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Nio objecio a um ato delegado: andlise das alteragdes dos termos das autorizagdes de
introducio no mercado de medicamentos para uso humano e medicamentos veterindrios

Decisdo do Parlamento Europeu referente a nio formulagio de objecdes ao Regulamento delegado da Comissdo,

de 24 de marco de 2021, que altera o Regulamento (CE) n.° 1234/2008 relativo a andlise das alteracdes dos termos

das autorizacdes de introducio no mercado de medicamentos para uso humano e medicamentos veterindrios
(C(2021)01603 — 2021/2616(DEA))

(2021/C 506/31)

O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta o Regulamento delegado da Comissdo, de 24 de marco de 2021, que altera o Regulamento (CE)
n.° 1234/2008 relativo a andlise das alteragdes dos termos das autorizagdes de introdugio no mercado de
medicamentos para uso humano e medicamentos veterindrios (C(2021)01603),

— Tendo em conta a carta da Comissdo, de 9 de margo de 2021, em que a Comissdo solicita ao Parlamento que declare
que ndo formulard objecdes ao Regulamento delegado,

— Tendo em conta a carta da Comissio do Ambiente, da Satide Publica e da Seguranga Alimentar ao Presidente da
Conferéncia dos Presidentes das Comissdes, de 16 de abril de 2021,

— Tendo em conta o artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um c6digo comunitério relativo aos medicamentos para uso humano ('), nomeadamente o artigo 23.>-B e o
artigo 121.°-A, n.° 6,

— Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004,
que estabelece procedimentos comunitdrios de autorizagdo e de fiscalizagio de medicamentos para uso humano
e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (%), nomeadamente o artigo 16.>-A, n.° 3, e o
artigo 87.°-B, n.° 6,

— Tendo em conta o artigo 111.°, n.° 6, do seu Regimento,
— Tendo em conta a recomendacio de decisio da Comissdo do Ambiente, da Satide Piiblica e da Seguranca Alimentar,

— Tendo em conta que ndo foram formuladas objecdes no prazo previsto no artigo 111.°, n.° 6, terceiro e quarto
travessdes, do seu Regimento, o qual expirou em 27 de abril de 2021,

A. Considerando que o Regulamento (CE) n.° 1234/2008 () da Comissdo contém disposi¢des relativas a andlise das
alteracdes dos termos das autorizagdes de introducdo no mercado de medicamentos para uso humano e medicamentos
veterindrios;

B. Considerando que, com base na avaliagdo cientifica efetuada pela Agéncia Europeia de Medicamentos, a Comissdo
autorizou vérias vacinas contra a COVID-19;

C. Considerando que, a fim de garantir a manutengdo da eficdcia das vacinas autorizadas contra a COVID-19, pode ser
necessario proceder a alteragdes que impliquem a modificagdo da sua composigdo, a fim de oferecer protegdo contra
estirpes novas ou multiplas, no contexto da pandemia ou de outro contexto;

D. Considerando que, na sua comunica¢do de 17 de fevereiro de 2021 intitulada «Incubadora HERA: enfrentar juntos as
ameacas das variantes do virus da COVID-19» (*), a Comissdo anunciou uma série de medidas que serdo postas em
pratica para responder eficazmente a uma situa¢do em que novas variantes do virus COVID-19 poderdo ter um impacto
potencial na luta contra a atual pandemia; considerando que as medidas anunciadas incluiam a alteracdo do atual
procedimento de regulamentagdo, a fim de permitir uma aprovagio acelerada das vacinas contra a COVID-19 adaptadas
as novas variantes;

() JOL 311 de 28.11.2001, p. 67.

? JO L 136 de 30.4.2004, p. 1.

C) Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissdo, de 24 de novembro de 2008, relativo a andlise das alteracdes dos termos das
autorizac¢des de introdu¢do no mercado de medicamentos para uso humano e medicamentos veterindrios (JO L 334 de 12.12.2008,
p. 7).

() COM(2021)0078.
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E. Considerando que, em 24 de margo de 2021, a Comissdo transmitiu ao Parlamento o Regulamento delegado, o que deu
inicio ao periodo de controlo de trés meses de que o Parlamento dispde para formular objecdes a esse Regulamento
delegado;

F. Considerando que o Regulamento delegado da Comissdo prevé que, em condi¢des especificas, a Comissdo pode, na
auséncia de determinados dados farmacéuticos, ndo clinicos ou clinicos, a titulo excecional e temporario, aceitar uma
alteracdo dos termos de uma autorizagdo de introdugio no mercado de uma vacina antigripal para uso humano ou de
uma vacina contra o coronavirus para uso humano; que, todavia, quando uma tal alteragdo ¢ aceite, o seu titular deve
apresentar os dados farmacéuticos, clinicos e ndo clinicos em falta num prazo estabelecido pela autoridade competente;

G. Considerando que o Regulamento delegado da Comissdo permitird que um pedido de alteracdo apresentado pelo titular
da autorizagdo de introdugdo no mercado possa ser analisado com base num conjunto de dados inicial, que serd
complementado com dados adicionais pelo titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado apds a aprovagio, o que
simplificard e facilitard o processo regulamentar, tanto para as autoridades reguladoras como para os laboratérios que
desenvolvem as vacinas;

H. Considerando que o Regulamento delegado da Comissdo deve entrar em vigor, o mais tardar, até 26 de abril de 2021,
a fim de assegurar que os laboratdrios que comecam a preparar as suas vacinas contra as variantes da COVID-19, bem
como os reguladores, possam tirar pleno partido do sistema adaptado;

—_

Declara ndo formular obje¢des ao Regulamento delegado;

N~

Encarrega o seu Presidente de transmitir a presente decisio ao Conselho e a Comiss3o.
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