RO

* Kk

*+
*

2 COMISIA
T EUROPEANA

Bruxelles, 22.3.2017
COM(2017) 135 final

RAPORT AL COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIU

in conformitate cu articolul 59 alineatul (4) din 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

(Text cu relevanta pentru SEE)

RO



RAPORT AL COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIU

in conformitate cu articolul 59 alineatul (4) din 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

(Text cu relevanta pentru SEE)

INTRODUCERE

Prezentul raport este intocmit in temeiul articolului 59 alineatul (4) din Directiva
2001/83/CE" conform cdruia Comisia prezintd Parlamentului European si Consiliului
un raport de evaluare cu privire la deficientele curente identificate in rezumatele
caracteristicilor produselor si in prospectele care insotesc ambalajele, precum si cu
privire la modalitatea In care acestea ar putea fi Tmbundtatite pentru a raspunde mai
bine nevoilor pacientilor si ale cadrelor medicale’.

CADRUL DE REGLEMENTARE

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), al carui continut este descris la
articolul 11 din Directiva 2001/83/CE, si prospectul care insoteste ambalajul (PA), al
carui continut este descris la articolul 59 din Directiva 2001/83/CE, formeaza o parte
intrinsecd si integrantd a autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentelor in
Uniune in conformitate cu articolul 6 din Directiva 2001/83/CE si cu articolul 3 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004°.

Articolul 8 alineatul (3) litera (j) din Directiva 2001/83/CE si articolul 6 alineatul (1)
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 prevad ca, pentru a obtine o autorizatie de

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.

Acesta este primul raport al Comisiei intocmit in temeiul articolului 59 alineatul (4) din Directiva
2001/83/CE. Termenul initial pentru transmiterea raportului era 1 ianuarie 2013, dar a fost amanat din
cauza necesititii de a obtine dovezi suplimentare prin intermediul unui studiu realizat de experti externi,
de a consulta statele membre cu privire la rezultatele studiului extern si de a analiza informatiile
primite.

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, JO L 136, 30.4.2004, p. 1.
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introducere pe piatd, un RCP si un PA trebuie incluse in cererea de autorizare a
introducerii pe piata.

Orientari detaliate cu privire la punerea corecta in aplicare a dispozitiilor legislative
mentionate mai sus sunt prevdzute in orientdrile In materie de reglementare, in
special:

orientdrile privind rezumatul caracteristicilor produsului (,,orientarile RCP”)*;

orientarile privind informatiile de pe ambalajul medicamentelor de uz uman
autorizate de comunitate (,,orientarile privind informatiile de pe ambalaj™)>;

orientarile privind lizibilitatea etichetei si a prospectului care insoteste ambalajul
medicamentelor de uz uman (,,orientirile privind lizibilitatea”)®.

Orientari practice suplimentare pot fi gasite In modelele grupului de revizuire a
calitatii documentelor (modelele RCD)’. Modelele RCD pun la dispozitie formularile
oficiale care trebuie utilizate iIn RCP si in PA in conformitate cu Directiva
2001/83/CE. Obiectivul modelelor RCD este realizarea unei coerente intre diferite
medicamente si pentru toate statele membre. Modelele definesc standarde pentru
titluri, enunturi, termeni, precum si pentru formatul si configuratia textului care
urmeaza sa fie utilizate.

Tn cazul in care autorizatia de introducere pe piata este eliberatd de citre autorititile
competente ale statelor membre, titularul autorizatiei de introducere pe piatd este
informat cu privire la RCP astfel cum a fost aprobat de ele®, iar autoritatea nationala
competentd In cauzd pune, fard intarziere, la dispozitia publicului autorizatia de
introducere pe piatd, impreund cu prospectul care insoteste ambalajul si cu rezumatul
caracteristicilor produsului®. In ceea ce priveste deciziile referitoare la autorizatiile
centralizate de introducere pe piata, in conformitate cu articolul 10 din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004, decizia finala a Comisiei referitoare la RCP si la PA este adresata
si notificata titularului autorizatiei de introducere pe piata.

Dupa acordarea unei autorizatii de introducere pe piatd, continutul RCP nu poate fi
modificat decat cu aprobarea autoritdtii competente care a acordat autorizatia
respectiva de introducere pe piatd. RCP reprezintd baza informatiilor pentru cadrele
medicale cu privire la modul Tn care se utilizeaza sigur si eficient medicamentul. In
RCP nu se pun la dispozitie recomandari generale cu privire la tratarea anumitor boli.
Pe de alta parte, aspectele specifice ale tratamentului in relatie cu utilizarea
medicamentului sau cu efectele sale ar trebui mentionate in RCP. In mod similar,
recomandarile generale privind procedurile de administrare nu ar trebui sd fie
incluse,lodar orice recomandare specifici medicamentului in cauza ar trebui sa fie
inclusa™.

PA a pune la dispozitie un set de informatii inteligibile care sd permita utilizarea
medicamentului Tn sigurantd si In mod corespunzator. Prospectul care nsoteste

~N o o s
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_quideline _rev2 en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/bluebox 06 2013 en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009 01 12 readability guideline final en.pdf

Mai multe informatii sunt disponibile pe site-ul despre RCD al Agentiei Europene pentru Medicamente:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing 00
0134.jsp

Articolul 21 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE.

Articolul 21 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE.

Pentru mai multe detalii, a se vedea Orientarea Comisiei privind rezumatul caracteristicilor produsului.
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_guideline_rev2_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/bluebox_06_2013_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009_01_12_readability_guideline_final_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp

3.1.

3.2.

ambalajul este destinat Tn principal pacientului/utilizatorului. Tn cazul n care
prospectul care insoteste ambalajul este bine conceput, iar textul este formulat in
mod clar, se maximizeaza numarul de persoane care pot utiliza informatiile, inclusiv
copiii mai mari si adolescentii, persoanele 1n varsta, cele cu competente de citire si
de scriere inadecvate si cele cu un anumit grad de deficit vizual*!,

EVALUARE

Comisia a angajat contractanti externi pentru a efectua doua studii cu scopul de a
furniza informatii in sprijinul prezentului raport. Detalii referitoare la aceste doua
studii sunt prezentate mai jos.

Studiu privind prospectele care insotesc ambalajele si rezumatele
caracteristicilor produselor pentru medicamentele de uz uman (,,studiul PIL-
S”)12

Studiul a fost efectuat de NIVEL (Netherlands Institute for Health Services Research

— Institutul Tarilor de Jos pentru cercetare in domeniul serviciilor medicale)
impreund cu Universitatea din Leeds.

Obiectivul acestui studiu a fost de a pune la dispozitia Comisiei Europene:

o evaluare cu privire la lizibilitatea si la inteligibilitatea RCP si a PA ca surse de
informatii privind medicamentele eliberate pe baza de retetd medicala si cele
eliberate fara retetd medicald pentru pacienti si pentru cadrele medicale;

o evaluare a cauzelor si a consecintelor (potentiale) ale deficientelor identificate,
precum si

recomandari de imbunatatire a RCP si a PA ale medicamentelor eliberate pe baza de
retetd medicala si ale celor eliberate fara retetd medicald bazate pe aceasta evaluare.

Evaluarea a inclus o cercetare ampla a literaturii de specialitate, un sondaj in randul
partilor interesate efectuat in 1intreaga Europa (incluzand reprezentanti ai
organizatiilor pacientilor si ale consumatorilor, ai cadrelor medicale, ai industriei
farmaceutice si ai entitatilor implicate in testarea la nivel de utilizatori) si un forum
de discutii online.

Studiu privind fezabilitatea si valoarea unei eventuale ,sectiuni continind
informatii esentiale” in prospectele de informare destinate pacientilor si in
rezumatele caracteristicilor produselor ale medicamentelor de uz uman
(,,studiul PILS-Box”)"

Acest studiu a fost efectuat, de asemenea, de NIVEL si de Universitatea din Leeds.
Obiectivele studiului PILS-Box au fost urméitoarele:

colectarea dovezilor existente cu privire la impactul potential al adaugarii unei
sectiuni continand informatii esentiale referitoare la siguranta si la eficacitatea
utilizarii medicamentelor;

11

12

13

Pentru mai multe informatii, a se vedea Orientareca Comisiei privind lizibilitatea etichetei si a
prospectului care Insoteste ambalajul medicamentelor de uz uman.

Studiul a fost efectuat si finantat prin programul UE in domeniul sanatitii (2008-2013) in cadrul
contractului-cadru nr. EAHC/2010/Health/01.

Si acest studiu a fost efectuat si finantat prin programul UE in domeniul sanatatii (2008-2013) Tn cadrul
contractului-cadru nr. EAHC/2010/Health/01.



3.3.

4.1.

evaluarea fezabilitatii adaugarii unei sectiuni cu informatii esentiale in contextul
legislatiei UE;

evaluarea raportului cost-eficacitate potential al adaugarii de informatii esentiale in
contextul legislatiei UE.

Evaluarea a inclus o ampla cercetare a literaturii de specialitate, o consultare a
partilor interesate din intreaga Europa si o analizd a punctelor tari, a punctelor slabe,
a oportunitatilor si a amenintarilor (analiza SWOT - Strengths, Weaknesses,
Opportunities and Threats).

Informatii primite de la partile interesate si de la statele membre

In cadrul celor doua studii, la nivel european a fost realizati o ancheti in randul
partilor interesate in cadrul careia principalele parti interesate au fost solicitate sa 1si
prezinte opiniile cu privire la punctele forte si la deficientele RCP si ale PA.
Rezultatele anchetei au fost luate n considerare in elaborarea concluziilor ambelor
studii, precum si In prezentul raport.

Dupa finalizare, cele doua studii externe au fost publicate pe site-ul de internet al
Comisiei' si au fost transmise spre consultare statelor membre in cadrul Comitetului
farmaceutic. Observatiile statelor membre au fost rezumate intr-un document
publicat pe site-ul de internet al Comisiei®® si au fost luate in considerare in mod
corespunzdtor in prezentul raport.

Serviciile Agentiei Europene pentru Medicamente au colaborat indeaproape cu
Comisia in timpul pregatirii prezentului raport si au contribuit in mod substantial, de
exemplu, la activitatile Grupului de lucru pentru revizuirea calitatii documentelor
(RCD) si in alte domenii de expertiza ale agentiei.

REZULTATE ST RECOMANDARI

Pe baza evaluarii mentionate mai sus, au fost identificate urmatoarele rezultate si
recomandari.

S-a considerat, in general, ca legislatia actuala a UE privind medicamentele de uz
uman permite ameliorarea informatiilor uzuale despre medicamente in vederea
sprijinirii utilizarii sigure si eficiente a acestora. Prin urmare, recomandarile de mai
jos ar trebui luate in considerare, in primul rand prin imbunatatirea orientarilor in
materie de reglementare, a modelelor si a altor mijloace nelegislative existente.

Posibilitati de imbunétitire mai degraba a PA, deciat a RCP

In ceea ce priveste PA, lizibilitatea si intelegerea sa de catre pacienti pot fi
imbundtatite. Limbajul utilizat este adesea prea complex, iar conceptia si prezentarea
nu sunt intotdeauna accesibile pentru utilizatori. Persoanele in varsta si cele cu un
nivel inadecvat de competente de citire si de scriere sunt Tn mod deosebit
dezavantajate, dar, In general, aceste probleme afecteaza toate grupurile de pacienti.

Pe de alta parte, au fost identificate mai putine probleme in ceea ce priveste RCP, cu

eyt

sa. Reprezentantii cadrelor medicale considera ca, in general, calitatea RCP-urilor
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http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pil_s.pdf si

http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pilbx.pdf

http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pharm699 6a_pil and_smpc_doc.pdf
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http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pil_s.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pilbx.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pharm699_6a_pil_and_smpc_doc.pdf

4.2.

este rezonabild si cd cea mai mare parte a informatiilor cuprinse in ele sunt
importante.

Recomandare: In general, ar trebui sd se pund un accent mai mare mai degrabi pe
imbunatatirea PA, decat pe cea a RCP. Cu toate acestea, pentru orice Tmbundatatire
potentiald a PA ar trebui sa se ia in considerare, de asemenea, daca ar fi adecvata o
modificare corespunzatoare sau corelata a RCP.

Modificari ale orientirilor si ale modelelor RCD pentru imbunititirea
lizibilitatii PA
Studiul PIL-S a identificat probleme de continut si de configuratie. Se considera ca

activitatea viitoare In materie de orientari vizand PA si, intr-o anumita masura posibil
st RCP, are potentialul de a solutiona unele dintre aceste probleme.

Orientdrile ar trebui sd includd mai multe detalii cu privire la principiile unei
conceptii care asigura o bund informare, in cadrul carora continutul si configuratia
sunt luate Tn considerare impreuna. Aceasta ar contribui la asigurarea conformitatii
cu cerintele legislative conform cdrora PA ar trebui sd fie ,,usor lizibil”. in plus,
imbunatatiri ale limbajului utilizat ar contribui la asigurarea faptului ca informatiile
sunt prezentate intr-un mod ,,clar si inteligibil”, astfel cum, de asemenea, este necesar
in baza legislatiei.

Aceste aspecte ar putea fi abordate cel mai bine prin imbunatatirea actualelor
orientari, in special a celor privind lizibilitatea, informatiile de pe ambalaje si, daca
este cazul, a celor privind RCP. Relevanta si importanta modelului RCD este, de
asemenea, recunoscuta in acest sens, deoarece este principalul instrument prin care
industriei 1 se pun la dispozitie orientari intr-un mod armonizat. Modelul RCD ar
trebui sd se bazeze pe principiile unei conceptii care asigura o bund informare si ar
trebui sd acorde atentie, de asemenea, nevoilor unor grupuri specifice de pacienti,
cum ar fi persoanele in varsta, tinerii sau persoanele cu boli mintale.

Caracterele de dimensiuni mici, distanta mica intre randuri si lungimea PA au fost
identificate ca fiind problemele principale.

Orientdrile si modelele RCD sunt, de asemenea, considerate prea restrictive in
anumite privinte. Ele ar trebui sa permita o mai mare flexibilitate pentru a adapta PA
la specificitatile fiecarui produs, respectdnd in acelasi timp limitele prevazute in
legislatie. Eliminarea unor informatii care sunt necesare in prezent in modelul RCD,
imbundtatire a continutului si a configuratiei prospectelor si ar trebui, prin urmare, sa
fie luatd in considerare.

Ar trebui acordatd o mai mare atentie si traducerii in alte limbi a PA testat pe
utilizatori. Se considerd important sd se pastreze caracterul ,,accesibil” al limbajului
versiunii testate pe utilizatori atunci cand prospectul este tradus.

Recomandare: Ar trebui sa se ia in considerare revizuirea orientarilor existente, in
special a celor privind lizibilitatea, informatiile de pe ambalaje si, dacd este cazul, a
celor privind RCP, pentru a include principiile unei conceptii care asigurd o buna
informare, precum si pentru a permite o mai mare flexibilitate in informatiile
recomandate in modelul RCD, in masura in care legislatia relevanta permite acest
lucru. Aceste revizuiri ar trebui sa includa, de asemenea, introducerea unor orientari
privind traducerile care sa depaseasca principiul traducerii fidele. Obiectivul ar trebui



4.3.

4.4.

4.5.

sa fie asigurarea faptului ca limbajul accesibil introdus in urma testarii pe utilizatori
in versiunea lingvistica originala nu isi pierde caracterul accesibil prin traducere.

imbunititirea contributiilor pacientilor la dezvoltarea si testarea PA-urilor

Evaluarea a recunoscut utilitatea implicarii pacientilor, precum si importanta testarii
pe utilizatori a PA. Este la fel de important ca metodologia pentru o astfel de testare
sa fie bine definitd. Evaluarea a identificat, de asemenea, necesitatea de a spori
contributiile pacientilor, ceea ce ar putea contribui si la cresterea nivelului de
intelegere a modului de a prezenta informatii referitoare la raportul riscuri/beneficii
pentru un anumit medicament.

Recomandare: Contributia pacientilor pe parcursul procesului si metodologia
aferentd ar trebui sa fie imbunatatite suplimentar, de exemplu, prin luarea in
considerare a necesitatii ca testdrile pe utilizatori sd fie mai iterative si ca
utilizatorilor sd le fie prezentatd spre testare o versiune suficient de matura. Aceste
testdri iterative pe utilizatori ar fi coordonate de autorititile de reglementare in
paralel cu evaluarea, astfel incat sa nu se perturbe intregul proces de autorizare a
introducerii pe piata. Testdrile iterative ar trebui sa se concentreze pe continutul PA,
mai degrabd decat pe format si pe configuratie, pentru a se asigura faptul ca
informatiile sunt clare si cd sunt redactate intr-un mod care le asigurd o intelegere
usoara de catre pacienti. Potentialele modificari ale orientarilor privind lizibilitatea ar
putea fi avute in vedere in acest sens tinand seama, de asemenea, de utilizarea unor
abordari structurate bazate pe raportul riscuri/beneficii si de reprezentarile vizuale
utilizate pentru a comunica beneficiile si riscurile unor parti interesate diferite in
situatii diferite, inclusiv abordarile elaborate de Agentia Europeana pentru
Medicamente Tn contextul proiectului vizand metodologia referitoare la raportul
riscuri/beneficii'®, precum si prin proiectul desfasurat in cadrul initiativei privind
medicamentele inovatoare (IMI), intitulat ,,Cercetare farmacoepidemiologica privind
rezultatele terapiei realizatd de un consortiu european” (PROTECT)Y

Promovarea celor mai bune practici si schimbul de cele mai bune practici

Evaluarea a concluzionat cd exemple bune, testate pe utilizatori, de PA si, intr-0
oarecare masurd, de RCP, precum si procesul de elaborare a acestora, ar putea fi
promovate mai mult de citre autorititile de reglementare pentru a facilita si a
imbundtati dezvoltarea acestor documente.

Recomandare: Exemplele de cele mai bune practici privind aspecte ale conceptiei
PA (si a RCP) ar putea fi puse la dispozitia societatilor farmaceutice prin intermediul
unei platforme care ar fi adecvata in acest scop si care ar putea fi actualizatd in mod
regulat. Aceste exemple ar trebui sd includd nu numai produsele finite, ci si
informatii cu privire la procesul de elaborare, dacd este posibil. Selectarea acestor
exemple ar trebui sa se bazeze pe dovezi concrete.

Formatele electronice ale RCP/PA

Formatele electronice oferd noi oportunititi pentru RCP si PA. Intrucat tot mai multi
europeni obtin acces la tehnologii ale informatiei, evaluarea a identificat beneficii
potentiale in elaborarea principiilor-cheie vizand modul in care formatele electronice
pot fi utilizate pentru a oferi informatii cetatenilor UE in conformitate cu legislatia
existentd (de exemplu, in ceea ce priveste prezentarea, formatul sau utilizarea mai

16
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2012/03/WC500123819.pdf

http://www.imi-protect.eu



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2012/03/WC500123819.pdf
http://www.imi-protect.eu/

4.6.

multor limbi). In orice caz, formatele electronice ale PA ar trebui si fie
complementare celor tiparite pe hartie care sunt necesare in temeiul legislatiei si nu
ar trebui sa le inlocuiasca, 1n acest stadiu, pentru a asigura disponibilitatea
informatiilor pentru toti pacientii.

Recomandare: Se recomanda sa se analizeze utilizarea mijloacelor de comunicare
electronice pentru a furniza, in viitor, informatiile incluse in RCP si in PA. Ar trebui
examinate, de asemenea, oportunititile pe care le ofera noile tehnologii pentru a
optimiza prezentarea si conceptia RCP si a PA. In acest context, ar trebui sa fie
explorate oportunitatile unei utilizari mai facile a informatiilor incluse in RCP si in
PA, ca parte integrantd a procesului de asistentd medicald. De exemplu, ar trebui sa
fie luatd in considerare dezvoltarea unor mecanisme prin intermediul unor
instrumente electronice pentru a informa pacientii si cadrele medicale cu privire la
modificarile RCP si ale PA. Activitatea de analiza in acest domeniu ar trebui sd aiba
la bazd si sa continue activitatea desfasurata de Agentia Europeana pentru
Medicamente in acest domeniu si ar trebui sd urmeze o abordare multilaterala,
implicand, de asemenea, industria farmaceutica, pacientii, consumatorii, cadrele
medicale, statele membre si Comisia. Scopul va fi acela de a dezvolta principiile-
cheie pentru utilizarea formatelor electronice ale RCP si ale PA. Rezultatele acesteli
activitati de analiza ar trebui transmise Comisiei in vederea desfasurarii unor actiuni
subsecvente, daca este cazul.

Potentiala sectiune cu informatii esentiale in RCP si in PA

Potentiala introducere a unei sectiuni cu ,,informatii esentiale” in RCP si in PA, cu
obiectivul de a permite pacientilor si cadrelor medicale sa identifice rapid
principalele mesaje referitoare la sigurantd, insotitd de informatii cu privire la
beneficiile medicamentelor, a facut, de asemenea, obiectul evaludrii. Sectiunea cu
informatii esentiale nu este prevazutd in mod specific in legislatia actuald a UE
privind medicamentele de uz uman. Rezultatul evaluarii este ca trebuie acumulate
mai multd experientd si mai multe dovezi si cd, In prezent, testarea poate fi
considerata ca o modalitate de a determina mai exact potentiala utilitate a includerii
unei sectiuni cu informatii esentiale Tn RCP sau in PA.

Recomandare: Inainte de a lua in considerare introducerea unei sectiuni cu
informatii esentiale in informatiile referitoare la produs este necesara acumularea mai
multor dovezi. Se sugereaza continuarea activitatilor de analiza a utilizarii unor astfel
de informatii esentiale in PA, precum si a posibilitdtii de a utiliza coduri de raspuns
rapid (QR)™ ca o altd modalitate de a pune informatiile la dispozitia pacientilor.
Testarea adecvata (de exemplu, testarea pe utilizatori) ar putea fi o modalitate de a
demonstra cu dovezi clare utilitatea si valoarea adaugatd pentru pacienti de a
introduce in PA o sectiune cu informatii esentiale. In aceastd privintd, ar putea fi
luatd in considerare activitatea desfasuratd in prezent de EMA in cadrul strategiei
sale de imbunatdtire a informatiilor privind raportul riscuri/beneficii destinate
pacientilor si cadrelor medicale. In particular, in acest scop ar putea fi utilizata
testarea planificata a adaugarii unei ,,sectiuni cu informatii esentiale” la ,,rezumatul
EPAR™” pentru fiecare medicament autorizat la nivel central. Aceasta poate
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Codul QR este o etichetd opticd (cod de bare) care poate fi cititd de catre un aparat si care contine
informatii cu privire la obiectul de care este atasatid. Un cod QR poate fi un link catre un site de internet,
o pagind de internet (de exemplu, un document PDF de sine stitator) si/sau aplicatii pentru telefoanele
inteligente create special in acest scop.
Raportul european public de evaluare.



contribui la luarea unei decizii privind tipul de informatii care ar trebui puse la
dispozitie in PA si categoria sau tipul de medicamente in cazul cédrora o astfel de
sectiune cu informatii esentiale ar putea fi utile si adecvate.

CoNcLuzil

Comisia si Agentia Europeana pentru Medicamente vor actiona in directia punerii n
aplicare a recomandarilor mentionate mai sus, in scopul de a Imbunatiti anumite
aspecte ale RCP si ale PA si pentru a raspunde mai bine nevoilor pacientilor si ale
cadrelor medicale. Activitdtile vor fi continuate in stransd colaborare cu statele
membre. Se va asigura faptul ca principalele parti interesate, in special reprezentantii
organizatiilor de pacienti, cadrele medicale, reprezentantii industriei, autoritatile de
reglementare nationale si alte parti relevante vor fi consultate si implicate iIn mod
corespunzator, dupa necesitati, in ceea ce priveste posibilele actiuni propuse.

**k*k
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