici nationale
existente in statele membre privind
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practicilor nationale existente In statele
membre privind confidentialitatea, toate
partile implicate in aplicarea prezentului
regulament respecta confidentialitatea
informatiilor si a datelor obtinute in
indeplinirea sarcinilor care le revin, cu
scopul de a proteja urmatoarele:

24 Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 30 mai 2001 privind accesul public la
documentele Parlamentului European, ale
Consiliului s1 ale Comisiei (JO L 145,
31.5.2001, p. 43).

Amendamentul 162

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) datele cu caracter personal in
conformitate cu articolul 32;

Amendamentul 163

Propunere de regulament
Articolul 30 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Comisia, agentia si statele membre
pot face schimb de informatii confidentiale
s, in cazul in care este necesar pentru
protejarea sanatatii publice, de date cu
caracter personal, cu autoritatile de
reglementare din tari terte cu care au
incheiat acorduri de confidentialitate
bilaterale sau multilaterale.
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confidentialitatea, toate partile implicate in
aplicarea prezentului regulament respecta
confidentialitatea informatiilor si a datelor
obtinute in cursul executdrii sarcinilor care
le revin, cu scopul de a proteja
urmatoarele:

24 Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 30 mai 2001 privind accesul public la
documentele Parlamentului European, ale
Consiliului si ale Comisiei (JO L 145,
31.5.2001, p. 43).

Amendamentul

(a) datele cu caracter personal definite
la articolul 4 punctul 1 din Regulamentul
(UE) 2016/679 (,,RGPD”) si la articolul 3
punctul 1 din RPD;,

Amendamentul

5. Comisia, agentia si statele membre
pot face schimb de informatii confidentiale
s1, in cazul in care este necesar pentru
protejarea sanatatii publice, de date cu
caracter personal, cu autoritatile de
reglementare din tari terte cu care au
incheiat acorduri de confidentialitate
bilaterale sau multilaterale cu fortd
Jjuridica obligatorie si cu titlu executoriu.
Transferurile de date cu caracter personal
cdtre tari terte sau organizatii
internationale respectd dispozitiile
relevante ale RGPD, ale Directivei privind
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Amendamentul 164

Propunere de regulament
Articolul 31 — paragraful -1 (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 165

Propunere de regulament
Articolul 31 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

protectia datelor in materie de asigurare a
respectarii legii si ale Cartei drepturilor
Sfundamentale si tin seama de
recomandarile si orientdrile Comitetului
european pentru protectia datelor.

Amendamentul

Comisia evalueazd punerea in aplicare a
prezentului regulament la 18 luni de la
intrarea sa in vigoare. Inainte de a
propune orice modificare, Comisia face o
evaluare a impactului.

Amendamentul

Prezentul regulament intra in vigoare in a Prezentul regulament, cu exceptia

doudzecea zi de la data publicérii In

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Capitolului IV, intrd in vigoare in a
doudzecea zi de la data publicarii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Capitolul 1V se aplica de la [data intrarii
in vigoare a prezentului regulament +
sase luni].
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