| CONFORM CU ORIGINALUL |

Parlamentul Romaniei
Senat

i PROIECT
HOTARARE

referitoare la Propunerea de Directiva a Parlamentului European si a Consiliu, de
modificare a Directivelor 2001/20/CE $i 2001 /83 /CE in ceea ce privegte derogirile de la
anumite obligatii privind anumite medicamente de uz uman puse la dispozitie in Regatul
Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord, precum si in Cipru, Irlanda si Malta
COM(2021) 997 final

in temeiul dispozitiilor art. 67 si art. 148 alin. (2) si alin. {3) din Constitutia Romdaniei, republicata,
precum si ale Protocolului (nr. 2) privind aplicarea principiilor subsidiarititii si proporfionalititi,
anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea Europeani si a Tratatului
de instituire a Comunitatii Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat prin Legea nr.

13/2008,

In baza raportului Comisiei pentru Afaceri Europene nr, LX11/118/30.03.2022,
Senatul adoptd prezentahotariare.

Art. 1.- Senatul Roméniei constatd cd Propunerea de Directivd a Parlamentului European si a
Consiliu, de modificare a Directivelor 2001/20/CE 5i 2001/83/CE in ceea ce priveste derogirile de
la anumite obligatii privind anumite medicamente de uz uman puse la dispozitie in Regatul Unit in
ceea ce privegte Irlanda de Nord, precum i in Cipru, Irlanda si Malta - COM({2021) 997 final -
respectd principiile subsidiaritdtii si proportionalitatii.

Art. 2.- Senatul Roméniei

(1) Considerd cd este necesar sd se asigure aprovizionarea neintrerupti cu medicamente de uz
uman, sd prevind penuria de medicamente si sd se asigure un nivel adecvat de protectie a
sandtatii publice Tn Irlanda de Nord, Cipry, Irlanda si Malta.

(2} Sustine cd propunerea de directivd trebuie sd intre in vigoare de urgent, iar masurile
adoptate de statele membre pentru a se conforma acesteia trebuie sa se aplice retroactiv
de la 1 ianuarie 2022 gi pdna la 31 decembrie 2024.

Art. 3.~ Prezenta hotdrére se publicd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I,

Aceastd hotdrdre a fost adoptatd de Senat in sedinta din .. aprilie 2022, cu respectarea
prevederilor art. 76 alin(2) din Constitutia Romaniei, republicati.

Presedintele Senatului
Florin-Vasile CITU

Bucuresti, ... aprilie 2022
Nr. ...
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Propunere de Directivd a Parlamentului European si a Consiliului
de modificare a Directivelor 2001/20/CE si 2001/83/CE in ceea ce
priveste derogdrile de la anumite obligatii privind anumite
medicamente de uz uman puse la dispozitie in Regatul Unit in ceea
ce priveste Irlanda de Nord, precum si in Cipru, Irlanda si Malta

COM(2021) 997

Comisia pentru afaceri europene a fost sesizatd, n temeiul
Protocolului nr.2, anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a
Tratatului privind Uniunea Europeana si a Tratatului de instituire a
Comunit#tilor Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007,
ratificat prin Legea 13/2008, in vederea examindrii Propunerii de
Directiva a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a
Directivelor 2001/20/CE si 2001/83/CE in ceea ce priveste
derogérile de la anumite obligatii privind anumite medicamente de
uz uman puse la dispozitie iTn Regatul Unit in ceea ce priveste
Irlanda de Nord, precum si in Cipru, Irlanda si Malta.

Sedinta comisiei a avut loc in data de 16 martie a.c.

A fost analizatd Fisa de sintezd8 a Serviciului pentru afaceri
europene.

Comisiile permanente sesizate nu au transmis observatii.
Descrierea documentului european:

Comunicarea Comisiei din 25 ianuarie 2021! prevede o perioada de gratie
de un an (panad la sfarsitul lunii decembrie 2021) pentru mentinerea
testdrii loturilor si a fabricarii/logisticii in alte parti ale Regatului Unit decét
Irlanda de Nord pentru a se asigura aprovizionarea neintreruptd cu
medicamente in Irlanda de Nord, Cipru, Irlanda si Malta.

! Comunicarea Comisiei din 25 ianuarie 2021 privind aplicarea acquis-ului Uniunii in domeniul farmaceutic
pe piejele dependente din punct de vedere istoric de aprovizionarea cu medicamente din sav prin Marea

Britanie dupa incheierea perioadei de tranzijfie (JO C 27,25.1.2021. p. 11).



Obiectivele prezentei propuneri sunt de a aborda aspectele legate
de medicamentele de uz uman, de a preveni penuria de medicamente si
de a asigura un nivel adecvat de protectie a sdnatatii publice in Irlanda de
Nord, Cipru, Irlanda si Malta,

Prezenta propunere permite, in mod exceptional, urmatoarele:

- titularul unei autorizatii de introducere pe piata poate fi stabilit
in alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord;

- titularul autorizatiei de fabricatie poate fi situat In alte parti
ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord;

- testarea loturilor poate fi efectuatd in alte parti ale Regatului
Unit decdt Irlanda de Nord;

- persoana calificatd pentru testarea loturilor si farmacovigilentd
poate fi situata in alte parti ale Regatului Unit decéat Irlanda de Nord;

- un distribuitor angro din UE situat in Irlanda de Nord, Cipru,
Irlanda sau Malta poate achizitiona si obtine medicamente dintr-o tara
tertd (alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord) fard a detine o
autorizatie de fabricatie si de import si féra a retesta produsele.

In urma examinarii, membrii comisiei:

1. constatd ca:

- propunerea se bazeazd, ca temei juridic, pe articolul 114 si
articolul 168 alineatul (4) litera (c¢) din TFUE;

- propunerea respecta subsidiaritatea si proportionalitatea,
conform Protocolul nr. 2 privind aplicarea principiilor subsidiaritatii si
proportionalitdtii, art. 5.

2. considera ca este necesar sa se asigure aprovizionarea
neintreruptd cu medicamente de uz uman, de a preveni
penuria de medicamente si de a asigura un nivel adecvat de
protectie a sdnatdtii publice In Irlanda de Nord, Cipru, Irlanda
si Malta.

3. sustin ca propunerea de directiva trebuie sd intre In vigoare
de urgentd, iar masurile adoptate de statele membre pentru a
se conforma acesteia trebuie sa se aplice retroactiv de la 1
ianuarie 2022 si pand la 31 decembrie 2024.

in urma dezbaterii, membrii Comisiei pentru afaceri europene au
hotarat, cu unanimitatea voturilor membrilor prezenti, formularea unui
Raport la COM (2021) 997 final.

Comisia pentru afaceri europene supune Plenului Senatului, spre
dezbatere si adoptare, proiectu!l de hotérare privind adoptarea Raportului,



in conformitate cu art. 34 din Anexa la Regulamentul Senatului aprobat
prin Hotdrdrea Senatului nr. 28/2015, cu modificdrile si completdrile
ulterioare.

PRESEDINTE, SECRETAR,

Senatmﬂ Angel Tilvar Senator Viad Mircea Pufu

Intocmit: ing. Mihai Titus ANGHEL, consilier parlamentar raportor CAE



