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Procedimentos da Unido para a autorizacio e a supervisio de medicamento para uso humano
e estabelecimento das regras que regem a Agéncia Europeia de Medicamentos

Resolucio legislativa do Parlamento Europeu, de 10 de abril de 2024, sobre a proposta de regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece procedimentos da Unido para a autorizagdo e a supervisdo de
medicamentos para uso humano e que estabelece regras que regem a Agéncia Europeia de Medicamentos, que
altera o Regulamento (CE) n.° 1394/2007 e o Regulamento (UE) n.° 536/2014 e que revoga o Regulamento (CE)
n.° 726/2004, o Regulamento (CE) n.° 141/2000 e o Regulamento (CE) n.° 1901/2006 (COM(2023)0193 - C9-0144/
2023 -2023/0131(COD))

(Processo legislativo ordindrio: primeira leitura)

(C/2025/1329)

O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissdo ao Parlamento e ao Conselho (COM(2023)0193),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 2, o artigo 114.° e o artigo 168.°, n.° 4, alinea c) do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia, nos termos dos quais a proposta lhe foi apresentada pela Comissdo (C9-0144/2023),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 3, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu, de 25 de outubro de 2023 ('),

— Ap0s ter consultado o Comité das Regides,

— Tendo em conta o artigo 59.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o parecer da Comissdo da Industria, da Investigacdo e da Energia,

— Tendo em conta as cartas da Comissdo dos Or¢amentos e da Comissdo da Agricultura e do Desenvolvimento Rural,
— Tendo em conta o relatério da Comissdo do Ambiente, da Satde Pablica e da Seguranca Alimentar (A9-0141/2024),
1. Aprova a posi¢do em primeira leitura que se segue;

2. Requer & Comissdo que lhe submeta de novo a sua proposta, se a substituir, se a alterar substancialmente ou se
pretender alterd-la substancialmente;

3. Encarrega a sua Presidente de transmitir a posi¢io do Parlamento ao Conselho, a Comissdo e aos parlamentos
nacionais.

() JOC, C[2024/879, 6.2.2024, ELL: http://data.curopa.eu/eli/C/2024/879]oj.
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Posi¢do do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 10 de abril de 2024 tendo em vista a adocio do
Regulamento (UE) 2024/... do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece procedimentos da Unido para a
autorizacio e a supervisio de medicamentos para uso humano e que estabelece regras que regem a Agéncia
Europeia de Medicamentos, que altera o Regulamento (CE) n.° 1394/2007 e o Regulamento (UE) n.° 5362014 e
que revoga o Regulamento (CE) n.° 726/2004, o Regulamento (CE) n.° 141/2000 e o Regulamento (CE)
n.° 1901/2006

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 114.° e o artigo 168.°, n.* 4,
alinea c),

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apbs transmissio do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu (*),
Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (%),

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio,
Considerando o seguinte:

(-1) Garantir que os doentes obtenham os medicamentos de que necessitam, quando necessitam, independentemente
do local onde residam na UE, é um objetivo central da Unido Europeia da Saiide. Assegurar a competitividade
da indistria farmacéutica europeia e, ao mesmo tempo, uma maior disponibilidade de medicamentos e um
acesso mais equitativo e atempado dos doentes aos mesmos é um dos principais objetivos da proposta de
reforma da legislacdo farmacéutica da Unido. [Alt. 1]

(1) O quadro farmacéutico da Unido permitiu a autoriza¢do de medicamentos seguros, eficazes e de elevada qualidade
na Unido, contribuindo para um elevado nivel de saide ptblica e para o bom funcionamento do mercado interno
destes produtos.

(I-A) O presente regulamento deve contribuir para a aplicacio da abordagem «Uma S6 Sailde», salientando a
interligacdo bem estabelecida entre a sailde humana, a saiide animal e a saiide dos ecossistemas e a necessidade
de incluir essas trés dimensdes na resposta ds ameagas para a saiide piiblica. A solicitagdo e degradacio
ambientais, incluindo a perda de biodiversidade, contribuem para a transmissdo de doencas entre os seres
humanos e os animais, e para a carga de doenca. Além disso, a poluicdo causada por principios farmacéuticos
ativos afeta negativamente a qualidade das dguas e dos ecossistemas e causa o rdpido aumento da resisténcia
antimicrobiana, colocando riscos para a satide piblica a nivel mundial. [Alt. 2]

(2) A Estratégia Farmacéutica para a Europa representa um ponto de viragem, com o aditamento de outros objetivos
fundamentais e com a-eriace-deo intuito de criar um ambiente atrativo para a investigacdo, o desenvolvimento
e a producdo de medicamentos na Unido, juntamente com um quadro moderno que disponibilize aos doentes e
aos sistemas de satide—a—precos—aeessivels; medicamentos inovadores e estabelecidos, reforcando
simultaneamente a luta contra a escassez de medicamentos e garantindo simultaneamente a seguranca do
abastecimento e dando resposta as preocupagdes ambientais. [Alt. 3]

(2-A)  Para complementar as medidas destinadas a fazer face a escassez de medicamentos, a Comunicacdo da
Comissdo, de 24 de outubro de 2023, intitulada «Garantir a disponibilidade de medicamentos na UE» visa dar
resposta a situagbes criticas de rutura de medicamentos e reforcar a seguranca do abastecimento na Unido,
introduzindo, nomeadamente, o lancamento de um Mecanismo de Solidariedade Voluntdria para os
medicamentos, que permita aos Estados-Membros redistribuir as suas existéncias disponiveis em caso de
escassez. [Alt. 4]

() JO Cde, p..
(*) JO Cde,p..

2/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



JO C de 13.3.2025

PT

3)

O combate as desigualdades no acesso dos doentes aos medicamentos tornou-se uma das principais prioridades da
Estratégia Farmacéutica para a Europa, conforme salientado pelo Conselho e pelo Parlamento Europeu. Os
Estados-Membros e o Parlamento apelaram  revisdo dos mecanismos e incentivos para o desenvolvimento de
medicamentos adaptados ao nivel das necessidades médicas ndo satisfeitas, assegurando simultaneamente que o
processo seja transparente, o acesso dos doentes e a disponibilidade de medicamentos, bem como
comportabilidade dos precos em todos os Estados-Membros. [Alt. 5]

Alteracdes anteriores a legislacio farmacéutica da Unido abordaram a questio do acesso aos medicamentos
prevendo uma avaliagdo acelerada dos pedidos de autorizacio de introducdo no mercado ou permitindo a
autorizagdo condicional de introdugio no mercado de medicamentos destinados a responder a necessidades
médicas ndo satisfeitas. Embora estas medidas tenham acelerado a autorizacdo de terapias inovadoras e
promissoras em alguns dominios e continue a haver muitas prioridades de sailde piiblica por abordar, estes
medicamentos nem sempre chegam ao doente, e os doentes na UE tém niveis de acesso diferentes. [Alt. 6]

A pandemia de COVID-19 pds ainda mais em evidéncia questdes criticas que exigem uma reforma do quadro
farmacéutico da Unido para reforcar a sua resiliéncia, aumentando ao mesmo tempo a disponibilidade de
medicamentos, e assegurar que o mesmo corresponde as necessidades de saiide piiblica e estd ao servico das
pessoas em todas as circunstncias. [Alt. 7]

(5-A) A pandemia de COVID-19 também pos em evidéncia as disparidades em termos de capacidade dos sistemas de

satide, infraestruturas nacionais de imunizacdo, escassez e preparagdo. Além das medidas previstas no presente
regulamento, os Estados-Membros devem reforcar os seus programas nacionais de imunizagdo, assegurando
que a sua populagio esteja suficientemente protegida contra doengas infecciosas e melhorando a preparacio e a
resposta a pandemias. [Alt. 8]

Por razdes—de—clarezaconseguinte, ¢ necessario substituir o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho (*) por um novo regulamento. [Alt. 9]

Os medicamentos veterindrios sdo regidos pelo Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do
Conselho (*). Estes medicamentos ndo sdo abrangidos pelo dmbito de aplicacdo do presente regulamento, embora
lhes sejam aplicdveis determinadas disposicdes relativas a governacdo e as tarefas gerais da Agéncia estabelecidas
no presente regulamento. As tarefas especificas da Agéncia no que diz respeito aos medicamentos veterindrios
estdo estabelecidas no Regulamento (UE) 2019/6 e no Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e
do Conselho (%).

O ambito dos medicamentos autorizados por procedimento centralizado foi adaptado as realidades do mercado e
a evolugdo tecnoldgica, bem como a necessidade de assegurar uma avaliacio centralizada de determinadas
categorias de medicamentos. A luz do relatério da Comissio () sobre a experiéncia adquirida, revelou-se
necessario melhorar o funcionamento dos procedimentos de autorizacdo de introdugio de medicamentos no
mercado da Unido e alterar alguns aspetos administrativos da Agéncia Europeia dos Medicamentos. Além disso, o
quadro regulamentar deve ser adaptado as condicdes de mercado e a realidade econémica da atualidade,
continuando simultaneamente a assegurar um elevado nivel de protecdo da satide publica e do ambiente. As
conclusdes desse relatorio exigem a corregdo de alguns dos procedimentos operacionais e requerem adaptagdes
para ter em conta a evolucdo cientifica e tecnoldgica. Desse relatorio conclui-se ainda que devem ser mantidos os
principios gerais anteriormente estabelecidos que regem o procedimento centralizado de introdu¢do no mercado
(procedimento centralizado).

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que estabelece procedimentos

comunitérios de autorizacdo e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).

Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo aos medicamentos
veterindrios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE (JO L 4 de 7.1.2019, p. 43).

Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, que prevé procedimentos comunitérios
para o estabelecimento de limites maximos de residuos de substancias farmacologicamente ativas nos alimentos de origem animal, que
revoga o Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho e que altera a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o
Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 152 de 16.6.2009, p. 1).

Relatério da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a experiéncia adquirida com os procedimentos de autorizagio e
supervisio de medicamentos para uso humano, de acordo com os requisitos previstos na legislacgio da UE em matéria de
medicamentos para uso humano, COM(2021)0497.
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9) Quanto ao ambito de aplicacdo do presente regulamento, a autorizagdo de antimicrobianos é-ent-prinefpio; do
interesse da satide dos doentes a nivel da Unido, pelo que deve ser possivel autorizi-los a nivel da Unido. [Alt. 10]

(10) A fim de manter um elevado nivel de avaliagdo cientifica dos novos medicamentos e dos medicamentos destinados
a toda a populagdo da Unido, o procedimento centralizado deve ser obrigatério para os medicamentos de alta
tecnologia, em especial os resultantes de processos biotecnoldgicos, antimicrobianos prioritarios, medicamentos
6rfaos, medicamentos para uso pedidtrico e qualquer medicamento que inclua substincias ativas ndo autorizadas
antes da altima alteracdo importante do ambito de aplicagdo do procedimento centralizado em 2004.

(11) No dominio dos medicamentos para uso humano, também se deve prever o acesso facultativo ao procedimento
centralizado nos casos em que o recurso a um procedimento dnico constitua uma mais-valia para o doente. O
procedimento centralizado deve continuar a ser facultativo para os medicamentos que, apesar de nio
pertencerem as categorias de medicamentos a autorizar na Unido, constituam ndo obstante uma inovacio
terapéutica. Também € conveniente permitir o acesso a esse procedimento em relagdo aos medicamentos que,
apesar de ndo serem inovadores, possam implicar beneficios para a sociedade ou para os doentes, incluindo
doentes pedidtricos, se forem autorizados a partida a nivel da Unido, como por exemplo certos medicamentos de
venda ndo sujeita a receita médica. Esta possibilidade pode ser alargada aos medicamentos genéricos e
biossimilares autorizados pela Unido desde que a harmonizacio atingida na altura da avaliagdo do medicamento
de referéncia e os resultados dessa avaliagdo sejam integralmente preservados. Ao mesmo tempo, para garantir a
ampla disponibilidade dos medicamentos genéricos, estes medicamentos podem, em qualquer caso, ser
autorizados pelas autoridades competentes dos Estados-Membros, mesmo que se baseiem num medicamento de
referéncia autorizado a nivel central.

(12) A estrutura e o funcionamento do conjunto dos organismos que compdem a Agéncia devem ser concebidos de
forma a ter em conta a necessidade de renovagdo constante dos conhecimentos cientificos, a necessidade de
cooperagio entre as instincias da Unido e as instancias nacionais, a necessidade de um envolvimento adequado da
sociedade civil e o futuro alargamento da Unido. Os diversos organismos da Agéncia devem estabelecer e
desenvolver contactos adequados com as partes interessadas, em especial com os representantes dos doentes, dos
consumidores e dos profissionais de saide. [Alt. 11]

(13) A principal tarefa da Agéncia deve ser a de emitir pareceres cientificos da melhor qualidade possivel destinados as
institui¢des da Unido e aos Estados-Membros, para o exercicio das competéncias que a legislacio da Unido lhes
confere no dominio dos medicamentos, no que se refere a autorizagdo e supervisio dos medicamentos. S6 apds
uma avaliacdo cientifica tnica, do mais elevado nivel possivel, da qualidade, seguranca e eficicia dos
medicamentos de alta tecnologia, a efetuar pela Agéncia, e a avaliagdo dos riscos ambientais deve a Comissdo
conceder uma autorizacdo de introdu¢do no mercado. [Alt. 12]

(14) Para assegurar uma estreita cooperagdo entre a Agéncia e os cientistas que operam nos Estados-Membros, deve
prever-se que o Conselho de Administragdo seja composto de forma a garantir uma participagdo estreita das
autoridades competentes dos Estados-Membros na gestio global do sistema da Unido de autorizacdo dos
medicamentos.

(15) O orcamento da Agéncia deve ser transparente e constituido por taxas e emolumentos pagos pelo setor privado e
por contribui¢des provenientes do orcamento da Unido para a execugio de politicas da Unido e por contribui¢des
pagas por paises terceiros. Embora a maior parte do seu financiamento provenha das taxas, a Agéncia é uma
autoridade piiblica. E da maior importdncia salvaguardar a sua integridade e independéncia, a fim de manter a
confianca do piiblico no regime regulamentar da Unido. [Alt. 13]

(16) Deve ser atribuida ao Comité dos Medicamentos para Uso Humano a responsabilidade exclusiva pela elaboragio
dos pareceres da Agéncia em todas as questdes relativas aos medicamentos para uso humano.
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(17)

(18)

(18-A)

(19)

(20)

(20-A)

(21)

A criagdo da Agéncia através do Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho (), que foi substituido pelo
Regulamento (CE) n.° 726/2004, permitiu reforcar a avaliagdo cientifica e a fiscalizagdo dos medicamentos na
Unido, nomeadamente através dos seus organismos e comités cientificos para os quais as autoridades
competentes dos Estados-Membros disponibilizam peritos e conhecimentos especializados, assegurando uma
avaliacio independente e de elevada qualidade. O presente regulamento nio cria uma nova Agéncia. A Agéncia
mencionada no presente regulamento é a Agéncia criada pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004.

No que se refere aos comités cientificos, deve ser alargado o seu ambito de atividades e modernizado o seu modo
de funcionamento e composicio. A este respeito, é importante assegurar a representacio dos doentes e dos
profissionais de sadde no Comité dos Medicamentos para Uso Humano, uma vez que este ¢ o principal comité de
avaliagio da Agéncia relativo aos medicamentos para uso humano.

A Agéncia deve estabelecer critérios transparentes para a nomeacdo de representantes dos doentes e dos
profissionais de satide para o Comité dos Medicamentos para Uso Humano e para o Comité de Avaliacdo do
Risco de Farmacovigildncia, a fim de assegurar uma representacdo equilibrada das especialidades médicas e
das doengas entre os membros nomeados e os suplentes, bem como de garantir regras sélidas em matéria de
prevengdo de conflitos de interesses. A declaracdo de interesses financeiros diretos ou indiretos ou de outros
interesses na indistria farmacéutica ou noutra indistria médica que possam afetar a imparcialidade das
partes interessadas nomeadas deve fazer parte integrante do processo de selecio e, subsequentemente, ser
tornada piblica. [Alt. 14]

O aconselhamento cientifico para os futuros requerentes de uma autorizagdo de introdugdo no mercado deve ser
prestado de forma generalizada e aprofundada e adaptado as especificidades do medicamento em causa. Devem
ainda ser criadas estruturas que permitam desenvolver a prestacdo de aconselhamento as empresas, em especial as
pequenas e médias empresas (PME) e as entidades sem fins lucrativos. A Agéncia deve também promover
intercimbios abertos e piiblicos sobre a evolucdo cientifica e as atualizacdes mais recentes das orientagées
cientificas. [Alt. 15]

Os medicamentos promissores e determinadas combinagdes de medicamentos e dispositivos médicos, bem
como medicamentos de uso exclusivo com dispositivos médicos que tenhameom potencial para dar uma
resposta significativa as necessidades médicas ndo satisfeitas dos doentes, devem beneficiar de apoio cientifico
precoce e reforcado, nomeadamente através do apoio a tecnologias in vitro e in silico relevantes para os
doentes, que sdo essenciais para o desenvolvimento desses produtos. Esse apoio ajudard, em dltima andlise, os
doentes a beneficiar de novas terapias o mais cedo possivel. [Alt. 16]

Além das necessidades médicas ndo satisfeitas jd reconhecidas nos dominios pedidtrico, antimicrobiano,
oncoldgico e das doencas raras e neurodegenerativas, hd ainda que prestar especial atencdo s necessidades
médicas ndo satisfeitas na saiide mental e respetivos tratamentos. [Alt. 17]

A fim de permitir um aconselhamento mais informativo e um intercAmbio de informacdes entre diferentes
organismos, os pareceres cientificos emitidos pela Agéncia devem, por vezes, ser divulgados em paralelo com os
pareceres cientificos emitidos por outros organismos. Deve ser este o caso da consulta cientifica conjunta
realizada pelo Grupo de Coordenacio dos Estados-Membros para a Avaliacdo das Tecnologias da Satde previsto
no Regulamento (UE) 2021/2282 do Parlamento Europeu e do Conselho () e, no caso de medicamentos que
envolvam um dispositivo médico, da consulta dos painéis de peritos, tal como descrito no artigo 106.° do
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho (°). Sempre que sejam criados mecanismos
paralelos de consulta em matéria de pareceres cientificos nos termos de outros atos juridicos pertinentes da
Unido, deverd aplicar-se um mecanismo semelhante.

() Regulamento (CEE) n.° 1647/2003 do Conselho, de 18 de junho de 2003, que altera o Regulamento (CEE) n.° 2309/93 que estabelece
procedimentos comunitdrios de autorizagdo e fiscalizacdo de medicamentos de uso humano e veterindrio e institui uma Agéncia
Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos (JO L 245 de 29.9.2003, p. 19).

() Regulamento (UE) 2021/2282 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de dezembro de 2021, relativo a avaliacdo das tecnologias
da satide e que altera a Diretiva 2011/24/UE (JO L 458 de 22.12.2021, p. 1).

() Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos, que
altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as
Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho JOL 117 de 5.5.2017, p. 1).
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(21-A) Com base na decisdo do Provedor de Justica no inquérito estratégico OI/7/2017/KR, de 17 de julho de 2019,
sobre a forma como a Agéncia Europeia de Medicamentos interage com os responsdveis pelo desenvolvimento
de medicamentos no periodo que antecede os pedidos de autorizacdo de comercializagio de novos medicamentos
na Unido, a Agéncia deve aumentar a transparéncia do aconselhamento cientifico. Além disso, o pessoal e os
peritos das autoridades nacionais competentes que prestam aconselhamento cientifico ndo devem, na medida
do possivel, ser envolvidos numa avaliagdo subsequente do pedido de autorizacio de introdugdo no mercado dos
mesmos medicamentos. No entanto, em casos devidamente justificados, como quando a indicacio de um
medicamento diga respeito a uma doenca rara, esse perito deve poder efetuar uma avaliagio subsequente do
mesmo medicamento, desde que tal esteja devidamente documentado. [Alt. 18]

(22) O papel dos comités cientificos deve também ser refor¢ado, de forma a permitir que a Agéncia participe
ativamente no didlogo cientifico internacional e desenvolva certas atividades que serdo necessdrias, especialmente
em matéria de harmonizagio cientifica internacional e de cooperacdo técnica com a Organizacdo Mundial da
Satde.

(23) Além disso, sem prejuizo das disposicdes estabelecidas no Regulamento (UE) 2019/6, que permanece aplicdvel
para os medicamento veterindrios, de forma a proporcionar uma maior seguranga juridica, é conveniente definir
as responsabilidades no que se refere as regras relativas a transparéncia dos trabalhos da Agéncia, estabelecer
certas condi¢des de comercializagdo de medicamentos autorizados pela Unido, conferir a Agéncia competéncias
para monitorizar a distribui¢do dos medicamentos autorizados pela Unido, realizar inspe¢des juntamente com os
Estados-Membros em paises terceiros e especificar as san¢des e modalidades de execugdo dessas sangdes em caso
de incumprimento das disposi¢des do presente regulamento e das condi¢des contidas nas autorizagdes de
introdugdo no mercado concedidas no quadro dos procedimentos por este estabelecidos.

(24) Concretamente, deve ser atribuida a Agéncia competéncia e capacidade para realizar inspe¢des, sempre que tal seja
do interesse da Unido e sempre que as autoridades competentes dos Estados-Membros solicitem apoio no exercicio
das suas tarefas nos termos da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (') revista. O interesse
da Unido pode dizer respeito a situagdes em que, para assegurar um acesso mais rapido aos medicamentos, os
desafios em matéria de capacidades de inspecdo a nivel nacional tenham de ser resolvidos em tempo dtil ou em
que uma resposta a uma emergéncia de satide publica ou a um evento grave exija uma agdo imediata. Dotar a
Agéncia de uma capacidade de inspecio adequada facilitard igualmente, no interesse da Unido, a divulgagdo de
boas préticas e conhecimentos e melhorard a supervisio do fabrico de medicamentos em todo o mundo. Na
sequéncia de um pedido de uma autoridade competente de um Estado-Membro, a Agéncia pode, se assim o
entender, aceitar prestar apoio as inspe¢des de locais situados na Unido ou realizar inspecdes em locais situados
em paises terceiros.

(25) Em certos casos, existe o risco de as insuficiéncias do sistema de supervisdo dos Estados-Membros e das atividades
de execucdo conexas prejudiquem substancialmente a consecucdo dos objetivos do presente regulamento e da
Diretiva 2001/83/CE revista, o que poderd até levar & emergéncia de riscos para a satide publica ou o ambiente.
Para fazer face a estes desafios, importa assegurar normas de inspecdo harmonizadas através da criacdo de um
programa de auditoria conjunta no dmbito da Agéncia. Este programa de auditoria conjunta ird também
harmonizar a interpretagdo das boas praticas de fabrico e de distribui¢do com base nos requisitos legislativos da
Unido. Além disso, apoiard um maior reconhecimento mutuo dos resultados das inspegdes entre os Estados-
-Membros e com os parceiros estratégicos. No ambito do programa de auditoria conjunta, as autoridades
competentes s3o objeto de auditorias regulares realizadas por outros Estados-Membros para manter um sistema
de qualidade equivalente e harmonizado e para assegurar uma aplicacio adequada das boas préticas pertinentes
de fabrico e de distribui¢do nas legislagdes nacionais, bem como a equivaléncia com outros servios de inspegio
da Agéncia Europeia do Ambiente (AEA). [Alt. 19]

(26) Deve ser criado, no seio da Agéncia, um grupo de trabalho de inspecio que forneca contributos e recomendagdes
sobre todas as questdes relacionadas, direta ou indiretamente, com as boas praticas de fabrico e de distribuigio,
independentemente do procedimento de autorizacio de introdu¢do no mercado, através de diferentes canais de
comunicagio. Esse grupo de trabalho deverd ser responsavel, nomeadamente, pela criagdo, pelo desenvolvimento
e pela supervisdo global do programa de auditoria conjunta.

(") Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cédigo comunitdrio
relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).
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(26-A) A investigacdo no dominio farmacéutico contribui de forma decisiva para a melhoria continua da saiide piiblica

(27)

(30)

e para a garantia da competitividade da Unido. Os medicamentos, nomeadamente os que resultam de uma
investigacdo longa e onerosa, sé continuardo a ser desenvolvidos na Unido se beneficiarem de uma
regulamentacdo favordvel, que preveja uma protecdo suficiente para incentivar tal investigacdo. No entanto, é
dificil estabelecer uma ligacdo direta entre esta regulamentacdo favordvel e a competitividade da Unido. Essa
regulamentacdo, embora torne os mercados da Unido mais atrativos, é omissa quanto d origem geogrdfica dos
medicamentos e os medicamentos autorizados de paises terceiros sdo igualmente elegiveis para receber
incentivos da Unido, tal como as empresas inovadoras sediadas na Unido podem beneficiar de incentivos de
paises terceiros. [Alt. 20]

Para promover a inovagdo e o desenvolvimento de novos medicamentos pelas PME, na acegdo da
Recomendagdo 2003/361/CE da Comissdo ('), e de reduzir o custo da introdu¢do no mercado de medicamentos
para uso humano autorizados através do procedimento centralizado, estas empresas devem beneficiar de um
regime de apoio da Agéncia.

O regime de apoio deve ser composto por apoio regulamentar, processual e administrativo, bem como por uma
redugdo, um diferimento ou uma isencdo das taxas. O regime deve abranger as vérias fases dos procedimentos de
pré-autorizacio, tais como o aconselhamento cientifico, a apresentagdo do pedido de autoriza¢io de introdugio
no mercado e os procedimentos pds-autorizagio.

As entidades juridicas que ndo exercem uma atividade econémica, como universidades, organismos ptblicos,
centros de investigacdo ou organizagdes sem fins lucrativos, representam uma importante fonte de investigacdo
sobre necessidades médicas ndo satisfeitas, de investigacdo em diferentes subpopulacdes, de reposicionamento e
otimiza¢do e de inovagio e devem também beneficiar deste regime de apoio. Embora deva ser possivel ter em
conta a situacdo especifica destas entidades a titulo individual, a melhor forma de obter esse apoio é através de
um regime de apoio especifico, que inclua apoio administrativo, e através da redugdo, do diferimento e da isencdo
das taxas. [Alt. 21]

Deve ser atribuida a Agéncia competéncia para formular recomendagdes cientificas sobre se um produto em
desenvolvimento, suscetivel de ser abrangido pelo ambito obrigatério do procedimento centralizado, preenche os
critérios cientificos para ser considerado um medicamento. Esse mecanismo consultivo abordaria, o mais cedo
possivel, questdes relacionadas com casos de produtos-fronteira, como, em particular, as substincias de origem
humana, os cosméticos ou os dispositivos médicos, e que podem surgir a medida que a ciéncia evolui. Para
garantir que as recomendacdes formuladas pela Agéncia tém em conta os pontos de vista de mecanismos de
aconselhamento equivalentes noutros quadros juridicos, a Agéncia deve consultar os organismos consultivos ou
reguladores pertinentes. Em caso de diivida sobre se o estatuto regulamentar de um determinado produto em
desenvolvimento, suscetivel de ser abrangido pelo dmbito obrigatorio do procedimento centralizado, preenche
os critérios cientificos para ser considerado um medicamento, a Agéncia e os organismos consultivos
competentes responsdveis por outros quadros regulamentares, nomeadamente os relativos aos dispositivos
médicos e as substdncias de origem humana, devem proceder a consultas. Nesses casos, importa consultar, se
necessdrio, o compéndio referido no Regulamento (UE) 2024/1938 do Parlamento Europeu e do Conselho (*?).
Se, apds a consulta do compéndio, subsistirem dividas quanto ao estatuto regulamentar, os organismos
competentes devem proceder a novas consultas para determinar o estatuto regulamentar. A Comissdo deve
facilitar a cooperagdo entre a Agéncia e os organismos consultivos criados por outra legislacio da Unido. Hd
que disponibilizar ao piiblico os pareceres e as recomendacdes da Agéncia e dos organismos consultivos
competentes sobre o estatuto regulamentar do produto apés a realizacdo das consultas. [Alt. 22]

Para reforgar a transparéncia das avaliagdes cientificas e de todas as outras atividades, a Agéncia deve criar e
manter um portal Web europeu convivial dos medicamentos. O portal deve fornecer informagées sobre todos os
medicamentos autorizados por procedimento centralizado, nomeadamente sobre seguranca, eficdcia, risco
ambiental e populacbes de doentes e, se for caso disso, informagbes sobre a resisténcia antimicrobiana, a
escassez e as obrigacdes pendentes dos titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado. Devem ser
atribuidos recursos orcamentais suficientes 4 Agéncia para garantir o devido cumprimento das suas
obrigacdes e compromissos em matéria de transparéncia. [Alt. 23]

(") Recomendagdo da Comissdo, de 6 de maio de 2003, relativa & definicdo de micro, pequenas e médias empresas (JO L 124 de
20.5.2003, p. 36).

(")) Regulamento (UE) 2024/1938 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, relativo a normas de qualidade e
seguranca para as substdncias de origem humana destinadas a aplicacdo no ser humano e que revoga as Diretivas 2002/98/CE
€2004/23/CE (JO L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(31-A) O Registo de Medicamentos da Unido enumera todos os medicamentos para uso humano e veterindrio, bem
como os medicamentos 6rfios que receberam uma autorizacio de introducdo no mercado pela Comissio
através do procedimento centralizado. As informacdes fornecidas no Registo da Unido podem ser utilizadas
para pesquisar informacdes pertinentes sobre o medicamento em questdo, nomeadamente a substincia ativa, a
denominagdo comum internacional, o cédigo anatémico-terapéutico-quimico (ATC), as indicacbes do
medicamento, informacdes sobre a autorizacdo e quaisquer requisitos pds-autorizacdo, bem como os periodos
de protecdo regulamentar aplicdveis. [Alt. 24]

(32) A experiéncia adquirida com o funcionamento do sistema regulamentar demonstrou que a atual estrutura da
Agéncia Europeia de Medicamentos com vdrios comités cientificos cria frequentemente complexidades no
processo de avaliagdo cientifica entre os comités, duplicacdo de trabalho e uma utilizacdo ndo otimizada dos
conhecimentos especializados e dos recursos. Além disso, a Agéncia e as autoridades competentes dos Estados-
-Membros confrontam-se com desafios relacionados com uma capacidade e conhecimentos especializados
adequados insuficientes para lidar com o ndmero crescente de procedimentos relacionados com os
medicamentos existentes e com a avaliacgdo de novos medicamentos, em especial medicamentos de ponta
inovadores e complexos.

(33) Para otimizar o funcionamento e a eficiéncia do sistema regulamentar, simplifica-se e reduz-se a estrutura dos
comités cientificos da Agéncia a dois comités principais para os medicamentos para uso humano, a saber, o
Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CMUH) e o Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia
(PRAC).

(33-A) A fim de assegurar os conhecimentos especializados e andlise adequados das avaliacées dos riscos ambientais
das substdncias farmacéuticas, a Agéncia deve criar um novo grupo de trabalho ad hoc para a avaliacio dos
riscos ambientais. Esse grupo de trabalho deve ser envolvido, sempre que necessdrio, em funcio do pedido de
autorizacdo de introducio no mercado. O grupo de trabalho deve dispor dos conhecimentos cientificos
necessdrios para descrever e avaliar os riscos, bem como as medidas de atenuacdo desses riscos, relacionados
com o fabrico, a utilizacdo e a eliminacdo de medicamentos. O grupo de trabalho deve contribuir para a
aplicacdo da abordagem «Uma S6 Saiide» e para colmatar o fosso entre a avaliacdo farmacéutica e a avaliagdo
ambiental. [Alt. 25]

(34) A simplificagdo dos procedimentos ndo deve ter impacto nas normas ou na qualidade da avaliagdo cientifica dos
medicamentos para garantir a sua qualidade, seguranga e eficicia. Deve também permitir a reducdo do periodo de
avaliacdo cientifica de 210 para 180 dias.

(35) Os comités cientificos da Agéncia devem poder—delegaralgumas—dasser apoiados, no que diz respeito as suas
tarefas de avaliagdo, por em grupos de trabalho que devem estar abertos a peritos do mundo cientifico e ser
designados para esse efeito, sem deixarem de manter total responsabilidade pelos pareceres cientificos por eles
emitidos. [Alt. 26]

(36) Os conhecimentos especializados do Comité das Terapias Avangadas (CTA), do Comité dos Medicamentos Orfios
(CMO), do Comité Pedidtrico (CP) e do Comité dos Medicamentos a Base de Plantas (HMPC) serdo mantidos
através de grupos de trabalho, de grupos de trabalho ad hoc e de um grupo de peritos, organizados com base em
diferentes dominios e que contribuirdo para o CMUH e para o PRAC. A sua avaliacdo continuard a englobar
todos os conhecimentos especializados necessdrios para cada produto, no dmbito das equipas de relatores, com
a possibilidade de o CMUH e PRAC solicitarem a outros peritos cientificos informagbes e aconselhamento
sobre aspetos especificos suscitados durante a avaliacido. Além disso, os doentes e os profissionais de sailde
fardo parte do grupo de peritos e serdo igualmente integrados no trabalho da EMA, de acordo com os seus
conhecimentos especializados num determinado dominio de doengca. O CMUH e o PRAC sio compostos por
peritos de todos os Estados-Membros, ao passo que os grupos de trabalho e os grupoes de peritos sio
constituidos, na sua maioria, por peritos nomeados pelos Estados-Membros, com base nos seus conhecimentos
especializados, e por peritos externos. O modelo dos relatores mantém-se inalterado. A representacio dos
doentes, dos seus cuidadores e dos profissionais de satide com conhecimentos especializados em todos os
dominios, incluindo doencas raras e pedidtricas, serd refor¢ada no CMUH e no PRAC, para além dos grupos de
trabalho especializados que representam os doentes e os profissionais de satde. As informagdes respeitantes a
composicdo e ao trabalho dos comités e dos grupos de trabalho devem ser disponibilizadas ao piiblico. [Alt. 27]

(37) Comités cientificos como o CTA tém sido fundamentais para assegurar conhecimentos especializados e o refor¢o
das capacidades num dominio tecnoldgico emergente. No entanto, mais de 15 anos depois, os medicamentos de
terapia avancada s3o agora mais comuns. A plena integragdo da sua avaliacdo no trabalho do CMUH facilitard a
avaliacdo dos medicamentos pertencentes a mesma classe terapéutica, independentemente da tecnologia em que
se baseiam. Além disso, garantird que todos os medicamentos bioldgicos sejam avaliados pelo mesmo comité.
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(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

A fim de permitir um aconselhamento mais informativo sobre os pedidos de autorizagdo de ensaios clinicos e, por
conseguinte, um aconselhamento mais integrado em matéria de desenvolvimento tendo em conta os futuros
requisitos em matéria de dados para os pedidos de autoriza¢do de introducdo no mercado, a Agéncia pode
consultar representantes dos Estados-Membros com conhecimentos especializados em ensaios clinicos. Nao
obstante, as decisdes relativas aos pedidos de ensaio clinico devem continuar a ser da competéncia dos Estados-
-Membros, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho ().

Para permitir um processo de decisdo mais informativo e o intercAmbio de informacdes e a partilha de
conhecimentos sobre questdes gerais de natureza cientifica ou técnica relacionadas com as tarefas da Agéncia
no que diz respeito aos medicamentos para uso humano, em especial as orientagdes cientificas sobre
necessidades médicas ndo satisfeitas e o desenho dos ensaios clinicos, ou outros estudos e a producio de
provas ao longo do ciclo de vida dos medicamentos, a Agéncia deverd poder recorrer a um processo de
consulta de autoridades ou organismos ativos ao longo do ciclo de vida dos medicamentos. Além disso, a fim
de melhorar a seguranca regulamentar e a cooperagdo intersetorial, a Comissdo deve organizar anualmente,
ou com maior frequéncia, se necessdrio, reunides conjuntas com os organismos consultivos estabelecidos
noutra legislacio da Unido para avaliar as tendéncias emergentes e as questdes relativas ao estatuto
regulamentar dos produtos e chegar a acordo sobre principios comuns em matéria de estatuto regulamentar.
Estas autoridades poderdo ser, se for caso disso, representantes dos chefes das agéncias de medicamentos, do
Grupo Consultivo e de Coordenacio de Ensaios Clinicos, do Conselho de Coordena¢io SoHO, do Grupo de
Coordenagdo dos Estados-Membros para a Avaliagio das Tecnologias da Satide, do Grupo de Coordenagio dos
Dispositivos Médicos, das autoridades nacionais competentes em matéria de dispositivos médicos, das
autoridades nacionais competentes em matéria de fixagdo de pregos e reembolso de medicamentos, dos fundos
nacionais de seguros ou dos pagadores dos cuidados de satide. A Agéncia deverd também poder alargar o
mecanismo de consulta aos consumidores, doentes e seus cuidadores, profissionais de saiide, meio académico,
industria, associagdes representativas dos pagadores ou outras partes interessadas, consoante o caso. [Alt. 28]

Os Estados-Membros devem assegurar o financiamento adequado das autoridades competentes para o
desempenho das suas tarefas nos termos do presente regulamento e da [Diretiva 2001/83/CE revista]. Além disso,
em conformidade com a Declaracio Conjunta do Parlamento Europeu, do Conselho da UE e da Comissdo
Europeia sobre as agéncias descentralizadas ('¥), os Estados-Membros devem assegurar a afetagdo de recursos
suficientes pelas autoridades competentes dos Estados-Membros para efeitos das suas contribuicdes para o
trabalho da Agéncia, tendo em conta a remuneragio baseada nos custos que recebem da Agéncia.

No contexto da cooperagdo com organizagdes internacionais para apoiar a satide ptblica mundial, é importante
tirar partido da avaliacio cientifica realizada pela Unido e promover o recurso, por parte das autoridades
reguladoras de paises terceiros, a utilizagdo de certificados de medicamentos para os medicamentos autorizados
na Unido. Um requerente pode solicitar, de forma independente ou no dmbito de um pedido ao abrigo do
procedimento centralizado, um parecer cientifico & Agéncia para a utilizacio do medicamento em mercados fora
da Unido. A Agéncia deve cooperar com a Organiza¢do Mundial da Saide e com os organismos e as autoridades
reguladoras pertinentes de paises terceiros para emitir esses pareceres cientificos.

A Agéncia pode cooperar com as autoridades competentes de paises terceiros no exercicio das suas tarefas. Essa
cooperacdo regulamentar deverd ser coerente com a relagio econdmica mais ampla da Unido com o pais terceiro
em causa, tendo em conta os acordos internacionais pertinentes entre a Unido e esse pais terceiro.

No interesse da satide publica, as decisdes de autorizagio de introdugio no mercado no dmbito do procedimento
centralizado devem assentar em critérios cientificos objetivos de qualidade, seguranga e eficicia do medicamento
em causa, independentemente de quaisquer consideracdes, de cardter econémico ou outro. No entanto, os
Estados-Membros devem poder, a titulo excecional, proibir a utilizacdo de medicamentos no seu territério. Os
Estados-Membros devem fornecer 4 Comissdo e a Agéncia uma justificacio adequada para essa proibigdo de
utilizacdo. [Alt. 29]

() Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativo aos ensaios clinicos de
medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20/CE (JO L 158 de 27.5.2014, p. 1).
(" https:|/europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf
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(43-A) Nos termos do artigo 208.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), a Unido deve ter em
conta os objetivos de desenvolvimento nas politicas suscetiveis de ter um impacto nos paises de baixo e médio
rendimento. A legislacdo farmacéutica da Unido tem um papel a desempenhar na realizacdo dos objetivos de
satide piblica mundial, promovendo o desenvolvimento de inovacdes eficazes, seguras, acessiveis e a pregos
comportdveis para a resisténcia antimicrobiana, as ameacas para a sailde emergentes e reemergentes,
relacionadas com a pobreza, as doengas negligenciadas e outras condicbes de interesse mundial em matéria de
satide piiblica. A Comissdo deve continuar a incentivar a investigagdo, o desenvolvimento e a inovacdo em
dominios de grande interesse mundial em matéria de sailde, em conformidade com os seus compromissos
internacionais. [Alt. 30]

(44) Os critérios de qualidade, seguranga e eficdcia da [Diretiva 2001/83/CE revista] devem aplicar-se aos medicamentos
autorizados pela Unido ao abrigo do procedimento centralizado. A relagio beneficio-risco de todos os
medicamentos serd avaliada aquando da sua introducdo no mercado e em qualquer outro momento que a
autoridade competente considere adequado.

(45) Os pedidos de autorizagdo de introdu¢do no mercado, como qualquer outro pedido apresentado a Agéncia, devem
seguir o principio «digital por defeito» e, por conseguinte, ser enviados a Agéncia em formato eletrénico. Os
pedidos devem ser avaliados com base no dossié apresentado pelo requerente, em conformidade com as
diferentes bases juridicas previstas na [Diretiva 2001/83/CE revista]. Ao mesmo tempo, a Agéncia e os comités
competentes podem ter em conta todas as informagdes que estejam na sua posse. Os requerentes devem, de um
modo geral, apresentar dados brutos, em especial no que diz respeito aos ensaios clinicos realizados pelo
requerente, a fim de assegurar uma avaliagio completa da qualidade, da seguranca e da eficicia do medicamento.

(45-A) A Agéncia deve prestar especial atengdo a composicdo dos ensaios clinicos, a fim de assegurar a equidade de
género e dados clinicos completos. [Alt. 31]

(46) A Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, relativa a protegdo dos animais utilizados para fins
cientificos (**), estabelece disposicdes relativas a protecdo dos animais utilizados para fins cientificos, com base nos
principios de substitui¢do, de redugdo e de refinamento. Qualquer estudo que envolva a utilizagdo de animais vivos
que forneca informagdes essenciais sobre a qualidade, a seguranca e a eficicia de um medicamento deve ter em
conta os referidos principios de substitui¢do, de reducio e de refinamento, quando envolva o tratamento e a
utilizagdo de animais vivos para fins cientificos, e deve ser otimizado a fim de proporcionar os resultados mais
satisfatorios utilizando o menor ndmero possivel de animais. Os procedimentos desses ensaios clinicos devem
utilizados unicamente quando necessdrios e ser concebidos para evitar causar dor, sofrimento, angdstia ou danos
duradouros aos animais e devem seguir as orientacdes disponiveis da Agéncia e do comité internacional de
harmonizac¢io (ICH) Concretamente, o requerente € o titular da autorizac¢io de introdugdo no mercado devem ter
em conta os principios estabelecidos na Diretiva 2010/6 3/UE, inecluindosempre-qtepossivelawtilizacio-dedando
prioridade as novas metodologias de abordagem (NMA) em vez dos ensaios em animais. Estas podem incluir,
nomeadamente: modelos in vitroivitre, tais como sistemas microfisioldgicos, incluindo érgde-em-chipdrgdo-em-
-chip, modelos de cultura celular (2D e 3D), organoides e modelos baseados em células estaminais humanas;
ferramentas in silico, tecnologias in chemico e qualquer combinacdo das mesmasin—silice ou modelos de
interpolacdo, modelos de ovos aqudticos, bem como espécies de invertebrados. Em iltima andlise, devem ser
envidados esforcos para substituir totalmente os procedimentos efetuados em animais vivos para fins cientificos.
No seu relatério anual, a Agéncia deve destacar as principais observagdes e melhores prdticas apresentadas pelos
requerentes em matéria de substituicdo, reducdo e refinamento dos ensaios em animais. [Alt. 32]

(47)  Devem existir proced1mentos para fac1htar sempre que possivel, a realizacdo de ensaios conjuntos em animais, a
fim de evitar ensaios desnecessdrios com animais vivos, tal como referido na
Diretiva 2010/63/UE. Os requerentes e os titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado devem envidar
todos os esforgos para reutilizar os resultados dos estudos em animais e para disponibilizar ao publico os
resultados obtidos com esses estudos. No caso dos pedidos simplificados, os requerentes de autorizacdes de
introdugdo no mercado devem remeter para os estudos pertinentes realizados para o medicamento de referéncia.
[Alt. 33]

(48) O resumo das caracteristicas do medicamento e o folheto informativo devem refletir a avaliacio da Agéncia e fazer
parte do seu parecer cientifico. O parecer pode recomendar determinadas condi¢des que devem fazer parte da
autorizagdo de introdugio no mercado, por exemplo no que diz respeito a utilizagdo segura e eficaz do
medicamento ou as obrigagdes pds-autoriza¢do a cumprir pelo titular da autorizagio de introdugdo no mercado.
Estas condi¢®es podem incluir a obrigatoriedade de realizar estudos de seguranca ou de eficcia pds-autorizacio
ou outros estudos considerados necessdrios para otimizar o tratamento, por exemplo quando o regime
posolégico proposto pelo requerente, embora seja aceitdvel e justifique uma relagdo beneficio-risco positiva,
tenha margem para ser otimizado apés a autorizagdo. Se discordar de partes do parecer, o requerente pode
solicitar a sua reapreciagio.

(") Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2010, relativa a protegdo dos animais utilizados
para fins cientificos (JO L 276 de 20.10.2010, p. 33).
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(49)

(51-A)

(52)

(53)

(53-A)

Devido a necessidade de reduzir os prazos globais de aprovagdo dos medicamentos, o periodo entre o parecer do
Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CMUH) e a decisdo final sobre o pedido de autorizagio de
introdugdo no mercado ndo deve, em principio, ser superior a 46 dias.

Com base no parecer da Agéncia, a Comissdo deve adotar uma decisdo sobre o pedido por meio de atos de
execu¢do. Em casos justificados, a Comissdo pode devolver o parecer para uma andlise mais aprofundada ou
desviar-se, na sua decisdo, do parecer da Agéncia. Tendo em conta a necessidade de disponibilizar rapidamente
medicamentos aos doentes, cumpre reconhecer que o presidente do Comité Permanente dos Medicamentos para
Uso Humano utilizard os mecanismos disponiveis nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento
Europeu e do Conselho (") e, nomeadamente, a possibilidade de obter o parecer do comité por procedimento
escrito e dentro de prazos curtos que, em principio, ndo excedam dez dias de calendério.

Regra geral, a autorizac¢do de introdugio no mercado deve ser concedida por um periodo ilimitado; no entanto,
uma renovagio apenas pode ser decidida por motivos fundamentados relacionados com a seguranga do
medicamento.

Como boa pritica, as autorizagdes de introducio no mercado devem ser concedidas com base em ensaios clinicos
comparativos efetuados em doentes representativos da populacdo a tratar com o medicamento. Além disso, as
medidas de resultados comunicados pelos doentes e as medidas de experiéncia comunicada pelos doentes devem
fazer parte integrante dos dados clinicos apresentados com o pedido de autorizagdo de introducdo no mercado, a
fim de avaliar a qualidade dos cuidados e o impacto dos tratamentos nos doentes. [Alt. 34]

E necessrio prever a aplicagio dos requisitos éticos do Regulamento (UE) n.° 536/2014 aos medicamentos
autorizados pela Unido. Em especial, relativamente aos ensaios clinicos efetuados fora da Unido sobre
medicamentos destinados a ser autorizados na Unido, no momento da avaliagdo do pedido de autorizacio, deve
verificar-se se esses ensaios foram conduzidos em conformidade com os principios equivalentes aos do
Regulamento (UE) n.* 536/2014 no que diz respeito aos direitos e a seguranga dos sujeitos do ensaio clinico e a
fiabilidade e robustez dos dados nele produzidos.

Os medicamentos que contenham ou sejam constituidos por organismos geneticamente modificados podem
originar riscos para o ambiente. E, por conseguinte, necessdrio prever, em relagdo a esses medicamentos, uma
avaliacdo do risco para o ambiente semelhante a prevista na Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (V), paralelamente a uma avaliacio da qualidade, seguranga e eficicia do medicamento em causa no
quadro de um procedimento tnico da Unido. A avaliagio dos riscos ambientais deve ser realizada em
conformidade com os requisitos estabelecidos no presente regulamento e na [Diretiva 2001/83/CE revista], que
se baseiam nos principios estabelecidos na Diretiva 2001/18/CE, mas tendo em conta as especificidades dos
medicamentos.

Devem ser explorados vdrios programas de tratamento para disponibilizar as terapias em todos os Estados-
-Membros, nomeadamente avancando com as disposicdes relativas ao acesso aos cuidados transfronteiricos,
como a Diretiva 2011/24/UE (**) e o Regulamento (CE) n.° 883/2004 (") do Parlamento Europeu e do
Conselho. Este aspeto é particularmente importante para os medicamentos de terapia avangada, uma vez que
as suas caracteristicas tnicas resultam em complexidades infraestruturais e barreiras de sistema significativas,
que podem limitar substancialmente a sua disponibilizacdo continua. [Alt. 35]

(*%) Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execucdo pela
Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).

(") Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertacdo deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).

(**) Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2011, relativa ao exercicio dos direitos dos doentes
em matéria de cuidados de saiide transfronteirigos (JO L 88 de 4.4.2011, p. 45).

(**) Regulamento (CE) n.° 883/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativo a coordenagdo dos sistemas
de seguranga social (JO L 166 de 30.4.2004, p. 1).
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(54) A [Diretiva 2001/83/CE revista] permite que os Estados-Membros autorizem temporariamente a utilizagio e o
fornecimento de medicamentos ndo autorizados por razdes de satide publica ou necessidades individuais dos
doentes, incluindo medicamentos a autorizar nos termos do presente regulamento. E igualmente necessario que
os Estados-Membros sejam autorizados, nos termos do presente regulamento, a disponibilizar um medicamento
para uso compassivo antes da sua autorizagdo de introdugdo no mercado. Em tais situagdes excecionais e
urgentes, na auséncia de um medicamento aprovado adequado, a necessidade de proteger a satide publica ou a
satide de doentes individuais deve prevalecer sobre outras considera¢des, em especial sobre a necessidade de obter
uma autorizagio de introdugdo no mercado e, consequentemente, de dispor de informagdes completas sobre os
riscos apresentados pelo medicamento, incluindo quaisquer riscos para o ambiente decorrentes de medicamentos
que contenham ou sejam constituidos por organismos geneticamente modificados (OGM). A fim de evitar atrasos
na disponibilizagdo destes produtos ou incertezas quanto ao seu estatuto em determinados Estados-Membros,
importa, nessas situagdes excecionais e urgentes, que, no caso de um medicamento que contenha ou seja
constituido por OGM, a avaliagdo dos riscos ambientais ou a autorizagdo nos termos da Diretiva 2001/18/CE ou
da Diretiva 2009/41/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (*) ndo constituam um pré-requisito. Ndo
obstante, nesses casos, os Estados-Membros devem aplicar medidas adequadas em consondncia com o principio
da precaugdo para minimizar os impactos ambientais negativos previsiveis resultantes da libertacdo intencional
ou ndo intencional no ambiente dos medicamentos que contenham ou sejam constituidos por OGM e estabelecer
um calenddrio adequado para a apresentagio dos dados relativos aos riscos ambientais. [Alt. 36]

(55) Relativamente aos medicamentos, o periodo de protegdo dos dados relativos aos ensaios ndo clinicos e clinicos
deve ser o que se encontra previsto na [Diretiva 2001/8 3/CE revista].

(56) Para atender, nomeadamente, as expectativas legitimas dos doentes e ter em conta a evolugdo cada vez mais rapida
da ciéncia e das terapias, devem ser estabelecidos procedimentos de avaliagio acelerados, reservados aos
medicamentos que apresentem um grande interesse terapéutico, bem como procedimentos de obtengio de
autorizagdes condicionais de introdugdo no mercado sujeitas a determinadas condi¢des passiveis de revisio
regular.

(57) Os programas de uso compassivo permitem o acesso precoce aos medicamentos. As disposi¢des em vigor devem
ser reforcadas para assegurar que se segue uma abordagem comum, sempre que tal seja possivel, em matéria de
critérios e condi¢des de uso compassivo de novos medicamentos, no quadro das legislagdes dos Estados-
-Membros. Além disso, é importante permitir a recolha de dados sobre essas utiliza¢des para fundamentar as
decisdes relativas a relacio beneficio-risco dos medicamentos em causa.

(57-A) Dadas as necessidades nio satisfeitas no dominio da saiide mental, a revisdo deve contribuir para um maior
acesso a tratamentos e o desenvolvimento de novos tratamentos para os doentes que deles mais necessitam.
[Alt. 37]

(57-B) A Comissdo deve apoiar a utilizacio de programas-piloto de acesso precoce para tratar doentes com
comorbilidades complexas, incluindo problemas de saiide fisica e mental, que sdo frequentemente excluidos dos
ensaios clinicos. Esta medida contribuiria para a recolha de dados sobre a seguranca e eficdcia destes
tratamentos. Esses programas devem proporcionar experiéncia de tratamento aos prestadores de cuidados de
satide e gerar dados do mundo real valiosos para fundamentar futuras autorizacdes desses tratamentos.
[Al. 38]

(58) Em determinadas circunstancias, devidamente justificadas, existe a possibilidade de as autorizacdes de introdugio
no mercado serem concedidas sob reserva de obrigacdes ou condi¢des especificas, numa base condicional ou em
circunstncias excecionais. A legislacdo deve permitir que, em circunstincias semelhantes, os medicamentos com
uma autoriza¢do normal de introdu¢do no mercado para novas indicacdes sejam autorizados numa base
condicional ou em circunstincias excecionais. Os medicamentos autorizados numa base condicional ou em
circunstancias excecionais devem, em principio, satisfazer os requisitos de uma autorizagdo normal de introdugio
no mercado, com exce¢do das derroga¢des ou condicdes especificas descritas na autorizagdo de introdugdo no
mercado condicional ou excecional pertinente, e devem ser objeto de uma revisdo especifica do cumprimento das
condicdes ou obrigagdes especificas impostas. Considera-se igualmente que os motivos de recusa de uma
autorizagdo de introducio no mercado se devem aplicar, mutatis mutandis, a esses casos. [Alt. 39]

(*) Diretiva 2009/41/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativa a utilizacdo confinada de microrganismos
geneticamente modificados (JO L 125 de 21.5.2009, p. 75).
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(59 Em principio, apenas uma autorizagio de introdugdo no mercado pode ser concedida a um requerente de um
medicamento. Os duplicados de autorizagdes de introdugio no mercado sé devem ser concedidos em
circunstancias excecionais. Quando essas circunstincias excecionais deixarem de existir, nomeadamente no que
diz respeito a protegdo por uma patente ou por um certificado complementar de protegdo num ou mais Estados-
-Membros, quaisquer efeitos potencialmente negativos para os mercados decorrentes da existéncia de duplicados
de autorizagdes de introdu¢do no mercado devem ser minimizados através da revogacdo do original ou do
duplicado da autorizacio de introdugdo no mercado.

(60) A tomada de decisdes regulamentares em matéria de desenvolvimento, autorizagdo e supervisdo de medicamentos
pode ser apoiada pelo acesso e andlise de dados de satde, incluindo dados do mundo real, se for caso disso, ou seja,
dados de satide gerados fora do 4mbito dos estudos clinicos, e dados gerados através de métodos in silico, como a
modelizacdo e a simulagdo computacionais, a representacio molecular digital e a modelizacio mecanicista, a
tecniologia de gémeo digital e a inteligéncia artificial (IA). A Agéncia deve poder utilizar esses dados, nomeadamente
através da rede de andlise de dados e interrogacdo na vida real (DARWIN) e da infraestrutura interoperdvel do Espago
Europeu de Dados de Satde. Através destas capacidades, a Agéncia pode tirar partido de todo o potencial da
supercomputagdo, da inteligéncia artificial e da ciéncia dos megadados, incluindo os resultados de estudos realizados
através de métodos in silico, para cumprir o seu mandato, sem comprometer os direitos a privacidade. A Agéncia
deve adotar medidas técnicas e organizativas suficientes, eficazes e especificas para salvaguardar os direitos e
interesses fundamentais dos titulares dos dados, em conformidade com o Regulamento (UE) 2016/679 (*') e o
Regulamento (UE) 2018/1725 (%) do Parlamento Europeu e do Conselho. Se necessirio, a Agéncia pode cooperar
com as autoridades competentes dos Estados-Membros para atingir este objetivo. [Alt. 40]

(61) O tratamento de dados de satide exige um elevado nivel de protecio contra ciberataques. E necessirio que a
Agéncia esteja dotada de um elevado nivel de seguranca nos controlos e procedimentos contra ciberataques, para
garantir o seu normal funcionamento de forma permanente. Para tal, a Agéncia deve elaborar um plano para
prevenir, detetar, atenuar e dar resposta a ciberataques, para garantir o seu funcionamento permanente, evitando,
ao mesmo tempo, qualquer acesso ilegal a documentac¢do na sua posse.

(62) Devido a natureza sensivel dos dados de satide, a Agéncia deve salvaguardar as suas operagdes de tratamento e garantir
que respeitam os principios da protecdo de dados de legalidade, lealdade e transparéncia, limitacdo das finalidades,
minimizacdo dos dados, exatiddo, limitagdo da conservacio, integridade e confidencialidade. Caso, para efeitos do
presente regulamento, seja necessdrio proceder ao tratamento de dados pessoais, esse tratamento deve ser efetuado em
conformidade com o direito da Unido em matéria de protecdo de dados pessoais. Qualquer tratamento de dados
pessoais nos termos do presente regulamento deve realizar-se em conformidade com o Regulamentos
(UE) 2016/679 () e 0 Regulamento (UE) 20181725 (*) do Parlamento Europeu e do Conselho.

(63) O acesso a dados individuais dos doentes resultantes de estudos clinicos, num formato estruturado que permita
andlises estatisticas, ¢ valioso para ajudar os reguladores a compreenderem as provas apresentadas e para
fundamentar as decisdes regulamentares sobre a relagio beneficio-risco de um medicamento. E importante
introduzir esta possibilidade na legislagdo para permitir avaliagdes da relagdo beneficio-risco baseadas em dados
em todas as fases do ciclo de vida de um medicamento. Por conseguinte, o presente regulamento habilita a
Agéncia a solicitar esses dados no dmbito da avaliacdo dos pedidos iniciais e pds-autorizagio.

(64) No que diz respeito aos medicamentos genéricos e biossimilares, regra geral ndo devem ser elaborados nem
apresentados planos de gestdo dos riscos, nomeadamente porque o medicamento de referéncia jd possui um tal
plano; contudo, em casos especificos, deve ser elaborado e apresentado as autoridades competentes um plano de
gestdo dos riscos para os medicamentos genéricos e biossimilares.

(*') Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo & protecdo das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagio desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE
(Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados) (JO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

(*) Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018, relativo a protecdo das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas instituicdes e pelos drgdos e organismos da Unido e a livre
circulagio desses dados, e que revoga o Regulamento (CE) n.’° 45/2001 e a Decisio n.° 1247/2002/CE (JO L 295 de
21.11.2018, p. 39).

(¥) Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a protecdo das pessoas singulares
no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento
Geral sobre a Protecdo de Dados) (JO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

(*) Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018, relativo a protegdo das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas instituicdes e pelos 6rgdos e organismos da Unido e a livre
circulagdo desses dados, e que revoga o Regulamento (CE) n.” 45/2001 e a Decisdo n. 1247/2002/CE (JO L 295 de 21.11.2018, p. 39).
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(65) Na elaboragdo dos pareceres cientificos e em casos devidamente justificados, a Agéncia deverd tambénrpeder
consultar as autoridades estabelecidas noutros atos juridicos pertinentes da Unido ou outros organismos publicos
estabelecidos na Unido, consoante o caso. Estes podem incluir peritos em ensaios clinicos, dispositivos médicos,
substancias de origem humana ou quaisquer outros que sejam necessarios para a prestacio do aconselhamento
cientifico em questdo. Além de prestar aconselhamento cientifico, a Agéncia deve assegurar a atualizacio das
orientagdes cientificas e promover o debate piiblico sobre os progressos cientificos. [Alt. 41]

(66) Através do sistema de medicamentos prioritdrios (PRIME), a Agéncia adquiriu experiéncia na prestagio de apoio
cientifico e regulamentar precoce aos responsdveis pelo desenvolvimento de determinados medicamentos, que,
com base em dados preliminares, sdo suscetiveis de dar resposta a uma necessidade médica ndo satisfeita e sio
considerados promissores numa fase inicial de desenvolvimento. E conveniente reconhecer este mecanismo de
apoio precoce, nomeadamente no que se refere aos antimicrobianos prioritdrios e aos medicamentos
reposicionados que cumpram os critérios do sistema, e permitir que a Agéncia, em consulta com os Estados-
-Membros e a Comissdo, estabeleca critérios de sele¢do para medicamentos promissores.

(67) A Agéncia, em consulta com os Estados-Membros e a Comissdo, deve definir os critérios cientificos de sele¢io dos
medicamentos que recebem apoio pré-autorizacdo, dando prioridade necessidades de saiide piiblica e aos
desenvolvimentos mais promissores no dominio terapéutico. No caso de medicamentos para necessidades
médicas ndo satisfeitas, com base nos critérios de selecdo cientificos estabelecidos pela Agéncia, qualquer
responsdvel pelo desenvolvimento interessado pode apresentar provas preliminares para demonstrar que o
medicamento tem potencial para proporcionar um progresso terapéutico importante no que diz respeito a
necessidade médica ndo satisfeita identificada. [Alt. 42]

(68) Para que um medicamento para uso humano obtenha uma autorizagio de introdugio no mercado de um ou
varios Estados-Membros, necessita, em geral, de ser previamente submetido a estudos aprofundados que
garantam a sua seguranga, elevada qualidade e eficdcia de utilizagdo para a populacio-alvo. No entanto, para
certas categorias de medicamentos para uso humano, a fim de responder a necessidades médicas nio satisfeitas
dos doentes e no interesse da satide publica, pode ser necessdrio conceder uma autorizagdo de introdu¢do no
mercado com base em dados menos completos do que normalmente. Essa autorizacio de introdugdo no mercado
deve ser concedida sob reserva de obrigagdes especificas. As categorias de medicamentos para uso humano em
questdo devem ser os medicamentos, nomeadamente medicamentos 6rfdos, que visam o tratamento, a prevengio
ou o diagndstico médico de doencas gravemente debilitantes ou potencialmente mortais, ou que se destinam a ser
utilizados em situagdes de emergéncia, em resposta a ameagas para a satde ptiblica.

(68-A) Ainda hd uma falta de dados suficientemente pormenorizados e compardveis a nivel da Unido para determinar
as tendéncias e identificar eventuais fatores de risco que possam conduzir ao desenvolvimento de medidas para
limitar o risco de resisténcia aos antimicrobianos e monitorizar os efeitos das medidas jd introduzidas. Por
conseguinte, é importante recolher dados sobre as vendas e a utilizacdo de antimicrobianos, bem como dados
sobre organismos resistentes aos antimicrobianos encontrados em animais, seres humanos e alimentos. Para
garantir que as informagdes recolhidas podem ser utilizadas de forma eficaz, devem ser estabelecidas regras
adequadas relativamente a recolha e ao intercimbio de dados. Os Estados-Membros devem ser responsdveis
pela recolha de dados sobre a utilizacdo de antimicrobianos, sob a coordenacio da Agéncia. [Alt. 43]

(69) A Unido deve dispor dos meios necessirios para proceder a avaliagio cientifica dos medicamentos apresentados
em conformidade com procedimentos descentralizados da Unido de autorizagdo de introdugio no mercado.
Além disso, com vista a garantir a harmonizac¢io efetiva das decisdes administrativas tomadas pelos Estados-
-Membros no que se refere a medicamentos apresentados em conformidade com procedimentos descentralizados
de autorizacdo de introduc¢do no mercado, torna-se necessdrio dotar a Unido dos meios necessdrios para resolver
as divergéncias entre Estados-Membros quanto a qualidade, seguranca e eficdcia dos medicamentos.

(70) Em caso de risco para a satide ptiblica, o titular da autoriza¢do de introdu¢io no mercado ou as autoridades
competentes devem poder impor, por sua prépria iniciativa, restrigbes urgentes em matéria de seguranga ou
eficicia, a fim de assegurar uma adaptagdo rdpida da autorizacio de introdu¢io no mercado para preservar a
utilizagdo segura e eficaz do medicamento por parte dos profissionais de satide e dos doentes. Se for lancada uma
revisdo sobre a mesma questdo de seguranca ou de eficicia abrangida por restri¢des urgentes iniciadas por uma
autoridade competente, quaisquer observagdes escritas do titular da autorizagio de introdu¢io no mercado
devem ser tidas em conta nessa revisdo, a fim de evitar a duplicagdo da avaliacdo.
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(71)

(72)

(75)

(76)

(76a)

Os termos de uma autorizagdo de introdugdo no mercado de um medicamento para uso humano podem ser
alterados. Embora o presente regulamento estabeleca os elementos essenciais de uma alteragdo, deve ser atribuida
a Comissdo competéncia para os complementar estabelecendo outros elementos necessarios, para adaptar o
sistema ao progresso técnico e cientifico e para recorrer a medidas de digitalizacdo a fim de assegurar que sejam
evitados encargos administrativos desnecessdrios tanto para os titulares das autoriza¢des de introducio no
mercado como para as autoridades competentes.

Para evitar encargos administrativos e financeiros desnecessérios, tanto para a inddstria farmacéutica como para as
autoridades competentes, devem ser introduzidas determinadas medidas de agilizagdo. Importa possibilitar os
pedidos eletronicos de autorizagdes de introdugio no mercado e de alteracdo dos termos da autorizagdo de
introdugdo no mercado.

A fim de otimizar a utilizagdo dos recursos tanto para os requerentes de autoriza¢des de introdugio no mercado
como para as autoridades competentes que avaliam esses pedidos, importa introduzir uma tnica avaliacio de um
dossié principal da substancia ativa. O resultado da avaliacdo deve ser emitido através de um certificado. Para
evitar a duplicagdo da avaliacdo, a utilizacdo de um certificado de dossié principal da substancia ativa deve ser
obrigatéria para subsequentes pedidos ou autoriza¢des de introdugdo no mercado de medicamentos para uso
humano que contenham essa substincia ativa apresentados pelo titular da certificagio do dossié principal da
substancia ativa. Deve ser atribuida a Comissdo competéncia para estipular o procedimento de avaliacdo tnica de
um dossié principal da substancia ativa. Para otimizar ainda mais a utilizacdo dos recursos, deve ser atribuida a
Comissdo competéncia para alargar o sistema de certificagdo a dossiés principais de qualidade adicionais, por
exemplo no caso de novos excipientes, adjuvantes, precursores radiofarmacéuticos e produtos intermédios das
substncias ativas, quando o produto intermédio é, por si s6, uma substancia quimica ativa ou quando ¢ utilizado
em conjugagdo com uma substancia bioldgica.

Para evitar encargos administrativos e financeiros desnecessdrios para os requerentes, para os titulares de
autorizagdes de introdugdo no mercado e para as autoridades competentes, devem ser introduzidas determinadas
medidas de agiliza¢do. Importa introduzir o pedido eletrénico de autorizagio de introdugdo no mercado e de
alteragdo dos termos da autorizagio de introdugdo no mercado. No caso dos medicamentos genéricos e
biossimilares, exceto em casos especificos, ndo é necessdrio elaborar e apresentar planos de gestdo dos riscos as
autoridades competentes.

Numa situagio de emergéncia de sadde ptiblica, é de grande interesse para a Unido que possam ser desenvolvidos e
disponibilizados medicamentos seguros e eficazes na Unido o mais rapidamente possivel. E imprescindivel a
existéncia de processos dgeis, rdpidos e simplificados. J4 existem diversas medidas a nivel da Unido destinadas a
facilitar, apoiar e acelerar o desenvolvimento e a concessio de autorizagdes de introdu¢do no mercado de
tratamentos e vacinas durante uma emergéncia de saide publica.

Considera-se pertinente que a Comissdo tenha também a possibilidade conceder autoriza¢des tempordarias de
introdugdo no mercado de emergéncia para fazer face a emergéncias de satde publica. Podem ser concedidas
autorizagdes tempordrias de introdugdo no mercado de emergéncia, desde que, tendo em conta as circunstancias
da emergeéncia de satde publica, o beneficio da disponibilidade imediata no mercado do medicamento em causa
seja superior ao risco inerente ao facto de ainda poderem ser necessarios dados completos de qualidade clinicos e
ndo clinicos adicionais. Uma autorizacio tempordria de introducio no mercado de emergéncia s6 deve ser vélida
durante a emergéncia de satde publica. A Comissdo deve ter a possibilidade de alterar, suspender ou revogar essas
autorizagdes de introducdo no mercado para proteger a satide publica ou sempre que o titular da autorizacio de
introdugdo no mercado nio tenha cumprido as condigdes e obrigacdes estabelecidas na autorizagio temporaria
de introdugdo no mercado de emergéncia ou sempre que tenha sido concedida uma autorizagio normal ou
condicional ou de introducdo no mercado para a indicacdo em causa. [Alt. 44]

Importa dispor de medidas e normas de transparéncia no que diz respeito as atividades regulamentares da
Agéncia em matéria de medicamentos, em particular as que obtém uma autorizacdo tempordria de introducdo
no mercado de emergéncia. Essas medidas devem contemplar a publicacdo oportuna de todas as informagées
pertinentes sobre os medicamentos e os dispositivos médicos aprovados e os dados clinicos, incluindo
protocolos de ensaios clinicos. A informacdo priblica relativa a ensaios clinicos e decisdes de autorizacdo de
introducdo no mercado deve ser apresentada em conformidade com o Regulamento (UE) 2022/123 do
Parlamento Europeu e do Conselho (¥*). [Alt. 45]

(*) Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de janeiro de 2022, relativo ao reforco do papel da
Agéncia Europeia de Medicamentos em matéria de preparagdo e gestdo de crises no que diz respeito a medicamentos e dispositivos
médicos (JO L 20 de 31.1.2022, p. 1).
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(77) O desenvolvimento da resisténcia aos antimicrobianos é uma preocupagdo crescente, e a disponibilidade de
antimicrobianos eficazes estd comprometida devido a uma deficiéncia do mercado, em que a investigagdo e o
desenvolvimento (16D) em matéria de antimicrobianos sdo prejudicados pelo baixo valor comercial do mercado
dos medicamentos antimicrobianos. £, pois, necessirio manter a eficdcia dos antimicrobianos existentes o maior
tempo possivel e ponderar uma série de novas medidas de promocio do desenvolvimento de antimicrobianos
prioritrios que sejam eficazes contra a resisténcia aos antimicrobianos e apoiar as empresas, frequentemente
PME, e ndo entidades sem fins lucrativos, que optam por investir neste dominio. E igualmente necessdrio apoiar
a investigacdo e o desenvolvimento de novos antimicrobianos ao longo das diferentes fases do desenvolvimento
de antimicrobianos, em especial através de recompensas pela entrada no mercado e de pagamentos
compensatorios intermédios. Além disso, a criagio de modelos por subscricdo que dissociam o volume de
vendas de antimicrobianos da recompensa recebida, em especial através da contratacdo piiblica conjunta
voluntdria, pode ajudar a corrigir essas deficiéncias do mercado. Essas medidas devem facilitar o
desenvolvimento de tratamentos alternativos, como os bacteridfagos, que sdo eficazes contra bactérias
multirresistentes e podem ser utilizados como tratamento alternativo ou em conjunto com os antibidticos.
Contudo, a resolucdo do problema da resisténcia aos antimicrobianos ndo depende unicamente da 1&D. Para
garantir uma utilizacdo prudente dos antibidticos existentes, a Autoridade deve também apoiar o
desenvolvimento e a aquisicdo de instrumentos de diagnéstico rdpido para garantir prescricdes adequadas.
[Alt. 46]

(77-A) Existe relutdncia em investir no desenvolvimento de antimicrobianos, em parte porque é dispendioso e muitos
responsdveis pelo desenvolvimento, muitas vezes PME, ndo tém condicées financeiras para avangar para a fase de
desenvolvimento seguinte. Além disso, quando um antimicrobiano é desenvolvido, o mercado é naturalmente
limitado, devido a necessidade de utilizar antimicrobianos de forma prudente. Por conseguinte, é necessdrio
ponderar novas agdes a nivel da Unido para apoiar o desenvolvimento de antimicrobianos e corrigir as
deficiéncias existentes no mercado. Por conseguinte, hd que desenvolver um regime de pagamentos
compensatdrios intermédios, complementado por um modelo por subscrigdo de um regime de contratacio piiblica
conjunta voluntdria, a fim de assegurar a existéncia de um mercado para os responsdveis pelo desenvolvimento
que dissociem os volumes vendidos dos pagamentos recebidos. [Alt. 47]

(77-B) Os pagamentos intermédios sido uma recompensa financeira inicial, concedida apds a consecucio de
determinados objetivos de 16D antes da aprovacdo no mercado, por exemplo, a conclusdo bem-sucedida da
primeira fase. Embora esses mecanismos sirvam principalmente para proporcionar acesso aos antimicrobianos
existentes, poderdo também apoiar novos antimicrobianos na fase de desenvolvimento. Um modelo por
subscri¢do consiste numa série de pagamentos financeiros a um responsdvel pelo desenvolvimento de
antibidticos para obter uma aprovacio regulamentar para um antibidtico que satisfaca critérios especificos
predefinidos. Um regime modelos por subscricdo através de acordos de contratacdo conjunta voluntdria deverd
atenuar as preocupagées dos responsdveis pelo desenvolvimento ao assegurar a existéncia de mercado para o
antimicrobiano aquando do seu desenvolvimento. [Alt. 48]

(78) Para ser considerado um «antimicrobiano prioritdrio», um medicamento deve representar um avanco real contra a
resisténcia aos antimicrobianos, devendo, por isso, ser apresentados dados clinicos e ndo clinicos que sustentem
uma vantagem clinica significativa no que diz respeito a resisténcia aos antimicrobianos. Ao avaliar as condigdes
aplicaveis aos antibidticos, a Agéncia deve ter em conta a priorizagio dos agentes patogénicos no que diz respeito
ao risco de resisténcia aos antimicrobianos previsto na «Lista de agentes patogénicos prioritdrios da OMS para a
I&D de novos antibidticos», especificamente os classificados com prioridade 1 (critica) ou 2 (elevada) ou, caso
exista uma lista equivalente de agentes patogénicos prioritdrios adotada a nivel da Unido, a Agéncia deve dar-lhe
prioridade.

(78-A) A fim de dar uma resposta eficaz aos grandes desafios atuais e futuros em matéria de saiide piiblica, em
particular a resisténcia aos antimicrobianos, aproveitando ao mesmo tempo os recursos existentes, hd que criar
a Autoridade de Preparacio e Resposta a Emergéncias Sanitdrias (<HERA» ou «Autoridade») como uma
estrutura separada, sob a personalidade juridica do Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doengas
(ECDC), criado pelo Regulamento (CE) n.° 851/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (). A Autoridade
deve ser responsdvel pela criagdo, coordenacdo e execugdo da carteira europeia de investigacdo biomédica a
longo prazo e da agenda de desenvolvimento de contramedidas médicas contra as ameacas atuais e emergentes
para a saiide piiblica, bem como pela disponibilizacdo de instrumentos que garantam o acesso a esses produtos
em toda a Unido, incluindo os destinados a apoiar a producdo, a aquisicdo, a constituicdo de reservas e a
capacidade de distribuicio de contramedidas médicas e outros produtos médicos prioritdrios na Unido. A
Autoridade desempenhard um papel fundamental na resposta is ameacas para a saide a nivel mundial. A
Autoridade deve centrar-se principalmente no combate ds ameacas mais urgentes para a satide, incluindo a
resisténcia aos antimicrobiana e a escassez de medicamentos. No entanto, no futuro, com o aumento da
capacidade, a Autoridade deve alargar o dmbito da sua missdo, especificamente para abordar outras dreas de
necessidades médicas ndo satisfeitas, como as doencas raras e negligenciadas. A Autoridade deve dispor de
recursos adequados para cumprir o sew mandato. [Alt. 49]

(*) Regulamento (CE) n.° 851/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de abril de 2004, que cria um Centro Europeu de
prevengdo e controlo das doengas (JO L 142 de 30.4.2004, p. 1).
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Além da ameaca crescente da resisténcia aos antimicrobianos, existem outras deficiéncias de mercado no setor
farmacéutico, que exigem mais medidas a nivel da Unido, a fim de responder as necessidades dos cidaddos da
Unido em matéria de saiide piiblica. Em particular, existe um desalinhamento entre as prioridades de IED e as
necessidades dos cidaddos da Unido em matéria de sailde piiblica. As deficiéncias de mercado na Unido
resultaram, em certos casos, na auséncia de tratamentos para doencas raras e num acesso desigual aos
medicamentos, e conduziram a situagdes de escassez. Por conseguinte, o presente regulamento deve corrigir
essas deficiéncias de mercado, prevendo uma abordagem modulada das exclusividades de mercado e uma maior
transparéncia no que respeita as despesas de 1ED, para realizar mais eficazmente os objetivos de
comportabilidade dos precos, acessibilidade e disponibilidade dos medicamentos na Unido. [Alt. 50]

A contratagdo piiblica conjunta, dentro de um pais ou envolvendo mais do que um pais, pode melhorar o acesso,
a comportabilidade dos precos e a seguranca do abastecimento de medicamentos, em especial para os paises
mais pequenos. Os Estados-Membros interessados na contratacdo piiblica conjunta de medicamentos devem
poder solicitar a4 Comissdo que facilite a contratagido piblica conjunta de medicamentos autorizados
centralmente a nivel da Unido, nos termos da Diretiva 2014/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (?').
[Alt. 51]

Em alternativa, para os responsdveis pelo desenvolvimento que ndo tenham beneficiado de recompensas de
entrada no mercado e regimes de pagamento intermédio, a criagio de um vale que recompense o
desenvolvimento de antimicrobianos prioritdrios concedendo um aneperiodo adicional de protegio regulamentar
dos dados tem capacidade para prestar o apoio financeiro necessdrio aos responséveis pelo desenvolvimento de
antimicrobianos prioritdrios. No entanto, para garantir que a recompensa financeira que em tltima instincia é
suportada pelos sistemas de sadde seja absorvida principalmente pelo responsdvel pelo desenvolvimento do
antimicrobiano prioritdrio e ndo pelo comprador do vale, o nimero de vales disponiveis no mercado deve
limitado ao minimo necessrio. E, pois, necessario estabelecer condicdes rigorosas de concessdo, transferéncia e
utilizagdo do vale e dar a Comissédo a possibilidade de revogar o vale em determinadas circunstincias. Além disso,
o valor monetdrio pago pela transferéncia do vale deve ser transferido para a Autoridade, a qual deve distribuir
o montante correspondente, em prestacdes anuais, ao titular da autorizacdo de introdugdo no mercado, a fim de
assegurar a capacidade de fabrico e o fornecimento do antimicrobiano prioritdrio para o qual o vale foi criado.
[Alt. 52]

Um vale transferivel de exclusividade de dados s6 deve estar disponivel para os produtos antimicrobianos que
apresentem um beneficio clinico significativo no que diz respeito a resisténcia aos antimicrobianos e que tenham
as caracteristicas descritas no presente regulamento. E igualmente necessirio assegurar que uma empresa que
recebe este incentivo seja, por sua vez, capaz de fornecer o medicamento aos doentes em toda a Unido em
quantidade suficiente e de fornecer informagdes sobre todo o financiamento recebido para a investigacdo
relacionada com o seu desenvolvimento, a fim de fornecer uma descri¢do completa do apoio financeiro direto e
indireto concedido ao medicamento, em conformidade com artigo 57.° da [Diretiva 2001/83/CE revista].
[Alt. 53]

A fim de assegurar um elevado nivel de transparéncia e informagdes completas sobre o efeito econdémico do vale
transferivel de exclusividade dos dados, nomeadamente no que diz respeito ao risco de sobrecompensacio do
investimento, o responsdvel pelo desenvolvimento de um antimicrobiano prioritirio tem de fornecer
informagdes sobre todo o apoio financeiro direto recebido para a investigagio relacionada com o
desenvolvimento do antimicrobiano prioritdrio. A declaragdo deve incluir o apoio financeiro direto recebido de
qualquer fonte a nivel mundial e qualquer apoio financeiro indireto, em conformidade com o artigo 57.° da
[Diretiva 2001/83/CE revista]. [Alt. 54]

A transferéncia de um vale para um antimicrobiano prioritdrio pode ser efetuada por venda e sé pode ser
transferido uma vez. O valor da transacdo, que pode ser pecunidria ou acordada de outra forma entre o
comprador e o vendedor, deve ser divulgado publicamente, para poder ser conhecido pelas autoridades
reguladoras e pelo publico. A identidade do titular de um vale que tenha sido concedido e ainda nio utilizado
deve ser sempre do conhecimento publico, a fim de assegurar um nivel maximo de transparéncia e de confianga.
[Alt. 55]

(¥') Diretiva 2014/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa aos contratos piiblicos e que
revoga a Diretiva 2004/18/CE (JO L 94 de 28.3.2014, p. 65).
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(83) As disposicdes relacionadas com os vales transferiveis de exclusividade dos dados devem ser aplicaveis durante um
periodo especifico a contar da entrada em vigor do presente regulamento ou até que a Comissdo conceda um
nimero maximo de vales, a fim de limitar o custo total da medida para os sistemas de sadde dos Estados-
-Membros. A aplicagdo limitada da medida proporcionard igualmente a possibilidade de avaliar o seu efeito na
corregdo da deficiéncia do mercado no desenvolvimento de novos antimicrobianos para combater a resisténcia
aos antimicrobianos e de avaliar os custos para os sistemas nacionais de satde. Essa avaliagdo proporcionard os
conhecimentos necessarios para decidir da prorrogagio ou nio da aplicacio da medida. Além disso, até... [cinco
anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento], a Comissdo deve apresentar um relatério
de avaliagdo sobre a eficdcia dos regimes de pagamento intermédio e dos vales transferiveis de exclusividade
dos dados no desenvolvimento de antimicrobianos prioritdrios. [Alt. 56]

(84) O periodo de aplicagdo das disposi¢des relativas aos vales transferiveis de exclusividade para antimicrobianos
prioritrios e o niimero total de vales podem ser alargados pelo Parlamento e pelo Conselho, sob proposta da
Comissdo, com base na experiéncia adquirida.

(85) Sempre que a Comissdo considere que existem razdes para crer que um medicamento poderd apresentar um
potencial risco grave para a saide humana, a Agéncia deverd realizar uma avaliacdo cientifica do medicamento
que conduza a uma decisdo de manter, alterar, suspender ou revogar a autorizagdo de introdugdo no mercado,
adotada com base numa aprecia¢io global da relagdo beneficio-risco. A Comissdo pode igualmente intervir em
relagdo a uma autorizagdo de introducio no mercado por procedimento centralizado, caso as condi¢des que lhe
estdo associadas ndo sejam respeitadas.

(86)  Os medicamentos para doencas raras e para criangas devem ser sujeitos as mesmas disposicdes que qualquer outro
medicamento no que diz respeito a sua qualidade, seguranca e, eficicia e risco ambiental, por exemplo no que diz
respeito aos procedimentos de autorizagdo de introdu¢do no mercado, a farmacovigilancia e aos requisitos de
qualidade. No entanto, também lhes sdo aplicdveis requisitos especificos. Esses requisitos, que estdo atualmente
estabelecidos em atos legislativos distintos, devem ser integrados no presente regulamento para garantir a clareza
e a coeréncia de todas as medidas aplicdveis a estes medicamentos. [Alt. 57]

(87) Algumas patologias 6rfas sdo tdo infrequentes que o custo do desenvolvimento e introdu¢do no mercado de um
medicamento com vista ao seu diagndstico, prevengdo ou tratamento ndo pode ser amortizado pelos respetivos
volumes de vendas previsiveis. No entanto, os doentes que sofrem de doencas raras devem ter direito a
terapéuticas de qualidade idéntica a das oferecidas aos restantes doentes; importa, portanto, incentivar a industria
farmacéutica a investigar, desenvolver e introduzir no mercado medicamentos adequados.

(88) O Regulamento (CE) n.* 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho (**) demonstrou ser bem-sucedido em
impulsionar o desenvolvimento de medicamentos 6rfios na Unido, embora seja necessdrio realizar mais
progressos, uma vez que 95 % das doengas raras ainda ndo tém um tratamento autorizado e os tratamentos
disponiveis para 5 % das doencas raras ndo sdo necessariamente transformadores ou curativos; assim, uma
agdo a nivel da Unido continua a ser preferivel a adogdo pelos Estados-Membros de medidas ndo coordenadas que
podem conduzir a distor¢des de concorréncia e a entraves ao comércio intra-Unido. A Unido deve basear-se no
seu éxito, impulsionando e assegurando um grau de inovacdo semelhante no dmbito do presente regulamento.
[Alt. 58]

(89) O procedimento aberto e transparente da Unido para a designacdo de potenciais medicamentos como
medicamentos 6rfdos, estabelecido pelo Regulamento (CE) n.° 141/2000, deve ser mantido. A fim de aumentar a
clareza juridica e a simplificagdo, as disposicoes juridicas especificas aplicaveis a estes medicamentos devem ser
integradas no presente regulamento.

(90) Importa manter critérios objetivos para a designacdo de medicamento 6rfio com base na prevaléncia da patologia
potencialmente fatal ou cronicamente debilitante para a qual se procura o diagndstico, a prevengdo ou o
tratamento e na inexisténcia de um método satisfatorio de diagnéstico, prevengdo ou tratamento da patologia em
causa que tenha sido autorizado na Unido; geralmente considera-se adequado como limite uma prevaléncia de até
cinco casos por 10 000 pessoas. O critério de designagdo de medicamento 6rfio com base no retorno do
investimento foi suprimido, uma vez que nunca foi utilizado. No entanto, deve continuar a ser possivel que os
medicamentos percam o estatuto de érfdo nos casos em que o critério da populacio deixe de estar preenchido.
[Alt. 59]

(*) Regulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 1999, relativo aos medicamentos
6rfaos (JO L 18 de 22.1.2000, p. 1).
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No entanto, o critério para a designacdo de medicamento 6rfao com base na prevaléncia de uma doenca pode nio
ser adequado para identificar doencas raras em todos os casos. Por exemplo, no caso de doengas de curta duragio
e mortalidade elevada, a medi¢do do nimero de pessoas que adquiriram a doenca durante um determinado
periodo de tempo refletiria melhor a sua raridade na acecdo do presente regulamento do que a medi¢do do
nimero de pessoas «afetadas pela doenga» num determinado momento. Com o objetivo de identificar melhor
apenas as doengas raras, deve ser atribuida a Comissdo competéncia para estabelecer critérios de designagio
especificos para determinadas patologias, se o critério previsto ndo for adequado por razdes cientificas e com
base numa recomendacio da Agéncia.

O que se considera ser um beneficio significativo numa populacio de doentes pode mudar ao longo do tempo.
Por conseguinte, a0 mesmo tempo que assegura a previsibilidade, a Agéncia deve também ter em conta a
evolucdo e orientagdes cientificas ao avaliar se os medicamentos cumprem os critérios do beneficio
significativo. [Alt. 61]

Se ja tiver sido autorizado na Unido um método satisfatério de diagndstico, prevengdo ou tratamento da patologia
em questdo, o medicamento 6rfdo em causa terd de oferecer um beneficio significativo aqueles que sofram dessa
patologia. Neste contexto, considera-se geralmente que um medicamento autorizado num Estado-Membro estd
autorizado na Unido. Ndo é necessdrio que disponha de uma autorizagio da Unido ou que seja autorizado em
todos os Estados-Membros para ser considerado um método satisfatério. Além disso, os métodos de diagnéstico,
prevencdo ou tratamento comummente usados que ndo estejam sujeitos a uma autorizagdo de introdugdo no
mercado podem ser considerados satisfatorios se existirem provas cientificas da respetiva eficicia e seguranga. Em
determinados casos, os medicamentos preparados para um doente individual numa farmacia de acordo com uma
prescri¢dio médica ou de acordo com as indicagdes de uma farmacopeia e destinados a serem diretamente
entregues aos doentes servidos pela farmdicia pedemdevem também ser considerados como tratamentos
satisfatorios se forem bem conhecidos e seguros e se tratar de uma prdtica generalizada para a populacgio de
doentes em causa na Unido. [Alt. 62]

E atribuida a Agéncia a competéncia para designar um medicamento como medicamento 6rfdo, sob a forma de
uma decisdo. Espera-se que tal facilite e acelere o procedimento de designagio, assegurando simultaneamente um
elevado nivel de especializagio cientifica.

A fim de incentivar uma autorizagio mais rdpida dos medicamentos 6rfios designados, a validade da designagio
de medicamento 6rfio foi fixada em sete anos, com a possibilidade de prorrogacio pela Agéncia em
determinadas condigdes especificas. A designacdo de medicamento 6rfdo pode ser retirada a pedido do promotor
do medicamento 6rfio, que deve poder apresentar uma justificacdo fundamentada para o pedido de retirada. A
Agéncia deve disponibilizar ao piiblico a justificacdo fundamentada do pedido de retirada, quando fornecida
pelo promotor. [Alt. 63]

A Agéncia é responsével pela designacio de um medicamento 6rfio, bem como pela criacdo e gestio de um
registo de medicamentos 6rfdos designados. Esse registo deverd estar disponivel ao ptiblico e os dados minimos a
incluir no mesmo foram especificados no presente regulamento, com a habilitagio da Comissdo para alterar ou
complementar esses dados por meio de um ato delegado.

Os promotores de medicamentos 6rfdos designados como tal nos termos do presente regulamento devem poder
desfrutar plenamente dos incentivos concedidos pela Unido ou pelos Estados-Membros com vista ao apoio a
investigagdo e desenvolvimento de medicamentos destinados ao diagndstico, prevencdo ou terapéutica de
doencas raras.

Os doentes com patologias 6rfas merecem medicamentos da mesma qualidade, seguranca e eficacia que os outros
doentes. Os medicamentos Orfdos devem, por conseguinte, ser submetidos ao processo normal de avaliacdo
realizado pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano para que o requerente obtenha uma autorizacio de
introdugdo no mercado de um medicamento 6rfio, podendo ser concedida uma autorizagdo de introducio no
mercado separada para indicagdes que ndo preencham os critérios de um medicamento 6rfao.

Uma grande percentagem de doencas raras continua sem tratamento, verificando-se uma concentragio da
investigacdo e do desenvolvimento nas dreas em que os lucros sdo mais garantidos. Assim, importa concentrar os
esforcos nos dominios em que a investigacio é mais necessdria e em que os investimentos sio mais arriscados.
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(100)  Os medicamentos 6rfios que respondem a uma grande necessidade médica nio satisfeita previnem, diagnosticam
ou tratam patologias que ndo tenham outro método de prevengdo, diagndstico ou tratamento ou, caso este exista,
tém de possibilitar avangos terapéuticos excecionais. Em ambos os casos, o critério da redugdo significativa da
morbilidade ou mortalidade da doenga para a populagdo de doentes em causa deve garantir que apenas sio
abrangidos os medicamentos mais eficazes. A Agéncia deve elaborar orientagdes cientificas sobre a categoria dos
«medicamentos 6rfdos que ddo resposta a uma grande necessidade médica néo satisfeita».

(101) De acordo com a experiéncia desde a ado¢do do Regulamento (CE) n° 141/2000, o maior incentivo ao
investimento por parte da inddstria no desenvolvimento e disponibilizacgio de medicamentos 6rfaos ¢é a
perspetiva de obtengdo da exclusividade de mercado durante vérios anos, que pode permitir amortizar uma parte
do investimento. Para além dos periodos de exclusividade de mercado, os medicamentos 6rfios beneficiario dos
periodos de protegdo regulamentar previstos na [Diretiva 2001/83/CE revista], incluindo as prorrogacdes da
protecdo regulamentar dos dados. No entanto, um medicamento 6rfio que obtenha uma indicagdo terapéutica
adicional apenas beneficiard da prorrogagdo da exclusividade de mercado.

(102)  Para incentivar a investigacgdio e o desenvolvimento de medicamentos orfios que respondam a grandes
necessidades ndo satisfeitas, assegurar a previsibilidade do mercado e garantir uma distribuicio equitativa dos
incentivos, foi introduzida uma modula¢do da exclusividade de mercado; os medicamentos 6rfios que
respondam a grandes necessidades médicas ndo satisfeitas beneficiam da exclusividade de mercado mais longa, ao
passo que a exclusividade de mercado para medicamentos 6rfios de uso bem estabelecido, que exigem menos
investimento, ¢ a mais curta. Para garantir uma maior previsibilidade para os responsaveis pelo desenvolvimento,
foi suprimida a possibilidade de rever os critérios de elegibilidade para a exclusividade de mercado decorridos seis
anos apos a revogacio da autorizagio de introducdo no mercado.

(104) A fim de maximizar os potenciais beneficios da investigacdo clinica, importa incentivar a exploracio continua
de novas indicagdes. Para recompensar a investigagio e o desenvolvimento de novas indicagdes terapéuticas, ¢
previsto um periodo adicional de um ano de exclusividade de mercado para uma nova indicagdo terapéutica (com
um maximo de duas indica¢des). [Alt. 65]

(105) O presente regulamento inclui vérias disposi¢des destinadas a evitar beneficios nido justificados decorrentes da
exclusividade de mercado e a melhorar a acessibilidade dos medicamentos, assegurando uma entrada mais rdpida
dos medicamentos genéricos e biossimilares e de medicamentos similares no mercado. Além disso, esclarece a
concordancia da exclusividade de mercado com a protecio de dados e define as situagdes em que pode ser
concedida uma autorizacio de introdugdo no mercado a um medicamento similar, apesar da exclusividade de
mercado em vigor.

(105-A) A Agéncia s6 pode recusar a validagdo de um pedido de autorizagdo de introducio no mercado referente a dados
de um medicamento de referéncia com base nos motivos previstos no presente regulamento
[Diretiva 2001/83/CE revista]. O mesmo deve aplicar-se a qualquer decisio de concessdo, alteracdo,
suspensdo, restri¢do ou revogacdo da autorizagdo de introducdo no mercado. A Agéncia nio pode basear a sua
decisdo em quaisquer outros motivos. Em especial, essas decisdes nio podem basear-se no estatuto de patente
ou de certificado complementar de protecdo do medicamento de referéncia. [Alt. 66]

(105-B) Os objetivos globais do presente regulamento incluem ajudar a satisfazer as necessidades médicas dos doentes
com doengas raras, melhorar a comportabilidade dos precos dos medicamentos drfdos e o acesso dos doentes a
esses medicamentos em toda a Unido e incentivar a inovacdo em dominios com necessidades ndo satisfeitas.
Embora outros programas e politicas da Unido também contribuam para esses objetivos, as pessoas que vivem
com uma doenga rara continuam a enfrentar desafios comuns, que sdo numerosos e multifatoriais, incluindo
diagndsticos tardios, falta de tratamentos transformadores disponiveis e dificuldades de acesso a tratamentos
nos locais onde residem, devido a fragmentacdo do mercado entre os Estados-Membros. Dado o elevado valor
acrescentado da Unido no dmbito da resposta as necessidades das pessoas com doengas raras, devido i raridade
de doentes, peritos, dados e recursos, afigura-se adequado que a Comissdo complemente o presente regulamento
através da criagio de um quadro especifico para doengas raras, a fim de estabelecer uma ligacdo entre a
legislagdo, as politicas e os programas pertinentes, e para apoiar as estratégias nacionais, para dar uma melhor
resposta as necessidades ndo satisfeitas das pessoas com doencas raras e dos respetivos cuidadores. Esse quadro
deve basear-se nas necessidades e nos objetivos e deve ser desenvolvido em consulta com os Estados-Membros,
as organizagdes de doentes e, se for caso disso, outras partes interessadas. [Alt. 67]
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Antes da introdugdo no mercado de um ou mais Estados-Membros, os medicamentos para uso humano devem ter
sido submetidos a estudos exaustivos, entre os quais se incluem ensaios nio clinicos e clinicos, a fim de atestar a
sua seguranca, elevada qualidade e eficicia relativamente 3 populacio destinatéria. E importante que esses estudos
sejam realizados também na populagio pedidtrica, para garantir que os medicamentos sdo devidamente
autorizados para utilizagdo na populacio pedidtrica e para melhorar a informagio disponivel sobre a utilizacdo
de medicamentos nas diferentes populagdes pedidtricas. E igualmente importante que os medicamentos sejam
apresentados em doses e formulagdes adequadas para utilizagdo em criancas.

Assim, o desenvolvimento de medicamentos suscetiveis de serem utilizados para a populagdo pedidtrica deve
passar a fazer parte integrante do desenvolvimento de medicamentos, integrado no programa de
desenvolvimento para adultos. Por conseguinte, os planos de investigagdo pedidtrica devem ser apresentados
numa fase precoce do desenvolvimento do medicamento, a fim de que os estudos com a populagio pedidtrica
possam ser realizados, se for caso disso, antes da apresentagdo dos pedidos de autorizacdo de introdugdo no
mercado.

Sendo o desenvolvimento de medicamentos um processo dindmico que depende do resultado de estudos em
curso, em certos casos, por exemplo quando estdo disponiveis informacdes limitadas sobre os medicamentos
devido ao facto de os medicamentos serem testados pela primeira vez na populagio pedidtrica, importa criar um
procedimento especifico que permita a elaboragdo progressiva de um plano de investigagdo pedidtrica.

Durante emergéncias de satide pablica, para ndo atrasar a autoriza¢do rdpida de um medicamento destinado ao
tratamento ou a prevencdo de uma doenca relacionada com essa emergéncia de satide publica, deve existir a
possibilidade de isencio tempordria dos requisitos relativos aos estudos pedidtricos a apresentar no momento da
autorizacio de introdu¢io no mercado.

Para ndo poOr em perigo a satide das criangas e evitar a sua exposigdo a ensaios clinicos desnecessdrios, a obrigagio
de acordar e realizar estudos pedidtricos em criancas ndo deve aplicar-se quando o medicamento for suscetivel de
ser ineficaz ou inseguro na totalidade ou em parte da populagdo pedidtrica, o0 medicamento especifico em causa
ndo representar um beneficio terapéutico significativo em relagio aos tratamentos existentes para criangas ou a
doenga a que o medicamento se destina apenas ocorrer em populagdes adultas. Apesar disso, neste dltimo caso, a
obrigagdo deve ser mantida se, com base nos dados cientificos existentes, for expectdvel que o medicamento,
devido ao seu mecanismo de a¢do molecular, seja eficaz contra uma doenca diferente em criancas.

A fim de garantir que a investigagdo na populacio pedidtrica seja realizada exclusivamente para dar resposta as
suas necessidades terapéuticas, a Agéncia deve chegar a acordo e publicar listas de isen¢des para medicamentos e
para medicamentos especificos ou classes ou partes de classes de medicamentos. Atendendo a evolucio dos
conhecimentos cientificos e médicos, convém prever a possibilidade de alteracio das listas de isen¢des. Todavia,
em caso de revogagdo de uma isengdo, esse requisito ndo deve aplicar-se durante um determinado periodo, para
permitir a aprovacdo de, pelo menos, um plano de investigagio pedidtrica e o lancamento de estudos com a
populacio pedidtrica antes da apresentacdo do pedido de autorizacio de introdugdo no mercado.

Para garantir que a investigagdo s se realize quando estiverem reunidas as condigdes éticas e de seguranga
requeridas, e que a necessidade de estudar dados relativos & populagdo pedidtrica ndo impeca nem atrase a
autorizacdo de medicamentos destinados a outros grupos da populagdo, a Agéncia pode diferir , com base em
motivos de natureza cientifica, ética e técnica ou em questdes relacionadas com a saiide piiblica, o inicio ou a
conclusio de algumas ou de todas as medidas constantes de um plano de investigacio pedidtrica por um periodo
limitado. Esse diferimento s6 deve ser prorrogado em casos devidamente justificados. [Alt. 68]

Deve ser prevista a possibilidade de modificar um plano de investigacio pedidtrica acordado quando o requerente
se deparar com dificuldades de aplicagdo que inviabilizem a realizacdo do plano ou o tornem inadequado.

A Agéncia, apds consulta da Comissdo e das partes interessadas, deve elaborar os pormenores do contetido de um
pedido de aprovagdo de um plano de investigacdo pedidtrica, para a sua alteracdo, para as isen¢des e para os
pedidos de diferimento.

No caso dos medicamentos destinados a ser desenvolvidos apenas para uso pedidtrico, que seriam desenvolvidos
independentemente das disposicdes em vigor, devem ser exigidos pormenores simplificados do plano de
investigacdo pedidtrica.
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(116)  Para garantir que os dados de apoio a autorizagdo de introdu¢do no mercado relativos a utilizagio de um
medicamento em criangas a autorizar nos termos do presente regulamento foram corretamente desenvolvidos, o
Comité dos Medicamentos para Uso Humano deve verificar a conformidade com o plano de investigagdo
pedidtrica aprovado e com quaisquer iseng¢des e diferimentos na fase de validagio dos pedidos de autorizacdo de
introdug¢do no mercado.

(117) A Agéncia deve prestar aconselhamento cientifico gratuito a titulo de incentivo aos promotores de medicamentos
pediétricos.

(118)  Para que os profissionais de satide e os doentes possam dispor de informacio sobre a utilizagdo segura e eficaz dos
medicamentos na populacdo pedidtrica, o resumo das caracteristicas do medicamento e, se for caso disso, o
folheto informativo devem conter os resultados dos estudos realizados em conformidade com um plano de
investigacdo pedidtrica, quer estes apoiem ou néo a utilizagdo do medicamento em criangas.

(119)  Para apoiar o desenvolvimento de novas indicagdes exclusivamente pedidtricas para medicamentos autorizados
que jé ndo estejam protegidos por direitos de propriedade intelectual, é necessério estabelecer um tipo especifico
de autorizacdo de introdugio no mercado, ou seja, a autorizagdo de introducio no mercado para uso pedidtrico.
A autoriza¢do de introdugdo no mercado para uso pedidtrico deve ser concedida através dos procedimentos de
autorizagdo de introdugdo no mercado em vigor, mas deve aplicar-se, especificamente, aos medicamentos
desenvolvidos exclusivamente para uso pedidtrico. O nome do medicamento ao qual tenha sido concedida uma
autorizagdo de introdugio no mercado para uso pedidtrico deve poder ser idéntica a0 nome comercial do
medicamento correspondente autorizado para uso em adultos, para que se possa, simultaneamente, tirar partido
do reconhecimento da marca e usufruir da prote¢do regulamentar associada a uma nova autorizagio de
introducio no mercado.

(120) O pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado para uso pedidtrico deve incluir dados relativos ao uso do
medicamento na populacdo pedidtrica, recolhidos em conformidade com o plano de investigagio pedidtrica
aprovado. Esses dados podem provir de literatura ja publicada ou de novos estudos. O pedido de autorizacio de
introdugdo no mercado para uso pedidtrico deve, também, citar dados constantes do processo de um
medicamento que seja ou tenha sido objeto de uma autorizacdo na Unido. Tal disposi¢do visa propiciar um
incentivo suplementar que encoraje as PME, incluindo as que fabricam genéricos, a desenvolver medicamentos
para uso pedidtrico ndo protegidos por patente.

(121)  Alguns planos de investigagio pedidtrica podem ser descontinuados por vdrias razdes, apesar dos possiveis
resultados positivos para o tratamento de criancas obtidos a partir dos estudos jé realizados. A informagio dessas
descontinuagdes e as respetivas razdes devem ser recolhidas pela Agéncia e divulgadas publicamente, a fim de
serem tidas em conta por eventuais terceiros que possam estar interessados em prosseguir os estudos acima
referidos.

(122)  Para aumentar a transparéncia dos ensaios clinicos realizados em criangas em paises terceiros e referidos num
plano de investigagdo pedidtrica ou realizados por um titular de autorizagdo de introducdo no mercado
independentemente de um plano de investigagdo pedidtrica, as informacdes sobre estes ensaios clinicos devem ser
incluidas na base de dados europeia de ensaios clinicos criada pelo Regulamento (UE) n.° 536/2014.

(123) O resumo dos resultados de todos os ensaios clinicos pedidtricos incluidos na base de dados europeia de ensaios
clinicos criada pelo Regulamento (UE) n.° 536/2014 deve ser disponibilizado ao publico no prazo de seis meses
ap6s a conclusio dos ensaios clinicos, a menos que tal ndo seja possivel por razdes cientificas fundamentadas.

(124) A fim de debater as prioridades em matéria de desenvolvimento de medicamentos, em especial em dreas com
necessidades médicas pedidtricas ndo satisfeitas, e de coordenar os estudos relativos aos medicamentos
pedidtricos, a Agéncia deve criar uma rede europeia composta por representantes dos doentes, académicos,
responsaveis pelo desenvolvimento de medicamentos, investigadores e centros de investigacio estabelecidos na
Unido ou no Espaco Econdmico Europeu.

(125)  Deve prever-se financiamento da Unido para todos os aspetos da atividade da Agéncia que resultem das atividades
na drea da pediatria, tais como a avaliacio dos planos de investigacdo pedidtrica, a isengdo do pagamento das taxas
de aconselhamento cientifico e as medidas de informacdo e transparéncia, como a base de dados de estudos
pediétricos e a rede.
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E necessdrio prever disposicdes relativas a supervisio dos medicamentos autorizados pela Unido, nomeadamente a
supervisdo intensiva dos efeitos indesejdveis dos referidos medicamentos e a recolha de dados do mundo real,
através de acdes da Unido de farmacovigilancia, de forma a garantir uma retirada rdpida do mercado de qualquer
medicamento que apresente uma relacio beneficio-risco negativa em condi¢des de utilizacdo normais. [Alt. 69]

Convém manter as principais tarefas da Agéncia no dominio da farmacovigilancia estabelecidas no Regulamento
(CE) n.° 726/2004, nomeadamente no que diz respeito a gestio da base de dados de farmacovigilancia e da rede
informadtica de intercAmbio de informagdes da Unido («base de dados Eudravigilance»), a coordenacdo das
comunicagdes de seguranca dos Estados-Membros e a prestagio de informagdes sobre questdes de seguranga ao
publico. A base de dados Eudravigilance deve ser o ponto tnico de recegdo das informagdes de farmacovigilancia.
Por conseguinte, os Estados-Membros ndo devem impor aos titulares de autoriza¢des de introdugio no mercado
quaisquer requisitos de comunicacdo suplementares. Os Estados-Membros, a Agéncia e a Comissdo devem dispor
de acesso pleno e permanente a base de dados, a qual deve igualmente poder ser consultada, na medida do
adequado, pelos titulares das autorizacdes de introdu¢io no mercado e pelo ptiblico.

Para aumentar a eficdcia da fiscalizacio do mercado, deve incumbir a Agéncia a coordenagio das atividades dos
Estados-Membros em matéria de farmacovigilancia. Devem ser introduzidas algumas disposi¢des para estabelecer
procedimentos de farmacovigilancia rigorosos e eficazes, para permitir que a entidade competente do Estado-
-Membro adote medidas provisérias urgentes, incluindo a introdugdo de alteragdes a autorizagdo de introdugio
no mercado, e, por ltimo, para permitir que possa ser efetuada a qualquer momento uma reavaliagio da relagdo
risco-beneficio de um medicamento.

Os progressos cientificos e tecnoldgicos em matéria de andlise e infraestruturas de dados sdo essenciais para o
desenvolvimento, a autorizagio e a fiscalizagdo dos medicamentos. A transformacio digital afetou a tomada de
decisdes regulamentares, tornando-a mais assente em dados e multiplicando as possibilidades de acesso a
elementos de prova e dados do mundo real ao longo do ciclo de vida de um medicamento. O presente
regulamento reconhece a experiéncia e a capacidade da Agéncia para aceder e analisar os dados apresentados
independentemente do requerente ou do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado. Neste contexto, a
Agéncia deve tomar a iniciativa de atualizar o resumo das caracteristicas do medicamento caso novos dados de
eficicia ou de seguranca afetem a relagdo beneficio-risco de um medicamento. Nesses casos, a Agéncia deve
consultar o requerente da autorizacdo de introducdo no mercado ou o titular da autorizagdo de introducdo no
mercado, antes de proceder a qualquer atualizacdo. [Alt. 70]

Deve igualmente ser atribuida a Comissdo, funcionando em estreita cooperacdo com a Agéncia e apds consulta
aos Estados-Membros, a tarefa de coordenar o desempenho das virias responsabilidades de supervisio dos
Estados-Membros, e em particular as tarefas de prestar informacdes sobre medicamentos e de verificar a
observancia das boas préticas de fabrico, de laboratério e clinicas.

Importa prever a aplicagdo coordenada dos procedimentos da Unido de autorizac¢io de introdugdo no mercado de
medicamentos e dos procedimentos dos Estados-Membros de autorizagio de introdu¢do no mercado os quais ja
foram amplamente harmonizados pela [Diretiva 2001/83/CE revista].

A Unido e os Estados-Membros desenvolveram um processo baseado em provas cientificas que permite as
autoridades competentes determinar a eficicia relativa de medicamento novos ou ji existentes. Este processo
centra-se especificamente no valor acrescentado de um medicamento em comparagdo com outras tecnologias de
satide, novas ou jd existentes. No entanto, esta avaliagio nio deve ser conduzida no contexto da autorizagio de
introdugdo no mercado para a qual foi acordado manter os critérios fundamentais. Neste aspeto, é til permitir a
possibilidade de recolher informacdes sobre os métodos utilizados pelos Estados-Membros para determinar o
beneficio terapéutico obtido por cada novo medicamento.

(132-A) Para melhor garantir o acesso dos doentes a medicamentos inovadores, é adequado estabelecer regras comuns

para o ensaio e a autorizacdo desses medicamentos inovadores e das tecnologias inovadoras conexas, para os
quais, devido a sua natureza ou caracteristicas excecionais, nio espera uma adaptacio do quadro regulamentar
da Unido em matéria de medicamentos. [Alt. 71]

(132-B) Apenas por motivos fundamentados poderdo ser criados ambientes de testagem da regulamentagio nos casos em que

ndo seja possivel desenvolver o medicamento ou a categoria de medicamentos em conformidade com os requisitos
aplicdveis aos medicamentos devido a dificuldades cientificas ou regulamentares decorrentes das caracteristicas ou
métodos inerentes ao medicamento, mas em que essas caracteristicas ou esses métodos contribuam de forma positiva e
distinta para a qualidade, a seguranca ou a eficdcia do medicamento ou da categoria de medicamentos ou melhorem
significativamente o acesso dos doentes ao tratamento. [Alt. 72]
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(132-C) Os objetivos de prever a possibilidade de criar ambientes de testagem da regulamentacdo ao abrigo do presente
regulamento sdo os seguintes: assegurar que a Agéncia e as autoridades nacionais competentes reforcem a sua
compreensdo da evolugdo técnica e cientifica, para permitir que os responsdveis pelo desenvolvimento testem e
desenvolvam, num ambiente controlado, medicamentos inovadores e tecnologias conexas para os quais o atual
quadro regulamentar ndo esteja adaptado, conforme acordado com as autoridades competentes, e para
identificar possiveis adaptacées futuras do quadro juridico para a autorizacio de medicamentos na Unido.
[Alt. 73]

(133)  Os ambientes de testagem da regulamentagio podem constituir uma oportunidade para fazer avancar a
regulamentagio através de uma aprendizagem regulamentar proativa, permitindo que os reguladores adquiram
mais conhecimentos no dominio regulamentar e encontrem os melhores meios para regulamentar as inovagdes
baseadas em provas reais, especialmente numa fase muito precoce do desenvolvimento de um medicamento, o
que pode ser particularmente importante face a grandes incertezas e desafios disruptivos, bem como no 4mbito
da preparacdo de novas politicas. As PME e as empresas em fase de arranque devem também ter a possibilidade
de utilizar ambientes de testagem da regulamentacdo para que possam, se for caso disso, contribuir com o seu
conhecimento e experiéncia. Os ambientes de testagem da regulamentacio propereionampodem proporcionar
ambientes controlados, que, ao fornecerem um contexto estruturado para a experimentacdo, permitem testar,
sempre que adequado, num ambiente real, tecnologias, produtos, servicos ou abordagens inovadores -
atualmente em especial no contexto da digitalizagdo ou da utilizagdo da inteligéncia artificial e da aprendizagem
automdtica no ciclo de vida dos medicamentos, desde a descoberta e o desenvolvimento de medicamentos até a
sua administra¢do — durante um periodo de tempo limitado e numa parte limitada de um setor ou dominio sob
supervisdo regulamentar, garantindo a existéncia de salvaguardas adequadas. Permitem que as autoridades
encarregadas da aplicacio e execucdo da legislagdo prevejam, caso a caso, um determinado nivel de
flexibilidade no que toca a testagem de medicamentos inovadores, com vista a disponibilizar esses produtos aos
doentes sem colocar em causa as normas de qualidade, seguranca e eficicia. O ambiente de testagem da
regulamentacdo deve, em principio, permitir & Agéncia avaliar a adequacdo de um quadro adaptado para o
medicamento em causa, bem como a necessidade de desenvolvimento do mesmo. Uma vez que o ambiente de
testagem da regulamentacdo ndo pode continuar indefinidamente, apés a sua conclusio, o medicamento em
questdo deve, se for caso disso, ser regulamentado através de um quadro adaptado. Nas suas conclusdes de
23 de dezembro de 2020, o Conselho incentivou a Comissdo a ponderar a utilizagio de ambientes de testagem da
regulamentagdo numa base caso a caso aquando da elaboracio e reapreciagio da legislagdo. [Alt. 74]

(134) No dominio dos medicamentos, importa garantir sempre um elevado nivel de protegdo, nomeadamente dos
cidaddos, dos consumidores e, da saide e do ambiente, bem como a seguranca juridica, condigdes equitativas e
uma concorréncia leal, bem como respeitar os niveis de protecdo existentes. Sempre que possivel, deve ser dada
prioridade a utilizacdo de abordagens que ndo envolvam animais. [Alt. 75]

(135) A criagdo de um ambiente de testagem da regulamentagio deve basear-se numa decisdo da Comissio, na sequéncia
de uma recomendacio da Agéncia. Essa decisdo deve basear-se num plano pormenorizado e abrangente, que
descreva as especificidades do ambiente de testagem, bem como os produtos a abranger. O ambiente de testagem
da regulamentagdo deve ter uma dura¢do limitada e pode ser terminado a qualquer momento, com base em
consideragdes de satide publica. Os ensinamentos retirados de um ambiente de testagem da regulamentacio
devem ser tidos em conta em futuras altera¢des do quadro juridico, a fim de integrar plenamente os aspetos
inovadores especificos no regulamento relativo aos medicamentos. Se for caso disso, a Comissio pode
desenvolver quadros adaptados com base nos resultados de um ambiente de testagem da regulamentagio.
[Alt. 76]

(135-A) O mercado de medicamentos da Unido continua fragmentado, apesar de esta dispor de um mercado iinico e ser o
segundo maior mercado de produtos farmacéuticos do mundo. A organizagdo dos sistemas de saiide é uma
competéncia nacional dos Estados-Membros e permite que as decisdes tomadas sejam mais proximas dos
doentes, mas também cria divergéncias na fixacdo de precos e no acesso dos doentes. A melhoria e o
estreitamento da coordenacdo entre as autoridades nacionais permitird um abastecimento de medicamentos
tais eficiente e eficaz em toda a Unido. [Alt. 77]

(135-B) Os Estados-Membros confrontam-se, com maior frequéncia do que no passado, com situacdes de escassez critica
de determinados antimicrobianos, que colocam em perigo a saiide dos doentes e sdo suscetiveis de aumentar a
resisténcia aos antimicrobianos. Essas situacbes de escassez critica decorrem de alteracdes nos padrdes de
infecdo, o que aumenta significativamente a procura. Do lado da oferta, os longos tempos de espera inerentes
ao aumento da producdo dificultam uma resposta célere. Esta experiéncia coloca em evidéncia a necessidade de
um esforgo especifico de todos os intervenientes para resolver o problema da escassez critica. [Alt. 78]
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As situagdes de escassez de medicamentos representam uma ameaca crescente para a satide pablica, com potenciais
riscos graves para a saide dos doentes na Unido e impactos no direito de acesso dos doentes a tratamento médico
adequado, incluindo atrasos ou interrupgbes mais longos dos cuidados ou da terapia, periodos de hospitalizagdo
mais longos, riscos acrescidos de exposicdo a medicamentos falsificados, erros de medicacio, efeitos adversos
decorrentes da substituicio de medicamentos indisponiveis por medicamentos alternativos, um sofrimento
psicoldgico considerdvel para os doentes e custos acrescidos para os sistemas de saiide. Os Estados-Membros
devem recolher dados sobre o impacto das situacdes de escassez de medicamentos nos doentes e nos consumidores
e partilhar as informagcdes pertinentes através do GDRM, com o intuito de contribuir para as abordagens de
gestdo das situacbes de escassez de medicamentos. As causas profundas da escassez sdo multifatoriais, tendo-se
identificados alguns desafios ao longo de toda a cadeia de valor farmacéutica, nomeadamente em relacio a
qualidade e ao fabrico. Concretamente, a escassez de medicamentos pode resultar de perturbagdes e vulnerabilidades
da cadeia de abastecimento que afetam o abastecimento de ingredientes e componentes essenciais. Por conseguinte,
todos os titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado devem dispor de planos de prevencio da escassez. A
Agéncia deve fornecer orientagdes aos titulares de autorizagdes de introdugio no mercado sobre abordagens para
racionalizar a execugdo desses planos. [Alt. 79]

Para alcancar uma melhor seguranga do abastecimento de medicamentos no mercado interno e contribuir assim
para um elevado nivel de protegdo da satide ptiblica, importa aproximar as regras em matéria de monitorizacio e
comunicagdo da escassez real ou potencial de medicamentos, incluindo os procedimentos e os papéis e obrigagdes
das entidades em causa no presente regulamento, permitindo, a0 mesmo tempo, que os Estados-Membros adotem
ou mantenham legislacdo que garanta um grau mais elevado de protecdo contra a escassez de medicamentos. E
importante assegurar a continuidade do abastecimento de medicamentos, que é muitas vezes considerado um
dado adquirido em toda a Europa. Tal verifica-se sobretudo no caso dos medicamentos mais criticos, que sdo
essenciais para assegurar a continuidade dos cuidados de saide, a prestagdo de cuidados de satide de qualidade e
um elevado nivel de protegdo da satide piblica na Europa. Para contrariar determinadas situacdes de escassez,
deve ser permitida a utilizacdo de medicamentos preparados para doentes individuais numa farmdcia de acordo
com uma prescri¢do médica («preparagdo magistral») ou preparados de acordo com a farmacopeia e destinados
a serem diretamente entregues aos doentes servidos pela farmdcia («preparagio oficinal»). [Alt. 80]

Deve ser atribuida as autoridades nacionais competentes competéncia para monitorizar a escassez de
medicamentos autorizados através de procedimentos nacionais e centralizados, com base em notifica¢des dos
titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado. Deve ser atribuida a Agéncia competéncia para monitorizar a
escassez de medicamentos autorizados através do procedimento centralizado, também com base em notificacdes
dos titulares de autorizacdes de introdugio no mercado. As informagbes sobre essa escassez devem ser
disponibilizadas no portal Web europeu dos medicamentos, previsto no presente regulamento. Quando sio
identificadas situaces de escassez critica, tanto as autoridades nacionais competentes como a Agéncia devem
trabalhar de forma coordenada para comunicar as informagées necessdrias aos doentes, aos consumidores e aos
profissionais de saiide, incluindo informacdes sobre a duracdo estimada da escassez e as alternativas
disponiveis, e gerir essa escassez critica, independentemente de o medicamento em causa ser abrangido por uma
autorizagdo de introdugio no mercado por procedimento centralizado ou por uma autorizacdo nacional de
introducio no mercado. Os titulares de autorizacdes de introduc¢do no mercado e outras entidades relevantes,
importadores, fabricantes e fornecedores, devem fornecer as informagdes que sejam necessirias a essa
monitorizacdo. Os distribuidores por grosso e outras pessoas ou entidades juridicas, incluindo organizacdes de
doentes ou profissionais de satide e consumidores e outras pessoas singulares ou entidades juridicas
autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao piiblico, podem também comunicar a autoridade
competente uma escassez de um dado medicamento comercializado no Estado-Membro em causa. O
Grupo Diretor Executivo sobre Ruturas e Seguranca dos Medicamentos («Grupo Diretor sobre Ruturas de
Medicamentos», ou GDRM) jd criado no 4mbito da Agéncia nos termos do Regulamento (UE) 2022123 do
Parlamento Europeu e do Conselho (), deve adotar uma lista de situagdes de escassez critica de medicamentos e
assegurar a monitorizagio dessas situagdes de escassez pela Agéncia. O GDRM deve, além disso, adotar uma lista
de medicamentos criticos autorizados em conformidade com a [Diretiva 2001/83/CE revista] ou com o presente
regulamento para garantir a monitorizagio do abastecimento desses medicamentos. O GDRM pode emitir
recomendagdes sobre medidas a tomar pelos titulares de autorizagdes de introducdo no mercado, pelos Estados-
-Membros, pela Comissdo e por outras entidades a fim de resolver quaisquer situagdes de escassez critica ou de
garantir a seguranca do abastecimento desses medicamentos criticos no mercado. Se for caso disso, essas
medidas de seguranca do abastecimento devem também incluir a utilizacdo de flexibilidades regulamentares,
nomeadamente requisitos em matéria de embalagem e rotulagem. No entanto, tal flexibilidade ndo pode
comprometer normas de elevada qualidade e seguranca. A Comissio pode adotar atos de execugdo para garantir
a adogdo de medidas adequadas, nomeadamente a criacio ou a manutencio de reservas de contingéncia, pelos
titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado, pelos distribuidores por grosso ou por outras entidades
pertinentes. [Alt. 81]

(*) Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de janeiro de 2022, relativo ao reforco do papel da Agéncia
Europeia de Medicamentos em matéria de preparagdo e gestdo de crises no que diz respeito a medicamentos e dispositivos médicos
(JOL 20de 31.1.2022, p. 1).
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(138-A) Os grossistas sdo geralmente um elo essencial entre os titulares de autorizacées de introdugdo no mercado e os
utilizadores de medicamentos e, nesses casos, para estimar a procura deve ser considerada a quantidade
solicitada nas encomendas por grosso. [Alt. 82]

(138-B) E necessdrio evitar que as medidas planeadas ou adotadas num Estado-Membro para prevenir ou reduzir uma
escassez a nivel nacional, ao responder s necessidades legitimas dos seus cidaddos, aumentem o risco de
escassez noutro Estado-Membro. [Alt. 83]

(139)  Para garantir a continuidade do abastecimento e a disponibilidade de medicamentos criticos no mercado, importa
impor regras relativas a transferéncia da autorizagdo de introducdo no mercado antes da cessagdo definitiva da
comercializagdo. Tal transferéncia ndo deve ser considerada uma alteracio.

(139-A) Os procedimentos de contratacdo piiblica podem ser um instrumento eficaz na luta contra a escassez de
medicamentos. A nivel dos Estados-Membros, os concursos baseados unicamente nos precos em que existe
apenas um adjudicatdrio aumentam o risco de escassez de medicamentos e de reducdo do niimero de
fornecedores no mercado. A nivel da Unido, a contratagdo conjunta deve ser reconhecida como um instrumento
para fazer face a caréncias criticas, especialmente em periodos de crise sanitdria, como demonstrado pela
pandemia de COVID-19. [Alt. 84]

(140)  E reconhecido que um melhor acesso a informagio contribui para a sensibilizagio e uma maior confianga do
publico, dd ao publico a oportunidade de exprimir as suas observacdes e permite as autoridades ter em
consideragdo essas observagdes. Por conseguinte, o ptiblico em geral deve ter acesso as informagdes constantes do
Registo de Medicamentos da Unido da base de dados Eudravigilance e da base de dados do fabrico e distribui¢do
por grosso, depois de suprimidas todas as informagdes comerciais de natureza confidencial pela autoridade
competente:, salvo se existir um interesse piiblico superior na divulgacdo, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho (*). O Regulamento (CE)
n.° 1049/2001 confere ao piblico um direito de acesso aos documentos o mais amplo possivel e estabelece os
principios e limites gerais relativos a esse acesso. A Agéncia deve, por conseguinte, assegurar o acesso mais
abrangente possivel aos documentos, equilibrando cuidadosamente o direito de informagdo com as atuais
exigéncias em matéria de protegdo de dados. Certos interesses publicos e privados, como os dados pessoais e as
informagdes comerciais de natureza confidencial, devem ser protegidos através de derrogagdo, em conformidade
com o Regulamento (CE) n.° 1049/2001. [Alt. 85]

(141) A fim de garantir a aplicagdo de determinadas obrigacdes relacionadas com a autoriza¢io de introdu¢io no
mercado de medicamentos para uso humano concedida nos termos do presente regulamento, a Comissdo deve
poder aplicar san¢des pecunidrias. Aquando da avaliagdo da responsabilidade em caso de incumprimento dessas
obrigagdes e da aplicagdo das referidas sangdes, é importante que existam meios de a¢do tendo em conta o facto
de que os titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado poderdo fazer parte de uma entidade econémica
mais vasta. De outro modo, existe um risco claro e identificivel de que a responsabilidade pelo incumprimento
dessas obrigacdes possa ser eludida, o que poderd afetar a capacidade para aplicar sancdes efetivas, proporcionais
e dissuasivas. As sangdes impostas devem ser eficazes, proporcionadas e dissuasivas, tendo em conta as
circunstincias do caso em aprego. Para garantir a certeza juridica ao longo do procedimento por infragdo, é
necessdrio estabelecer montantes mdximos para as sancdes. Esses montantes mdximos ndo devem estar
relacionados com o volume de negécios de um determinado medicamento, mas sim com a entidade econdmica
em causa.

(142) A fim de complementar ou alterar certos elementos ndo essenciais do presente regulamento, o poder de adotar
atos nos termos do artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (<TFUE») deve ser delegado
na Comissdo no que diz respeito a determinacio das situacdes em que podem ser necessarios estudos de eficicia
pos-autorizacdo, a especificagdo das categorias de medicamentos as quais poderd ser concedida uma autorizagio
de introduc¢io no mercado sob reserva de obrigacdes especificas e a especificacdo dos procedimentos e requisitos
para a concessdo dessa autorizacdo de introdugio no mercado e respetiva renovacio, a especificagdo das isen¢des
as alteracdes e das categorias em que as alteragdes sdo classificadas e ao estabelecimento dos procedimentos de
andlise dos pedidos de alteragio dos termos das autorizagdes de introdugdo no mercado, bem como a
especificagio das condi¢des e dos procedimentos de cooperagio com paises terceiros e organizacdes
internacionais para a anélise dos pedidos relativos a essas alteragdes, ao estabelecimento de procedimentos de
andlise dos pedidos de transferéncia de autorizagdes de introdugdo no mercado, ao estabelecimento do
procedimento e das regras de aplicacio de coimas ou san¢bes pecunidrias compulsorias em caso de

(**) Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2001, relativo ao acesso do ptblico aos
documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissdo (JO L 145 de 31.5.2001, p. 43).
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(143)

(144)

(145)

(146)

(147)

(148)

(149)

(150)

(151)

incumprimento das obrigacdes previstas no presente regulamento, bem como as respetivas condi¢des e métodos
de cobranga. Deve ser atribuida a Comissdo competéncia para adotar medidas complementares para definir as
situacdes em que podem ser necessrios estudos de eficicia pés-autorizagio. E particularmente importante que a
Comissdo proceda a consultas adequadas durante os trabalhos preparatérios, inclusive ao nivel dos peritos, e que
estas sejam conduzidas nos termos dos principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional entre o Parlamento
Europeu, o Conselho da Unido Europeia e a Comissdo Europeia, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor (*!).
Em particular, a fim de assegurar a igualdade de participagdo na preparagdo dos atos delegados, o Parlamento
Europeu e o Conselho recebem todos os documentos ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros, e os
respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da Comissdo que tratem da
preparagio dos atos delegados.

Para assegurar condi¢des uniformes para a execugdo do presente regulamento relativamente as autorizagdes de
introdugdo no mercado dos medicamentos para uso humano, devem ser atribuidas competéncias de execugdo a
Comissdo. Os poderes de execugdo relativos & concessio de autorizagdes de introducdo no mercado por
procedimento centralizado e a suspensdo, revogagdo ou retirada dessas autorizagdes, a concessio de vales, a
criagdo e alteragdo de ambientes de testagem da regulamentagdo e as decisdes sobre o estatuto regulamentar dos
medicamentos devem ser exercidas em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 182/2011.

O artigo 91.° do Regulamento (UE) n.° 536/2014 estipula atualmente, nomeadamente, que este é aplicdvel sem
prejuizo das Diretivas 2001/18/CE e 2009/41/CE.

A experiéncia mostra que, nos ensaios clinicos com medicamentos experimentais que contenham ou sejam
constituidos por OGM, o procedimento para assegurar o cumprimento dos requisitos das Diretivas 2001/18/CE
e 2009/41/CE no que diz respeito a avaliagio de risco ambiental e a autoriza¢do pela autoridade competente de
um Estado-Membro é complexo e pode demorar muito tempo.

A complexidade desse procedimento aumenta significativamente no caso de ensaios clinicos multicéntricos
realizados em vérios Estados-Membros, uma vez que os promotores dos ensaios tém de apresentar varios pedidos
de autorizacdo paralelamente a diversas autoridades competentes em diferentes Estados-Membros. Além disso, os
requisitos e procedimentos nacionais de avaliagdo dos riscos ambientais (ARA) e de autorizacdo por escrito pelas
autoridades competentes nos termos da legislagdio em matéria de OGM variam consideravelmente de um Estado-
-Membro para outro, ji que alguns Estados-Membros aplicam a Diretiva 2001/18/CE, outros aplicam a
Diretiva 2009/41/CE e existem Estados-Membros que aplicam a Diretiva 2009/41/CE ou a Diretiva 2001/18/CE
em funcdo das circunstincias especificas do ensaio clinico. Ndo é, por isso, possivel determinar a priori o
procedimento nacional a seguir.

Por conseguinte, estes fatores tornam particularmente dificil conduzir ensaios clinicos multicéntricos com
medicamentos experimentais que contenham ou sejam constituidos por OGM em que estejam envolvidos vérios
Estados-Membros.

Um dos objetivos do Regulamento (UE) n.° 536/2014 ¢é a realizagdo de uma dnica avaliagio coordenada e
harmonizada do pedido de ensaio clinico entre os Estados-Membros envolvidos, com um pais a liderar a
coordenacio da avaliagio (o Estado-Membro relator).

Justifica-se, portanto, prever uma avaliagio centralizada da ARA, com a participacdo de peritos das autoridades
nacionais competentes e o grupo de trabalho para a avaliagdo dos riscos ambientais ad hoc. [Alt. 86]

O artigo 5.° da Diretiva 2001/18/CE estabelece que os procedimentos de autorizacio da libertacdo deliberada no
ambiente de OGM e as regras correspondentes descritas nos seus artigos 6.° a 11.° ndo se aplicam as substancias e
compostos medicinais para consumo humano autorizados por atos juridicos da Unido que preencham os critérios
enumerados nesse artigo.

A exigéncia da posse de uma autorizagdo para o fabrico e a importagio de medicamentos experimentais na Unido
em conformidade com o artigo 61.°, n.° 2, alinea a), do Regulamento (UE) n.* 536/2014 deve ser alargada aos
medicamentos experimentais que contenham ou sejam constituidos por OGM previstos na Diretiva 2009/41/CE.

(") JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.
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(152) Importa, pois, para assegurar o funcionamento eficaz do Regulamento (UE) n.° 536/2014, definir um
procedimento de autorizagdo especifico para a libertagdo deliberada de substincias e compostos medicinais para
consumo humano que contenham ou sejam constituidos por OGM que satisfaga os requisitos do artigo 5.° da
Diretiva 2001/18/CE e tenha em conta as caracteristicas especificas das substancias e compostos medicinais em
causa.

(153) O Regulamento (CE) n.° 658/2007 da Comissdo (**) prevé as regras pormenorizadas sobre as sangdes pecunidrias
em caso de incumprimento de determinadas obrigagdes previstas no presente regulamento. Essas regras devem
ser mantidas, mas é conveniente proceder a sua consolidagdo transferindo os seus elementos essenciais ¢ a lista
das suas obrigagdes para o presente regulamento, mantendo ao mesmo tempo a delegacdo de poderes que
autoriza a Comissdo a complementar o presente regulamento através da adogio de procedimentos de imposigio
das referidas san¢des pecunidrias. A fim de garantir seguranga juridica, convém, além disso, clarificar que o
Regulamento (CE) n.° 2141/96 da Comissdo (*) se mantém em vigor e continua a ser aplicdvel, a menos e até que
seja revogado. Pela mesma razdo, deve ser clarificado que os Regulamentos (CE) 2049/2005 (*%), n.° 507/2006 (**),
n.° 658/2007 e (CE) n.° 12342008 (*%) se mantém em vigor e continuam a ser aplicdveis, a menos e até que sejam
revogados.

(154) O presente regulamento fundamenta-se numa dupla base juridica, o artigo 114.° e o artigo 168.°, n.° 4, alinea c),
do TFUE. Tem como objetivo a realizagio de um mercado interno no que diz respeito aos medicamentos para uso
humano, tomando como base um nivel elevado de protegdo da satide. Ao mesmo tempo, o presente regulamento
define normas elevadas de qualidade e de seguranca dos medicamentos para responder as preocupagdes comuns
de seguranca relativas a esses produtos. Ambos os objetivos sdo visados em simultineo. Estes dois objetivos estdo
ligados de forma indissociavel, nenhum deles sendo secundério em relagio ao outro. Em relagdo ao artigo 114.° do
TFUE, o presente regulamento cria uma Agéncia Europeia de Medicamentos e prevé disposi¢des especificas no que
diz respeito a autorizagdo central de medicamentos, garantindo assim o funcionamento do mercado interno e a
livre circulagio de medicamentos. Em relagdo ao artigo 168.°, n.° 4, alinea c), do TFUE, o presente regulamento
estabelece normas elevadas de qualidade e seguranca dos medicamentos.

(155) O presente regulamento respeita os direitos fundamentais e observa os principios reconhecidos, nomeadamente,
na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, em especial a dignidade e a integridade do ser humano,
os direitos das criancas, o respeito pela vida privada e familiar, a protecio dos dados pessoais e a liberdade das
artes e das ciéncias. Do mesmo modo, o presente regulamento visa assegurar um elevado nivel de protecio do
ambiente, em conformidade com o artigo 192.°, n.° 1, do TFUE. [Alt. 87]

(156) O objetivo do presente regulamento ¢ assegurar a autoriza¢do de medicamentos de alta qualidade, nomeadamente
para doentes pedidtricos e pessoas com doengas raras em toda a Unido. Atendendo a que o objetivo do presente
regulamento ndo pode ser suficientemente alcancado pelos Estados-Membros, mas pode, devido a sua dimensio,
ser mais bem alcancado a nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas, em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da
proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento nio excede o necessdrio para atingir
aquele objetivos,

(*) Regulamento (CE) n.° 658/2007 da Comissdo, de 14 de junho de 2007, relativo as sangdes financeiras por infragdo de determinadas
obrigagdes relacionadas com as autorizagdes de introdugdo no mercado concedidas ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho JO L 155 de 15.6.2007, p. 10).

(**) Regulamento (CE) n.° 2141/96 da Comissdo, de 7 de novembro de 1996, relativo a andlise de um pedido de transferéncia da
autorizagdo de introducio no mercado de um medicamento abrangido pelo Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho (JO L 286
de 8.11.1996, p. 6).

(*) Regulamento (CE) n.° 2049/2005 da Comissdo, de 15 de dezembro de 2005, que estabelece, em conformidade com o disposto no
Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, normas relativas ao pagamento de taxas a Agéncia Europeia
de Medicamentos pelas micro, pequenas e médias empresas (JO L 329 de 16.12.2005, p. 4).

(**) Regulamento (CE) n.° 507/2006 da Comissdo, de 29 de marco de 2006, relativo & autorizagdo condicional de introdu¢do no mercado
de medicamentos para uso humano abrangidos pelo ambito de aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu
e do Conselho (JO L 92 de 30.3.2006, p. 6).

(*) Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissdo, de 24 de novembro de 2008, relativo a andlise das alteracdes dos termos das
autorizacdes de introducio no mercado de medicamentos para uso humano e medicamentos veterindrios (JO L 334 de
12.12.2008, p. 7).
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ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1

OBJETO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.°

Objeto e ambito de aplicagio

O presente regulamento estabelece procedimentos da Unido de autorizacio, fiscalizagio e farmacovigilancia no que respeita
aos medicamentos para uso humano a nivel da Unido, estabelece regras e procedimentos a nivel da Unido e dos Estados-
-Membros em matéria de monitorizacdo e gestdo da escassez e da escassez critica e de seguranca do abastecimento de
medicamentos e define as disposicdes que regem a Agéncia Europeia de Medicamentos (<Agéncia») criada pelo
Regulamento (CE) n.° 726/2004, que executa as tarefas relativas aos medicamentos para uso humano que sdo estabelecidas
no presente regulamento, no Regulamento (UE) 2019/6 e noutros atos juridicos da Unido aplicdveis. [Alt. 88]

O presente regulamento ndo afeta as competéncias das autoridades dos Estados-Membros em matéria de fixagdo dos pregos
dos medicamentos e da sua inclusdo no dmbito de aplicagdo dos sistemas nacionais de satide ou dos regimes de seguranca
social atendendo a condicionalismos de natureza sanitaria, econdémica e social. Os Estados-Membros podem escolher, de
entre os elementos constantes da autoriza¢io de introdugio no mercado, as indica¢des terapéuticas e a dimensio das
embalagens que serdo cobertas pelos respetivos organismos de seguranga social.

Artigo 2.°

Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, aplicam-se as defini¢cdes constantes do artigo 4.° da [Diretiva 2001/83/CE revista (*')].

Sdo igualmente aplicaveis as seguintes defini¢des:

1)

2)

«Medicamento veterindrio», um medicamento na acegdo do artigo 4.°, ponto 1, do Regulamento (UE) 2019/6;

«Medicamento 6rfao designado», um medicamento em desenvolvimento ao qual foi atribuida a designagdo de 6rfao
por uma decisdo a que se refere o artigo 64.°, n.° 4;

«Medicamento 6rfio», um medicamento ao qual foi atribuida uma autoriza¢ido de introducio no mercado de
medicamento 6rfio referida no artigo 69.%

«Promotor do medicamento 6rfdo», qualquer pessoa singular ou coletiva, estabelecida na Unido, que apresentou um
pedido de designagdo de medicamento 6rfdo ou a qual foi atribuida uma tal designagdo por uma decisdo a que se
refere o artigo 64.°, n.° 4;

«Medicamento similar», um medicamento com uma ou mais substancias ativas similares as contidas num
medicamento 6rfdo autorizado, destinado a mesma indicagdo terapéutica;

«Substancia ativa similar», uma substincia ativa idéntica ou com as mesmas caracteristicas estruturais moleculares
principais (mas ndo necessariamente com todas as caracteristicas estruturais moleculares iguais) e que atue através
do mesmo mecanismo. No caso dos medicamentos de terapia avancada, para os quais as caracteristicas estruturais
moleculares principais ndo podem ser totalmente definidas, a semelhanca entre duas substancias ativas deve ser
avaliada com base nas caracteristicas biol4gicas e funcionais;

«Beneficio significativo», uma vantagem clinicamente relevante ou uma contribui¢do importante para a prestacdo de
cuidados ao doente resultante de um medicamento 6rfio, se essa vantagem ou contribui¢do beneficiar uma parte
substancialimportante da populacio-alvo; [Alt. 89]

(*’) [Nome da Diretiva 2001/83/CE revista, data (JO L XX de XX.XX.XXX, p. X).]
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8) «Clinicamente superior», um medicamento com vantagens terapéuticas ou de diagnéstico significativas em relacdo a
um medicamento 6rfdo, que se enquadre em pelo menos uma das descri¢des que se seguem:

a) Maior eficicia do que um medicamento 6rfio autorizado numa parte substancialimportante da populagio-
-alvo; [Alt. 90]

b) Maior seguranca do que um medicamento autorizado numa parte substanctalimportante da populagdo-alvo;
[Alt. 91]

¢) Em casos excecionais, em que ndo tenha sido demonstrada maior seguranca nem maior eficicia, a
comprovagio de que o medicamento contribui de forma importante para o diagndstico ou os cuidados do
doente por outros meios.

9) «Autorizagdo de introdugdo no mercado para uso pedidtricor, uma autoriza¢io de introdugdo no mercado
concedida relativamente a um medicamento para uso humano que nio esteja protegido por um certificado
complementar de protegdo nos termos do Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo ao certificado complementar de protegdo para os medicamentos (**) [OP: substituir a referéncia pelo novo
instrumento, quando adotado] ou por uma patente que confira direito a obtengdo de um certificado complementar
de protecdo, que abranja unicamente as indicacdes terapéuticas relevantes para utiliza¢do na populacio pedidtrica,
ou em subgrupos dessa populagdo, tais como a dosagem, a forma farmacéutica ou a via de administragdo
adequadas desse medicamento;

10)  «Ambiente de testagem da regulamentagdo», um quadro regulamentar no dmbito do qual é possivel desenvolver,
validar e testar, num ambiente controlado, solugdes regulamentares inovadoras ou adaptadas que facilitem o
desenvolvimento e a autorizagdo de produtos inovadores suscetiveis de serem abrangidos pelo 4mbito de aplicagdo
do presente regulamento, mas para os quais ndo existam regras adaptadas em vigor em matéria de
desenvolvimento e autorizagdo, de acordo com um plano especifico e durante um perfodo limitado sob supervisio
regulamentar; [Alt. 92]

11)  «Medicamento critico», um medicamento que, se abastecido em quantidade insuficiente, resulta em danos ou riscos
graves para os doentes, e que ¢ identificado utilizando a metodologia prevista no artigo 130.°, n.° 1, alinea a);

12)  «Escassez», uma situacdo em que a oferta de um medicamento autorizado e introduzido no mercado num Estado-
-Membro ndo satisfaz a procura desse medicamento nesse Estado-Membro, independentemente da causa; [Alt. 93]

13)  «Escassez critica no Estado-Membro», a escassez de um medicamento para o qual ndo existe, no mercado desse
Estado-Membro, um medicamento alternativo adequado e que ndo pode ser resolvida;

14)  «Escassez critica», uma escassez critica no Estado-Membro cuja resolugdo, em conformidade com o presente
regulamento, requer uma agdo coordenada a nivel da Unidos;

14-A) «Procura», o pedido de um medicamento apresentado por profissionais de sailde ou doentes em resposta a uma
necessidade clinica; para que a procura seja adequadamente satisfeita, o medicamento é adquirido
atempadamente e em quantidade suficiente para permitir continuar a prestar os melhores cuidados aos doentes;
[Alt. 94]

14-B) «Oferta», o volume total de existéncias de um determinado medicamento colocado no mercado pelo titular de
uma autorizagdo de introducdo no mercado ou por um fabricante. [Alt. 95]

Artigo 3.°

Medicamentos autorizados pelo procedimento centralizado

1.  Um medicamento enumerado no anexo I s6 pode ser introduzido no mercado da Unido se a Unido tiver concedido
uma autorizagio de introducdo no mercado para esse medicamento em conformidade com o presente regulamento
(cautorizagdo de introdu¢do no mercado por procedimento centralizado»).

(**) Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativo ao certificado complementar
de protecdo para os medicamentos (JO L 152 de 16.6.2009, p. 1).
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2. Pode ser concedida uma autorizacio de introdugdo no mercado por procedimento centralizado a qualquer
medicamento ndo enumerado no anexo I, em conformidade com o presente regulamento, se o medicamento preencher,
pelo menos, um dos seguintes requisitos:

a) O requerente demonstrar que o medicamento constitui uma inovacio significativa no plano terapéutico, cientifico ou
técnico, ou que a concessio de uma autoriza¢do de introdugdo no mercado em conformidade com o presente
regulamento apresenta interesse para a satide dos doentes a nivel da Unido, nomeadamente em matéria de resisténcia
aos antimicrobianos e de medicamentos para emergéncias de satide ptiblica;

b) O medicamento destina-se exclusivamente a uso pedidtrico.

3. Nio pode ser concedida uma autoriza¢do de introdugio no mercado em conformidade com o presente regulamento
aos medicamentos homeopaticos.

4. A Comissdo concede e supervisiona as autoriza¢des de introdu¢do no mercado por procedimento centralizado de
medicamentos para uso humano em conformidade com o capitulo IL.

5. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 175.° para alterar o anexo I, a fim de o
adaptar ao progresso técnico e cientifico.

Artigo 4.

Autorizagio pelos Estados-Membros de medicamentos genéricos de medicamentos autorizados no dmbito do
procedimento centralizado

Um medicamento genérico de um medicamento de referéncia autorizado pela Unido pode ser autorizado pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros em conformidade com a [Diretiva 2001/83/CE revista], nas seguintes condi¢des:

a) O pedido de autorizacio de introducio no mercado deve ser apresentado nos termos do artigo 9.° da
[Diretiva 2001/83/CE revistal;

b) O resumo das caracteristicas do medicamento e o folheto informativo sio em todos os aspetos conformes ao do
medicamento autorizado pela Unido.

A alinea b), primeiro pardgrafo, ndo se aplica as partes do resumo das caracteristicas do medicamento e do folheto
informativo que dizem respeito as indicacdes, posologias, formas farmacéuticas, modos ou vias de administragdo, ou
qualquer outra forma de utilizagdo do medicamento, que ainda estavam protegidas por uma patente ou por um certificado
complementar de protegio de medicamentos no momento da comercializagdo do medicamento genérico e se o requerente
do medicamento genérico tiver solicitado que esta informagdo nio fosse incluida na sua autorizacdo de introducio no
mercado.

Capitulo II

DISPOSICOES GERAIS E REGRAS RELATIVAS AOS PEDIDOS

Secgdo 1

Pedido de autorizacdes de introdu¢do do mercado por procedimento centralizado

Artigo 5.°

Apresentagdo de pedidos de autorizagdo de introducio no mercado

1. O titular da autorizacio de introdu¢do no mercado dos medicamentos abrangidos pelo presente regulamento deve
estar estabelecido na Unido. O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado é responsavel pela introducio desses
medicamentos no mercado, quer esta seja efetuada por esse titular ou por uma pessoa ou pessoas por ele designadas para
o efeito.

2. O requerente deve acordar com a Agéncia a data de apresentacdo de um pedido de autorizagdo de introdugdo no
mercado.

3. O requerente deve apresentar a Agéncia um pedido de autorizacio de introdugdo no mercado por via eletrénica, nos
formatos disponibilizados pela Agéncia.

4. O requerente ¢ responsavel pela exatiddo das informagdes e da documentagio apresentadas no que diz respeito ao
seu pedido.
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5. No prazo de 20 dias a contar da rece¢do do pedido, a Agéncia deve verificar se foram apresentadas todas as
informacgdes e a documentagdo exigidas nos termos do artigo 6.° e se o pedido ndo contém insuficiéncias criticas,
conforme definidas nas orientacdes elaboradas nos termos do n.° 7 do presente artigo, suscetiveis de impedir a avaliacdo
do medicamento e deve decidir se o pedido é vélido. [Alt. 96]

6.  Se considerar que o pedido estd incompleto ou contém insuficiéncias criticas suscetiveis de impedir a avaliagdo do
medicamento, a Agéncia deve informar o requerente em conformidade e fixar um prazo para a apresentagio das
informacdes e da documentagdo em falta. Esse prazo pode ser prorrogado uma vez pela Agéncia.

Apbs rececdo das respostas do requerente ao pedido de apresentagdo das informagdes e documentagdo em falta, a Agéncia
determinard se o pedido pode ser considerado vélido. Sempre que se recuse a validar um pedido, a Agéncia deve notificar o
requerente e indicar os motivos dessa recusa.

Se o requerente ndo apresentar as informagdes e a documentagdo em falta no prazo fixado, o pedido serd considerado
como tendo sido retirado.

7. A Ageéncia deve elaborar orientagGes cientificas para a identificagdo de insuficiéncias criticas que possam impedir a
avaliagio de um medicamento, em consulta com a Comissio Europeia e com os Estados-Membros.

Artigo 6.°

Pedido centralizado de autoriza¢do de introducio no mercado

1. Cada pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado por procedimento centralizado de um medicamento para
uso humano deve incluir, de forma especifica e exaustiva, as informacdes e a documentagio referidas no capitulo II da
[Diretiva 2001/83/CE revista]. No caso de pedidos em conformidade com o artigo 6.°, n.° 2, com o artigo 10.° e com o
artigo 12.° da [Diretiva 2001/83/CE revista], tal inclui a apresentagdo eletrénica de dados em bruto, em conformidade com
o anexo II da referida diretiva.

A documentagdo deve conter uma declaragio de que os ensaios clinicos efetuados fora da Unido respeitam os requisitos
éticos estabelecidos no Regulamento (UE) n.° 536/2014. Essas informagdes e documentagdo devem ter em conta o cardter
tinico e da Unido da autorizagdo solicitada e, a ndo ser em casos excecionais relacionados com a aplicacdo do direito de
marcas, nos termos do Regulamento (UE) 2017/1001 do Parlamento Europeu e do Conselho (39) comportar a utlhzagao
de um nome tnico para 0 medlcamento A ut1l1za§a0 de um nome anico ndo exclui i

a) A utilizagio de um nome iinico ndo exclui a utilizacdo de qualificadores adicionais, sempre que necessdrio, para
identificar diferentes apresentagdes do medicamento em causa; e

b) A utilizacdo de versées identificadas do resumo das caracteristicas do medicamento a que se refere o artigo 62.° da
[Diretiva 2001/83/CE revista], em situacdes em que certos elementos da informacdo sobre o produto ainda estejam
abrangidos por legislacio relativa a patentes ou por certificados complementares de protecio para medicamentos.
[Alt. 97]

2. No caso de medicamentos suscetiveis de representar um avango terapéutico excecional no diagndstico, na prevengdo
ou no tratamento de uma patologia potencialmente fatal, gravemente debilitante ou grave e cronica, ou que se preveja que
venham a ser de grande interesse do ponto de vista da sailde piiblica ou destinados a tratar situacbes clinicas sem
alternativas autorizadas na Unido, a Agéncia pode, ap6s parecer do Comité dos Medicamentos para Uso Humano sobre a
maturidade dos dados relacionados com o desenvolvimento, propor ao requerente uma revisio faseada de pacotes de dados
completos para médulos individuais das informagdes e documentagio a que se refere o n.° 1. [Alt. 98]

A Agéncia pode, em qualquer fase, suspender ou anular a revisio faseada, se o Comité dos Medicamentos para Uso
Humano considerar que os dados apresentados ndo tém maturidade suficiente ou se se considerar que o medicamento
deixou de representar um avango terapéutico excecional. A Agéncia deve informar do facto o requerente.

3. E aplicada uma taxa ao pedido de autorizagio de introdugio no mercado, que é devida a Agéncia pela andlise do

pedido.

(*) Regulamento (UE) 2017/1001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de junho de 2017, sobre a marca da Unido Europeia
(JOL 154 de 16.6.2017, p. 1).
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4. Sefor caso disso, o pedido pode incluir um certificado de dossié principal da substancia ativa ou um pedido relativo
a um dossié principal da substincia ativa ou qualquer outro certificado ou pedido de dossié principal de qualidade, tal como
referido no artigo 25.° da [Diretiva 2001/83/CE revista].

5. O requerente da autorizagdo de introdugdo no mercado deve demonstrar que o principio da substitui¢do, redugio e
refinamento dos ensaios em animais para fins cientificos foi aplicado em conformidade com a Diretiva 2010/63/UE no que
diz respeito a qualquer estudo com animais realizado em apoio do pedido.

O requerente da autorizagio de introdugdo no mercado ndo deve realizar ensaios em animais caso estejam disponiveis
métodos cientificamente satisfatorios de ensaio sem recurso a animais. No seu relatério anual, a Agéncia deve destacar as
principais observacdes e melhores prdticas apresentadas pelos requerentes em matéria de substituicdo, reducio e
refinamento dos ensaios em animais. [Alt. 99]

6. A Agéncia deve assegurar que o parecer do Comité dos Medicamentos para Uso Humano seja emitido no prazo de
180 dias apds a recegdo de um pedido vilido. No caso de um medicamento para uso humano que contenha ou seja
composto por organismos geneticamente modificados, o parecer do referido Comité deve ter em conta a avaliagio dos
riscos ambientais nos termos do artigo 8.°.

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano pode pedir a prorroga¢io do prazo de andlise dos dados cientificos
constantes do dossié do pedido de autorizagio de introdu¢do no mercado, com base num pedido devidamente
fundamentado.

7. Quando da apresentagio do pedido de autorizagio de introdu¢do no mercado de medicamentos para uso humano
que se revistam de grande interesse do ponto de vista da satide publica, nomeadamente na perspetiva da inovagdo
terapéutica, o requerente pode solicitar um procedimento de avaliacio acelerado. O mesmo se aplica aos medicamentos
referidos no artigo 60.°. O pedido deve ser devidamente fundamentado.

Se o Comité dos Medicamentos para Uso Humano aceitar o pedido, o prazo previsto no artigo 6.°, n.° 6, primeiro
paragrafo, deve ser reduzido para 150 dias.

Artigo 7.°

Avaliagdo do risco ambiental dos medicamentos que contenham ou sejam constituidos por organismos geneticamente
modificados

1. Sem prejuizo do artigo 22.° da [Diretiva 2001/83/CE revista], o pedido de autorizagio de introdugdo no mercado de
um medicamento para uso humano que contenha ou seja constituido por organismos geneticamente modificados na
acegdo do artigo 2.°, n.° 2, da Diretiva 2001/18/CE deve ser acompanhado de uma avaliagdo dos riscos ambientais que
identifique e avalie os potenciais efeitos adversos dos organismos geneticamente modificados na satide humana e animal,
assim como no ambiente. [Alt. 100]

2. Aavaliacdo dos riscos ambientais dos medicamentos a que se refere o n.° 1 deve ser efetuada em conformidade com
os elementos descritos no artigo 8.° e com os requisitos especificos estabelecidos no anexo II da [Diretiva 2001/83/CE
revista], com base nos principios estabelecidos no anexo II da Diretiva 2001/18/CE, tendo em conta as especificidades dos
medicamentos.

3. Os artigos 13.° a 24.° da Diretiva 2001/18/CE néo se aplicam aos medicamentos para uso humano que contenham
ou sejam constituidos por organismos geneticamente modificados.

4. Os artigos 6.°a 11.° da [Diretiva 2001/18/CE revista], bem como os artigos 4.° a 13.° da Diretiva 2009/41/CE, ndo se
aplicam as operacdes relacionadas com o abastecimento e a utilizacdo clinica, incluindo a embalagem e a rotulagem, a
distribui¢do, o armazenamento, o transporte, a preparacdo para administragdo, a administracdo, a destrui¢do ou a
eliminagdo de medicamentos que contenham ou sejam constituidos por organismos geneticamente modificados, com
excecdo do seu fabrico, em qualquer dos seguintes casos:

a) Caso esses medicamentos tenham sido excluidos das disposi¢des da [Diretiva 2001/83/CE revista] por um Estado-
-Membro nos termos do artigo 3.°, n.° 1 dessa diretiva;
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b) Caso a utilizagdo e a distribuicio desses medicamentos tenham sido temporariamente autorizadas por um Estado-
-Membro nos termos do artigo 3.°, n.° 2, da [Diretiva 2001/83/CE revista]; ou

¢) Caso esses medicamentos sejam disponibilizados por um Estado-Membro nos termos do artigo 26.°, n.° 1.

5. Nos casos a que se refere o n.° 4, os Estados-Membros devem aplicar medidas adequadas para minimizar os impactos
ambientais negativos previsiveis resultantes da libertagio intencional ou ndo intencional dos medicamentos que contenham
ou sejam constituidos por organismos geneticamente modificados no ambiente.

As autoridades competentes dos Estados-Membros devem assegurar que as informacdes relacionadas com a utilizagio dos
medicamentos referidos no n. 4 sejam disponibilizadas e fornecidas as autoridades competentes criadas pela
Diretiva 2009/41/CE, sempre que necessirio e, em especial, em caso de acidente tal como referido no artigo 14.° e no
artigo 15.° da Diretiva 2009/41/CE.

Artigo 8.°

Contetido da avaliagdo do risco ambiental dos medicamentos que contenham ou sejam constituidos por organismos
geneticamente modificados

A avaliagdo dos riscos ambientais referida no artigo 7.°, n.° 2, deve conter os seguintes elementos:

a) Descri¢do do organismo geneticamente modificado e das altera¢des introduzidas, bem como uma caracterizagdo do
medicamento acabado;

b) Identificacdo e caracterizacdo dos perigos para o ambiente, para os animais e para a satide humana ao longo do ciclo de
vida do medicamento, incluindo o seu fabrico; para efeitos da presente alinea, os «perigos para a saiide humana»
incluem os riscos para a sailde de seres humanos que nio o doente tratado, uma vez que o risco para este doente é
avaliado no dmbito da apreciacdo da relacdo beneficio-risco do medicamento; [Alt. 101]

c) Caracterizagdo da exposicdo, avaliando a probabilidade de os perigos identificados se concretizarem;

d) Caracterizagdo do risco, tendo em conta a magnitude de cada perigo possivel e a probabilidade de ocorréncia desse
efeito adverso;

e¢) Estratégias de minimizagdo e mitigacdo dos riscos propostas para fazer face aos riscos identificados, incluindo medidas
de confinamento especificas para limitar o contacto com o medicamento. [Alt. 102]

Artigo 9.°

Procedimento para a avaliacdo do risco ambiental dos medicamentos que contenham ou sejam constituidos por
organismos geneticamente modificados

1. O requerente deve apresentar a Agéncia uma avaliagio dos riscos ambientais tal como referida no artigo 7.°, n.° 1.

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano deve avaliar a avaliagio dos riscos ambientais e, se necessdrio, consultar o
grupo de trabalho ad hoc para a avaliagdo dos riscos ambientais referido no artigo 150.°. [Alt. 103]

2. No caso de medicamentos «first-in-class» (medicamentos com um novo mecanismo para o tratamento de uma
doenca) ou quando surgir uma questdo nova durante o decorrer da avaliacio do risco ambiental apresentada, o Comité
dos Medicamentos para Uso Humano, ou o relator, deve proceder as consultas necessarias junto dos organismos criados
pelos Estados-Membros em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE. PedemDevem igualmente consultar os organismos
competentes da Unido. Os pormenores do processo de consulta devem ser publicados pela Agéncia, o mais tardar em [JO:
12 meses apds a data de entrada em vigor do presente regulamento]. [Alt. 104]
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Artigo 10.°

Avaliagdo do Comité de um pedido de autorizacio de introdugio no mercado

1. Ao preparar o seu parecer, 0 Comité dos Medicamentos para Uso Humano deve verificar se as informagdes e a
documentacio apresentadas em conformidade com o artigo 6.° correspondem aos requisitos da [Diretiva 2001/83/CE
revista] e examinar se estdo reunidas as condigdes especificadas no presente regulamento para a concessio de uma
autorizagdo de introdugdo no mercado. Ao elaborar o seu parecer, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano pode
solicitar o seguinte:

a)  Que um laboratério oficial de controlo de medicamentos ou um laboratério que um Estado-Membro tenha designado
para o efeito ensaie o medicamento para uso humano, as suas matérias-primas, os seus componentes e, se necessario,
os seus produtos intermédios ou outros constituintes, por forma a certificar-se de que os métodos de controlo
utilizados pelo fabricante e descritos no pedido sdo satisfatérios;

b) Que o requerente complemente num determinado prazo as informacdes que acompanham o pedido. Nesse caso, o
prazo fixado no artigo 6.°, n.° 6, primeiro pardgrafo, fica suspenso até que sejam prestadas as informagdes
complementares solicitadas. Este prazo fica igualmente suspenso durante o tempo necessirio ao requerente para
preparar esclarecimentos orais ou escritos.

2. Se, no prazo de 90 dias a contar da validagdo do pedido de autorizagio de introdugdo no mercado e durante a
avaliacdo, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano considerar que os dados apresentados ndo sio de qualidade ou
maturidade suficientes para completar a avaliacdo, esta pode ser concluida. O Comité dos Medicamentos para Uso
Humano deve resumir as insuficiéncias por escrito. Com base neste resumo, a Agéncia deve informar o requerente em
conformidade e fixar um prazo razodvel para a corre¢do das insuficiéncias. O pedido deve ser suspenso até que o
requerente corrija as insuficiéncias detetadas. Se o requerente ndo corrigir essas insuficiéncias no prazo fixado pela
Agéncia, considera-se que o pedido foi retirado por defeito. [Alt. 105]

Artigo 11.°

Certificagdo do fabricante

1. A pedido escrito do Comité dos Medicamentos para Uso Humano, os Estados-Membros devem transmitir as
informagdes demonstrando que o fabricante de um medicamento, ou o importador de um medicamento de um pais
terceiro, estd habilitado a fabricar o medicamento em questdo ou a executar os ensaios de controlo necessarios, ou ambos,
em conformidade com as informagdes e os documentos apresentados pelo requerente nos termos do artigo 6.°.

2. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano pode, se o considerar necessario para completar a avaliagdo, exigir
que o requerente seja submetido a uma inspegdo especifica do local de fabrico do medicamento em causa.

A inspegdo deve ser efetuada, no prazo referido no artigo 6.°, n.° 6, primeiro paragrafo, por inspetores devidamente
habilitados dos Estados-Membros. Esses inspetores podem ser acompanhados por um relator ou por um perito designado
pelo Comité, ou por um ou mais inspetores da Agéncia. As inspecdes podem ser efetuadas sem aviso prévio.

No caso dos locais de fabrico situados em paises terceiros, a inspegdo pode ser efetuada pela Agéncia, a pedido dos Estados-
-Membros e com base no procedimento previsto no artigo 52.°.

Artigo 12.°

Parecer do Comité

1. A Agéncia deve informar sem demora injustificada o requerente se o Comité dos Medicamentos para Uso Humano
for do parecer que:

a) O pedido ndo satisfaz os critérios de autorizagdo de introducio no mercado estabelecidos no presente regulamento;

b) O pedido satisfaz os critérios estabelecidos no presente regulamento, sob reserva das alteracdes exigidas pela Agéncia
no resumo das caracteristicas do medicamento;
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¢) O pedido satisfaz os critérios estabelecidos no presente regulamento, desde que as alteragdes exigidas pela Agéncia na
rotulagem ou no folheto informativo do medicamento sejam efetuadas para garantir a conformidade com o capitulo
VI da [Diretiva 2001/83/CE revista];

d) Se aplicavel, o pedido satisfaz os critérios estabelecidos nos artigos 18.° e 19.°, sob reserva de condigdes especificas
neles previstas.

2. No prazo de 12 dias a contar da rece¢do do parecer referido no n.° 1, o requerente pode solicitar a Agéncia, por
escrito, o reexame do parecer. Nesse caso, o requerente deve apresentar a Agéncia a fundamenta¢do pormenorizada da
solicitagdo de reexame no prazo de 60 dias a contar da data de recegdo do parecer.

O reexame sO pode ter por objeto os pontos do parecer inicial previamente identificados pelo requerente e sé pode
basear-se nos dados cientificos disponiveis aquando da adogdo do parecer inicial pelo Comité dos Medicamentos para Uso
Humano.

No prazo de 60 dias a contar da rece¢do da fundamentacio da solicitacdo, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano
deve reexaminar o parecer. As razdes que fundamentam as conclusdes sdo anexadas ao parecer definitivo.

3. No prazo de 12 dias a contar da sua adogdo, a Agéncia deve enviar a Comissdo, aos Estados-Membros e ao
requerente o parecer definitivo do Comité dos Medicamentos para Uso Humano, acompanhado de um relatério
descrevendo a avaliacio do medicamento pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano e fundamentando as suas
conclusdes.

4, Se o parecer for favordvel & concessdo da autorizagdo de introdugio no mercado em casa, devem ser anexados ao
parecer os seguintes documentos:

a)  Um resumo das caracteristicas do medicamento referido no artigo 62.° da [Diretiva 2001/83/CE revista] e
correspondente a avaliagio do medicamento;

b) Uma recomendagdo quanto a frequéncia de apresentagdo dos relatdrios periddicos de seguranga;

¢) A exposi¢do pormenorizada de quaisquer condi¢des ou restri¢des a impor ao fornecimento ou a utilizacdo do
medicamento em questdo, incluindo as condi¢des em que pode ser disponibilizado aos doentes, de acordo com os
critérios estabelecidos no capitulo XII da [Diretiva 2001/83/CE revista];

d) A exposicdo pormenorizada de quaisquer condigdes ou restri¢des recomendadas em relacdo a utilizagdo segura e
eficaz do medicamento;

e) A exposicdo pormenorizada de todas as medidas recomendadas para garantir a utilizagdo segura do medicamento, a
incluir no sistema de gestdo dos riscos;

f)  Se for caso disso, a exposi¢do pormenorizada de qualquer obrigacio recomendada de realizar estudos de seguranca
pos-autoriza¢do ou de respeitar obrigacdes relativas ao registo ou a notificagio de suspeitas de reagdes adversas mais
rigorosas do que as previstas no capitulo VIII;

g)  Se for caso disso, a exposicdo pormenorizada de qualquer obrigacio recomendada de realizar estudos de eficcia a
pos-autorizagdo caso surjam dividas relacionadas com aspetos da eficicia do medicamento que s6 possam ser
esclarecidas depois de o medicamento ser comercializado. A obrigacdo de realizar esses estudos deve basear-se nos
atos delegados adotados nos termos do artigo 21.°, tendo em conta as orientagdes cientificas referidas no artigo 123.°
da [Diretiva 2001/83/CE revista] e o processo de consulta em conformidade com o artigo 162.° do presente
regulamento; [Alt. 106]

h) Se for caso disso, a exposicio pormenorizada de qualquer obrigacio recomendada de realizar estudos pos-
-autorizagdo, incluindo estudos pds-autorizacdo para otimizacdo do tratamento, para melhorar a utilizagio segura e
eficaz do medicamento; [Alt. 107]

i) No caso de medicamentos relativamente aos quais exista uma justificagdo pormenorizada apresentada a Agéncia dos
motivos de incerteza substaneial quanto a relacdo entre o pardmetro de referéncia alternativo e os resultados
esperados em termos de satide, se pertinente e relevante para a relagdo beneficio-risco, com especial atengdo para
novas substdncias ativas e indicacbes terapéuticas, uma obrigacdo pds-autorizagio de fundamentar o beneficio
clinico; [Alt. 108]

j)  Se for caso disso, a exposi¢do pormenorizada de qualquer obrigacdo recomendada de realizar estudos adicionais de
avaliacio do risco ambiental pés-autorizacdo, a recolha de dados de monitorizagio ou de informagdes sobre a
utilizagdo, sempre que seja necessario investigar mais aprofundadamente, apds a comercializagdo do medicamento,
preocupagdes quanto aos riscos para o ambiente ou para a satide ptblica, incluindo a resisténcia aos antimicrobianos;
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j-A) Se for caso disso, qualquer justificacdo para a concessio da autorizacdo de introdugdo no mercado nos termos dos
artigos 18, 19 e 30.° do presente regulamento; [Alt. 109]

k) O texto da rotulagem e do folheto informativo, apresentado em conformidade com o capitulo VI da
[Diretiva 2001/83/CE revista];

) O relatério de avaliagio no que diz respeito aos resultados dos ensaios farmacéuticos, ndo-clinicos e clinicos do
medicamento em questdo, bem como ao respetivo sistema de gestdo dos riscos e de farmacovigilancia;

m) Se for caso disso, a realizacdo de estudos de validacdo especificos para o medicamento para substituir os métodos de
controlo baseados em animais por métodos de controlo ndo baseados em animais:;

m-A)

Um plano de gestio e acesso em conformidade com o artigo 17.°, n.° 1, alinea a) da [Diretiva 2001/83/CE revista] e os
requisitos especiais de informacdo em conformidade com o artigo 69.° da mesma diretiva relativamente a
antimicrobianos, bem como quaisquer outras obrigacdes impostas ao titular da autorizacdo de introducdo no mercado;
[Alt. 110]

m-B)Se for caso disso, uma justificacio de que o medicamento satisfaz os critérios estabelecidos no artigo 83.° da
[Diretiva 2001/83/CE revista] no que diz respeito aos medicamentos que ddo resposta a uma necessidade médica
ainda ndo satisfeita. [Alt. 111]

5. Ao adotar o seu parecer, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano deve incluir os critérios de prescri¢do ou de
utilizagdo dos medicamentos, em conformidade com o artigo 50.°, n.° 1, da [Diretiva 2001/83/CE revista].

Secgao 2

Decisdo de autoriza¢do de introdu¢io no mercado

Artigo 13.°

Decisio da Comissio relativa a autorizagdo de introdu¢io no mercado

1. No prazo de 12 dias a contar da rececdo do parecer do Comité dos Medicamentos para Uso Humano, a Comissao
deve apresentar, ao Comité Permanente dos Medicamentos para Uso Humano a que se refere o artigo 173.°, n.° 1, um
projeto da decisdo sobre o pedido.

Em casos devidamente justificados, a Comissdo pode devolver o parecer a Agéncia para uma andlise mais aprofundada.

No caso de um projeto de decisdo que preveja a concessdo de uma autorizacio de introdu¢do no mercado, esse projeto deve
incluir ou fazer referéncia aos documentos mencionados no artigo 12.°, n.° 4.

No caso de um projeto de decisdo que preveja a concessdo de uma autorizagio de introdugdo no mercado sob reserva das
condicdes previstas no artigo 12.°, n.° 4, alineas c), a j), esse projeto deve estabelecer os prazos para o cumprimento das
condi¢des, quando necessério.

No caso de o projeto de decisdo divergir do parecer da Agéncia, a Comissdo deve fundamentar pormenorizadamente os
motivos das divergéncias e disponibilizar essas informacdes ao priblico. [Alt. 112]

A Comissdo deve enviar o projeto de decisdo e a justificacio que o acompanha referida no pardgrafo 5 aos Estados-
-Membros e ao requerente. [Alt. 113]

2. A Comissdo deve tomar uma decisio final, sob a forma de atos de execugdo, no prazo de 12 dias ap6s a obten¢ido do
parecer do Comité Permanente dos Medicamentos para Uso Humano. Os referidos atos de execu¢io sio adotados em
conformidade com o procedimento de exame referido no artigo 173.°, n.* 2 e 3.

3. Se um Estado-Membro levantar novas questdes importantes de cardter cientifico ou técnico que ndo tenham sido
abordadas no parecer da Agéncia, a Comissdo pode remeter de novo o pedido a Agéncia, para uma andlise mais
aprofundada. Nesse caso, os procedimentos previstos nos n.” 1 e 2 devem ser reiniciados apds a recec¢io da resposta da
Agéncia.

4. A Agéncia deve assegurar a difusdo dos documentos referidos no artigo 12.°, n.° 4, alineas a) a €), e, se for caso disso,
os documentos referidos no artigo 12.°, n.° 4, alineas f) a m-B), juntamente com os prazos estabelecidos nos termos do
n.° 1, primeiro pardgrafo. [Alt. 114]
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Artigo 14.°

Retirada de um pedido de autoriza¢do de introducdo no mercado

Se um requerente retirar um pedido de autorizacio de introducio no mercado apresentado a Agéncia antes de ser dado
parecer sobre o pedido, deve comunicar a Agéncia os motivos do seu procedimento. A Agéncia deve disponibilizar estas
informagdes ao publico e publicar o relatério de avaliacdo, se este estiver disponivel, depois de suprimidas todas as
informacdes comerciais de natureza confidencial.

Artigo 15.°

Recusa de uma autorizacio de introdugdo no mercado por procedimento descentralizado

1. A autorizagio de introduc¢do no mercado deve ser recusada se, ap6s verificagdo das informagdes e da documentagio
apresentadas em conformidade com o artigo 6., se constatar que:

a) A relagdo beneficio-risco do medicamento ndo é positiva;
b) O requerente nio demonstrou de forma adequada ou suficiente a qualidade, a seguranca ou a eficicia do medicamento;
¢) O medicamento ndo tem a composi¢do qualitativa e quantitativa declarada;

d) A avaliacdo dos riscos ambientais estd incompleta ou insuficientemente fundamentada pelo requerente ou os riscos
identificados na avaliacio dos riscos ambientais ndo foram suficientemente tidos em conta pelas medidas de
atenuagdo dos riscos propostas pelo requerente em conformidade com o artigo 22.°, n.° 3, da [Diretiva 2001/83/CE
revista]; [Alt. 115]

e) As informacdes ou a documentagido fornecidas pelo requerente em conformidade com o artigo 6.°, n.* 1 a 4, estdo
incorretas;

f) A rotulagem e o folheto informativo propostos pelo requerente ndo estdo em conformidade com o capitulo VI da
[Diretiva 2001/83/CE revista].

2. A recusa de uma autorizagdo de introdugio no mercado da Unido deve constituir uma proibi¢do de introdugdo no
mercado do medicamento em questdo em toda a Unido.

3. Asinformagdes respeitantes a todas as recusas e a respetiva fundamentagio devem ser disponibilizadas ao publico.

Artigo 16.°

Autorizagdes de introducio no mercado

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 1.°, n.* 8 e 9, da [Diretiva 2001/83/CE revista], uma autorizagdo de introdugdo
no mercado que tenha sido concedida em conformidade com o presente regulamento deve ser vélida em toda a Unido.
Uma autoriza¢io de introducio deve conferir, em cada Estado-Membro, os mesmos direitos e as mesmas obrigagdes que
uma autorizacio de introdugdo no mercado concedida pelo préprio Estado-Membro em conformidade com o artigo 5.° da
[Diretiva 2001/83/CE revista].

A Comissdo deve assegurar que os medicamentos para uso humano autorizados sio adicionados no Registo de
Medicamentos da Unido e que lhes é atribuido um nimero que deve figurar na embalagem.

2. Asautorizagdes de introdugdo no mercado devem ser publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, com indicagio
da data de autorizacio de introdugdo no mercado e do nimero de inscri¢do no Registo de Medicamentos da Unido, bem
como da denominagdo comum internacional (DCI) da substincia ativa do medicamento, da sua forma farmacéutica e do
c6digo anatémico-terapéutico-quimico (ATC).

3. A Agéncia deve publicar de imediato o relatério de avaliagdo do medicamento para uso humano e a fundamentagio
do seu parecer favordvel a concessdo de autorizagdo de introdugio no mercado, depois de suprimidas todas as informagdes
comerciais de natureza confidencial na sequéncia de uma notificacio das organizacées relevantes de doentes. A Agéncia
assegura que os resumos dos relatérios de avaliacdo piiblicos europeus sdo legiveis, claros e compreensiveis. [Alt. 116]

38/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



JO C de 13.3.2025 PT

O Relatério Pablico Europeu de Avaliagdo (EPAR) deve incluir:

— Um resumo do relatério de avaliacdo escrito de forma compreensivel para o puablico. O resumo deve conter, em
particular, uma sec¢io relativa as condi¢des de utilizagdo do medicamento;

— A avaliagdo completa do risco ambiental apresentada a Agéncia pelo requerente da autorizagdo de introdugdo no
mercado e um resumo dos estudos de avaliagio dos riscos ambientais e respetivos resultados apresentados pelo titular
da autorizagdo de introducdo no mercado, bem como a aprecia¢do da avalia¢do dos riscos ambientais e as informagdes
referidas no artigo 22.°, n.° 5, da [Diretiva 2001/83/CE revista] pela Agéncias; [Alt. 117]

— No caso dos antimicrobianos, todas as informagdes referidas no artigo 17.° e no anexo I da [Diretiva 2001/83/CE
revista], bem como quaisquer outras obrigagbes impostas ao titular da autorizagdo de introducdo no mercado.
[Alt. 118]

4. Apds a concessdo de uma autorizacio de introducdo no mercado, o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado
deve informar a Agéncia das datas de comercializagdo efetiva do medicamento para uso humano nos Estados-Membros,
tendo em conta as diferentes apresentagdes autorizadas.

O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado deve notificar a Agéncia e a autoridade competente do Estado-Membro
em causa o seguinte:

a) A suaintencdo de cessar definitivamente a comercializacio de um medicamento nesse Estado-Membro, nos termos do
artigo 116.°, n.° 1, alinea a); ou

b) A sua inten¢do de suspender temporariamente a comercializagdo de um medicamento nesse Estado-Membro, nos
termos do artigo 116.°, n.° 1, alinea c); ou

¢) Uma escassez potencial ou real nesse Estado-Membro, nos termos do artigo 116.°, n.° 1, alinea d); e os motivos para
essa agdo nos termos das alineas a) e b), em conformidade com o artigo 24.°, bem como qualquer outro motivo
relacionado com medidas de precaucdo em matéria de qualidade, seguranca, eficicia e ambiente.

A pedido da Agéncia, nomeadamente no dmbito da farmacovigilancia, o titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado
deve fornecer todos os dados relativos aos volumes de vendas a nivel da Unido, discriminados por Estado-Membro, bem
como quaisquer dados que possua relacionados com o volume de prescrigdes na Unido e nos seus Estados-Membros.

Artigo 17.°

Validade e renovagio das autorizacdes de introducio no mercado

1. Sem prejuizo do disposto no n.° 2, a autorizagio de introdugio no mercado de um medicamento deve ser vélida por
um periodo ilimitado.

2. Em derrogacdo do n.° 1, a Comissdo pode decidir, ao conceder uma autorizacio, com base num parecer cientifico da
Agéncia sobre a seguranca do medicamento, limitar a validade da autorizacio de introdu¢do no mercado a cinco anos.

Se a validade da autorizacdo de introdugio no mercado for limitada a cinco anos, o titular da autorizagdo de introduc¢io no
mercado deve solicitar a Agéncia a renovacgdo da autorizagdo de introducio no mercado pelo menos nove meses antes de
esta deixar de ser valida.

Se um pedido de renovagio tiver sido apresentado nos termos do segundo pardgrafo, a autorizagdo de introdugio no
mercado continua valida até que a Comissdo adote uma decisio em conformidade com o artigo 13.°.

A autorizagdo de introducdo no mercado pode ser renovada com base numa reavaliacdo pela Agéncia da relagdo beneficio-
-risco. Uma vez renovada, a autorizagdo de introducdo no mercado deve ser valida por um periodo ilimitado.
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Artigo 18.°

Autorizagio de introducio no mercado concedida em circunstincias excecionais

1. Em circunstincias excecionais, em que, no dmbito de um pedido de autorizagio de introdugdo no mercado de um
medicamento nos termos do artigo 6.° da [Diretiva 2001/83/CE revista] ou de uma nova indicagdo terapéutica de uma
autorizagio de introducio no mercado existente nos termos do presente regulamento, o requerente nio puder fornecer
dados completos sobre a eficdcia e a seguranca deou, quando indisponiveis estes dados, o risco ambiental representado
pelo medicamento em condi¢des normais de utilizagdo, a Comissdo pode, em derrogacdo do artigo 6.°, conceder uma
autorizagdo nos termos do artigo 13.°, sob reserva de condi¢des especificas, se estiverem preenchidos os seguintes
requisitos: [Alt. 119]

a) O requerente tiver demonstrado, no processo de pedido, que existem razdes objetivas e verificiveis para ndo poder
apresentar dados completos sobre a eficdcia e a seguranga do medicamento em condi¢des normais de utilizacdo, com
base num dos motivos enunciados no anexo Il da [Diretiva 2001/83/CE revista;

b) Com excegdo dos dados referidos na alinea a), o processo de pedido estd completo e satisfaz todos os requisitos do
presente regulamento;

¢) A decisio da Comissdo inclui condi¢des especificas, nomeadamente para garantir a seguranca do medicamento e para
assegurar que o titular da autorizagdo de introducdo no mercado notifique as autoridades competentes qualquer
incidente relacionado com a sua utilizagdo e tome as medidas adequadas, se necessario.

2. A manutengdo da nova indicacdo terapéutica autorizada e a validade da autorizagdo de introdugio no mercado
concedida em conformidade com o n.° 1 devem estar ligadas a reavaliagdo, pela Agéncia, das condicdes referidas no n.° 1
ap6s dois anos a contar da data em que a nova indicagdo terapéutica foi autorizada ou em que a autoriza¢do de introducio
no mercado foi concedida e, posteriormente, com uma frequéncia baseada no risco a determinar pela Agéncia e
especificada pela Comissdo na autorizagdo de introducio no mercado.

Esta reavaliagdo deve ser efetuada com base num pedido apresentado pelo titular da autorizagio de introdugio no mercado
para manter a nova indicacio terapéutica autorizada ou renovar a autorizagio de introdu¢io no mercado em circunstincias
excecionais.

Se as condigbes especificas referidas no n.° 1, alinea c), do presente artigo ndo forem cumpridas dentro do prazo
estabelecido pela Agéncia, ou se o titular da autorizacdo de introdugdo no mercado nio apresentar razdes devidamente
fundamentadas para esse incumprimento, a Comissio pode suspender, revogar ou alterar a autorizagdo de introdugio
no mercado por meio de atos de execucdo. Os referidos atos de execucdo sdo adotados em conformidade com o
procedimento de exame referido no artigo 173.°, n.° 2. [Alt. 120]

Artigo 19.°

Autorizag¢do condicional de introducio no mercado

1. Em casos devidamente justificados, a fim de satisfazer uma necessidade médica nio satisfeita dos doentes, tal como
referido no artigo 83.°, n.° 1, alinea a), da [Diretiva 2001/83/CE revista], a Comissio pode conceder uma autorizagio
condicional de introdug¢ido no mercado ou uma nova indicagdo terapéutica condicional a uma autoriza¢io de introducio
no mercado jd existente autorizada nos termos do presente regulamento, para um medicamento suscetivel de dar resposta
a necessidade médica ndo satisfeita em causa, em conformidade com o artigo 83.°, n.° 1, alinea b), da [Diretiva 2001/83/CE
revista], antes da apresentacdo de dados clinicos completos, desde que os beneficios da disponibilidade imediata no
mercado desse medicamento sejam superiores ao risco inerente ao facto de continuarem a ser necessarios dados clinicos
adicionais.

Em situagOes de emergéncia, uma autoriza¢do condicional de introduc¢do no mercado ou uma nova indicagdo terapéutica
condicional a que se refere o primeiro paragrafo podem também ser concedidas no caso de ndo terem sido fornecidos
dados ndo clinicos ou farmacéuticos completos.

2. As autorizagdes condicionais de introdugio no mercado ou uma nova indicacio terapéutica condicional a que se
refere o n.° 1 s6 podem ser concedidas se a relagdo beneficio-risco do medicamento for favordvel e o requerente for
suscetivel de ser capaz de fornecer dados completos.
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3. As autorizagdes condicionais de introducdo no mercado ou uma nova indicacio terapéutica condicional concedidas
nos termos do presente artigo devem ser sujeitas a obrigagdes especificas. Essas obrigacdes especificas, designadamente
para a realizacdo de estudos novos ou em curso, tal como referido no n.° 4, ¢, se for caso disso, o prazo para o seu
cumprimento, devem ser especificados nas condi¢des da autorizacdo de introdugdo no mercado. Essas obrigacdes
especificas devem ser revistas anualmente pela Agéncia durante os primeiros trés anos ap6s a concessdo da autorizacio e,
posteriormente, de dois em dois anos. [Alt. 121]

4. No 4mbito das obrigacdes especificas referidas no n.° 3, o titular de uma autorizagio condicional de introduc¢do no
mercado concedida nos termos do presente artigo deve completar os estudos em curso ou efetuar novos estudos, nos
termos do artigo 20.°, com o objetivo de confirmar que a relagdo beneficio-risco é favoravel. [Alt. 122]

5. O resumo das caracteristicas do medicamento e o folheto informativo devem mencionar claramente que a concessio
da autorizacdo condicional de introdu¢do no mercado do medicamento se encontra sujeita as obriga¢des especificas a que
se refere o n.° 3.

6. Em derrogagdo do artigo 17.°, n.° 1, uma autoriza¢do condicional de introducdo no mercado inicial concedida nos
termos do presente artigo deve ser vélida por um ano, renovdvel durante os primeiros trés anos apds a concessido da
autorizacdo e, posteriormente, de dois em dois anos.

7. Quando as obrigagdes especificas referidas no n.° 3 forem cumpridas relativamente a uma autorizagdo condicional
de introdugdo no mercado concedida nos termos do presente artigo, a Comissdo pode, na sequéncia de um pedido do
titular da autorizagio de introdu¢do no mercado e apds ter recebido um parecer favordvel da Agéncia, conceder uma
autorizac¢do de introdugio no mercado nos termos do artigo 13.°.

7-A. Se as condicdes especificas referidas no n.° 3 ndo forem cumpridas dentro do prazo estabelecido pela Agéncia, ou
se o titular da autorizacdo de introducdo no mercado nio apresentar razées devidamente fundamentadas para o
incumprimento dessas obrigacdes, a Comissdo pode suspender, revogar ou alterar a autorizagdo de introducdo no
mercado por meio de atos de execucdo. Os referidos atos de execucdo sio adotados em conformidade com o
procedimento de exame referido no artigo 173.°, n.° 2. [Alt. 123]

8. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 175.° para complementar o presente
regulamento, estabelecendo o seguinte:

a)  As categorias de medicamentos as quais se aplica o n.° 1;

b) Os procedimentos e requisitos para a concessdo de uma autorizacio condicional de introdu¢do no mercado, para a sua
renovaco e, para o aditamento de uma nova indicacdo terapéutica condicional a uma autoriza¢do de introducio no
mercado existente e para a retirada, suspensdo ou revogagdo da autorizacdo condicional de introducdo no mercado.
[Alt. 124]

8-A. A Agéncia deve publicar na base de dados referida no artigo 138, n.° 1, segundo pardgrafo, alinea n), a lista das
autorizagbes condicionais de introdugdo no mercado, juntamente com as seguintes informagoes:

a) Obrigacdes especificas a cumprir pelo titular da autorizacdo de introducdo no mercado;
b) Prazos para o cumprimento das obrigacdes especificas;

¢) Quaisquer atrasos por parte do titular da autorizacdo de introducdo no mercado no que respeita ao cumprimento
das obrigacdes especificas e as razdes desses atrasos;

d) Quaisquer agbes relativas a autorizagdo condicional de introducdo no mercado tomadas em conformidade com o
artigo 56.. [Alt. 125]

Artigo 20.°

Estudos pds-autorizagio impostos

1. Apds a concessdo de uma autorizagdo de introdu¢do no mercado, a Agéncia pode considerar necessario que o titular
da autorizagdo de introdu¢do no mercado:

a) Realize um estudo de seguranca pds-autorizagio se existirem dividas quanto aos riscos de um medicamento
autorizado. Caso as mesmas davidas digam respeito a mais do que um medicamento, a Agéncia, em colaboragdo com
o Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia, deve encorajar os titulares das autoriza¢des de introdugdo no
mercado em causa a realizarem um estudo conjunto de seguranga pés-autorizagio;

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 41/149



PT JO C de 13.3.2025

b) Realize um estudo de eficicia pés-autorizagdo, caso os conhecimentos sobre a doenga ou a metodologia clinica
indiquem que as avaliacbes anteriores da eficicia possam ter de ser revistas de modo significativo. A obrigagdo de
realizar esse estudo de eficdcia pds-autorizagdo deve basear-se nos atos delegados adotados nos termos do artigo 21.°,
tendo em conta as orientagdes cientificas referidas no artigo 123.° da [Diretiva 2001/83/CE revista;

¢) Realize um estudo de avaliagdo dos riscos ambientais p6s-autoriza¢do para investigar mais aprofundadamente os riscos
para o ambiente ou para a saide publica decorrentes da libertagio do medicamento no ambiente, caso surjam novas
preocupacdes relativamente ao medicamento autorizado ou a outros medicamentos que contenham a mesma
substancia ativas;

c-A)Realize um estudo de otimizacdo do tratamento pds-autorizacdo quando a utilizacdo étima de um medicamento
autorizado ndo tiver sido previamente determinada. [Alt. 126]

Se esta obrigacgio se aplicar a varios medicamentos, a Agéncia deve incentivar os titulares de autoriza¢des de introdugdo no
mercado em causa a realizarem um estudo conjunto de avaliagio dos riscos ambientais pds-autorizacio.

Se considerar que é necessdrio um dos estudos pds-autorizacdo referidos nasno primeiro pardgrafo, alineas a) a €} c-A), a
Agéncia deve informar desse facto o titular da autorizagio de introdugdo no mercado por escrito, indicando os motivos da
sua avaliagdo, e deve incluir os objetivos e o calenddrio para a apresentacdo e a realizacdo do estudo. [Alt. 127]

2. A Agéncia deve dar ao titular da autorizacio de introdu¢do no mercado a oportunidade de apresentar observagdes
por escrito em resposta a carta da Agéncia num prazo que esta deve especificar, se o titular o solicitar nos 30 dias
seguintes a data de rece¢do da carta.

3. A Ageéncia deve rever o seu parecer com base nas observagdes escritas.

4. Seo parecer da Agéncia confirmar a necessidade da realizagio de qualquer dos estudos pés-autorizacio referidos no
n.° 1, primeiro pardgrafo, alineas a) a €} c-A), a Comissio deve alterar a autoriza¢do de introduc¢do no mercado, por meio
de atos de execucdo adotados nos termos do artigo 13.°, a fim de incluir a obrigacdo como condi¢do da autorizagdo de
introdugdo no mercado, a menos que a Comissdo devolva o parecer a Agéncia para uma andlise mais aprofundada. No que
respeita as obrigacdes previstas no n.° 1, alineas a) e b), o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado deve atualizar o
sistema de gestdo dos riscos em conformidade. [Alt. 128]

Artigo 21.°

Estudos de eficicia pds-autorizagdo

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 175.° para complementar o presente regulamento,
determinando as situa¢des em que podem ser exigidos estudos de eficicia pds-autorizacdo nos termos do artigo 12.°, n.° 4,
alinea g), e do artigo 20.°, n.° 1, alinea b).

Artigo 22.°

Sistema de gestdo dos riscos

O titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado deve incorporar no seu sistema de gestdo de riscos todas as condigdes
de autorizagio que reflitam os elementos referidos no artigo 12.°, n.° 4, alineas d) a g), no artigo 20.°, no artigo 18.°, n.° 1,
e no artigo 19.°.

Artigo 23.°

Responsabilidade do titular da autorizacio de introdugdo no mercado

A concessdo da autorizagdo ndo afeta a responsabilidade civil ou penal do fabricante ou do titular da autorizacdo de
introdugdo no mercado de acordo com o direito nacional em vigor nos Estados-Membros.
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Artigo 24.°

Suspensdo da comercializacdo, retirada do mercado de um medicamento, retirada de uma autorizagio de introdugio no
mercado pelo titular da autorizagdo de introducido no mercado

1. Além da notificagio feita nos termos do artigo 116.°, o titular da autoriza¢io de introdu¢do no mercado deve
notificar imediatamente a Agéncia sem demora injustificada de qualquer acdo por si empreendida para suspender a
comercializa¢do de um medicamento, retirar um medicamento do mercado, solicitar a retirada de uma autorizacio de
introdugdo no mercado ou ndo requerer a renovacio de uma autorizacdo de introdugio no mercado, bem como das
razdesapresentar uma justificacdo pormenorizada de tal agdo. [Alt. 129]

O titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado deve declarar se essa agdo se baseia nos seguintes motivos:
a) O medicamento € nocivo;

b) Falta-lhe eficécia terapéutica;

¢) A relacdo beneficio-risco ndo é favordvel;

d) O medicamento ndo tem a composi¢do qualitativa e quantitativa declarada;

¢) Os controlos do medicamento ou dos componentes e os controlos numa fase intermédia do processo de fabrico nao
foram efetuados, ou outra exigéncia ou obrigagio relativa a concessdo da autorizagdo de fabrico nio foi respeitada; ou

f) Foi identificado um risco grave para o ambiente ou para a sadde publica através do ambiente, que nio foi
suficientemente tido em conta pelo titular da autorizacdo de introdugdo no mercados;

f-A)Razdes comerciais. [Alt. 130]

Se a agdo referida no primeiro pardgrafo consistir na retirada de um medicamento do mercado, o titular da autorizacio de
introdugdo no mercado deve fornecer informagdes sobre o impacto dessa retirada nos doentes que ja estejam a ser tratados.

A notificagdo da retirada definitiva de um medicamento do mercado, da suspensdo tempordria da autorizacio de
introducdo no mercado, da retirada definitiva de uma autorizagdo de introdugdo no mercado ou da perturbacio
temporaria do abastecimento de um medicamento deve ser efetuada em conformidade com o artigo 116.°, n.° 1.

2. O titular da autorizac¢io de introdu¢io no mercado deve fazer a notificacio, nos termos do n.° 1, caso a a¢io ocorra
num pafs terceiro e se baseie num dos motivos previstos nos artigos 195.°ou 196.%, n.° 1, da [Diretiva 2001/83/CE revista].

3. Nos casos referidos nos n.* 1 e 2, a Agéncia deve transmitir a informacao as autoridades competentes dos Estados-
-Membros sem demora injustificada.

3-A. Nos casos referidos no n.° 1, segundo pardgrafo, alinea f), a Agéncia informa imediatamente a Comissdo. Por sua
vez, a Comissdo informa as autoridades nacionais e da Unido competentes. Se for caso disso, as autoridades nacionais
devem transmitir as informagdes aos operadores de dgua potdvel e de dguas residuais. [Alt. 131]

4. Sempre que tencione retirar definitivamente a autorizagdo de introdu¢do no mercado de um medicamento critico, o
titular da autorizagdo de introducio no mercado deve, antes da notificacio referida no n.° 1, propor, em termos razodveis, a
transferéncia da autorizagio de introducio no mercado para um terceiro que tenha declarado a sua inten¢do de colocar esse
medicamento critico no mercado ou de utilizar a documentagdo farmacéutica nio clinica e clinica constante do processo do
medicamento para efeitos da apresentagdo de um pedido em conformidade com o artigo 14.° da [Diretiva 2001/83/CE
revista].

4-A. A Agéncia pode decidir alargar, caso a caso, as obrigagées estabelecidas no n.° 4, em casos justificados, a um
medicamento especifico ndo critico. [Alt. 132]

4-B. O titular da autorizagdo de introducdo no mercado cuja autorizagdo de introdugdo no mercado foi transferida
para um terceiro deve notificar a Agéncia da transferéncia o mais rapidamente possivel. As informacdes fornecidas
relativamente a transferéncia devem ser disponibilizadas ao piiblico. [Alt. 133]
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Artigo 25.°

Duplicados de autorizac¢des de introdu¢io no mercado

1. Apenas uma autorizacdo de introducdo no mercado pode ser concedida a um requerente para um medicamento
especifico.

Em derrogagdo do primeiro pardgrafo, a Comissdo autoriza um mesmo requerente a apresentar a Agéncia mais de um
pedido para esse medicamento em qualquer um dos seguintes casos:

a) Se uma das suas indicagdes ou formas farmacéuticas estiver protegida por uma patente ou um certificado
complementar de prote¢io num ou mais Estados-Membros;

b) Por razdes de comercializagdo conjunta com outra empresa que ndo pertenca ao mesmo grupo que o titular da
autorizagdo de introducio no mercado do medicamento para o qual é solicitado um duplicado.

Logo que a patente ou o certificado complementar de protecio em causa a que se refere a alinea a) caduque, o titular da
autorizacdo de introducdo no mercado deve retirar, sem demora injustificada, a autorizacio de introdugdo no mercado
inicial ou em duplicado. [Alt. 134]

2. No que se refere aos medicamentos para uso humano, as disposi¢des do artigo 187.%, n.° 3 da [Diretiva 2001/83/CE
revista] aplicam-se aos medicamentos autorizados nos termos do presente regulamento.

3. Sem prejuizo do cardter exclusivo e da Unido do contetido dos documentos referidos no artigo 12.°, n.° 4, alineas a) a
k), o presente regulamento ndo obsta a utilizagdo de dois ou mais modelos comerciais para um determinado medicamento
para uso humano abrangido por uma autorizagdo tinica de introdugio no mercado.

Artigo 26.°

Medicamentos para uso compassivo

1. Em derrogagdo do artigo 5.° da [Diretiva 2001/83/CE revista], os Estados-Membros podem disponibilizar a titulo de
uso compassivo um medicamento para uso humano pertencente as categorias a que se refere o artigo 3.°, n. 1 e 2.

2. Para efeitos do presente artigo, entende-se por «uso compassivo» a disponibilizacio de um medicamento pertencente
as categorias referidas no artigo 3.°, sresn.’s 1 e 2, por razdes compassivas, a um doente ou grupo de doentes que sofram de
uma doenga crénica ou gravemente debilitante ou de uma doenga considerada potencialmente mortal, resistente a
tratamento ou que cause sofrimento psicoldgico, ou a doentes nos cuidados paliativos, ¢ que ndo possam ser satisfato-
riamente tratados com um medicamento autorizado. O medicamento em causa deve ter sido objeto de um pedido de
autorizagio de introdugio no mercado de acordo com o artigo 6.°, ou cuja apresentacdo estd iminente, ou estar a ser
submetido a ensaios clinicos para a mesma indicacdo. [Alt. 135]

3. Ao aplicar o n° 1, o Estado-Membro deve notificar a Agéncia, que disponibiliza essa notificacdo ao piiblico.
[Alt. 136]
4. Sempre que um Estado-Membro preveja o uso compassivo, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano, apds

consulta do fabricante ou do requerente, pode adotar pareceres sobre as condi¢des de utilizacdo, as condicdes de
distribuicdo e os doentes visados. Os pareceres devem ser atualizados sempre que necessario.

Na elaboragio do parecer, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano pode solicitar informacdes e dados aos titulares
de autorizagdes de introdugdo no mercado e aos responsaveis pelo desenvolvimento de medicamentos e participar em
debates preliminares com eles. O Comité pode também utilizar dados de satide gerados fora dos estudos clinicos,
incluindo dados do mundo real, se estiverem disponiveis, tendo em conta a fiabilidade desses dados. [Alt. 137]

A Agéncia pode também articular-se com agéncias de medicamentos de paises terceiros a propésito de informagdes
adicionais e intercdimbio de dados.

Na elaboragio do seu parecer, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano pode consultar o Estado-Membro em causa e
solicitar-lhe eventuais informacdes ou dados disponiveis que o Estado-Membro possua relacionados com o medicamento
em questdo.
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5. Os Estados-Membros devem ter em conta todos os pareceres disponiveis e notificar a Agéncia a disponibilizagdo de
produtos com base no parecer no seu territério. Os Estados-Membros devem assegurar a aplicagdo dos requisitos de
farmacovigilancia a esses produtos. O artigo 106.°, n.* 1 e 2, no que respeita ao registo e notificagdo de suspeitas de
reagdes adversas e a apresentacdo de relatérios periddicos de seguranga, respetivamente, sdo aplicaveis mutatis mutandis.

6. A Agéncia deve manter uma lista atualizada dos pareceres adotados em conformidade com o n.° 4, e deve publici-la
no seu sitio Web, na base de dados mencionada no artigo 138.°, n.° 1, segundo pardgrafo, alinea n). [Alt. 138]

7. Os pareceres referidos no n.° 4 nio afetam a responsabilidade civil ou penal do fabricante ou do requerente da
autorizagdo de introducio no mercado.

8. Quando for criado um programa de uso compassivo nos termos dos n.* 1 e 5, o requerente deve zelar por que os
doentes participantes tenham igualmente acesso ao novo medicamento durante o periodo que decorrer entre a autorizagdo
e a introdugdo do medicamento no mercado.

9. O presente artigo em nada prejudica a aplicagio do Regulamento (UE) n.° 536/2014 e do artigo 3. da
[Diretiva 2001/83/CE revista].

10. A Agéncia podedeve adotar orientacbes pormenorizadas que estabelecam o formato e o contetido das notificacdes
referidas nos n.* 3 e 5 e do intercimbio de dados nos termos do presente artigo. [Alt. 139]

Artigo 27.°

Pedido de parecer sobre questdes cientificas

A pedido do diretor executivo da Agéncia ou da Comissio, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano deve elaborar
um parecer sobre questdes cientificas relativas a avaliagdo dos medicamentos para uso humano. O Comité deve ter
devidamente em conta quaisquer pedidos de parecer apresentados pelos Estados-Membros.

A Agéncia deve publicar o seu parecer depois de suprimidas todas as informagdes comerciais de natureza confidencial.

Artigo 28.°

Decisdes regulamentares sobre autoriza¢des de introdu¢do no mercado

Uma autorizagdo de introdugio no mercado de um medicamento abrangida pelo presente regulamento s pode ser
concedida, recusada, alterada, suspensa, retirada ou revogada em conformidade com os procedimentos e pelas razdes
previstas no presente regulamento.

Artigo 29.°

Periodos de protecio regulamentar

Sem prejuizo da legislacdo relativa a protecdo da propriedade industrial e comercial, os medicamentos para uso humano
autorizados em conformidade com o presente regulamento devem beneficiar dos periodos de protegdo regulamentar
previstos no capitulo VII da [Diretiva 2001/83/CE revista].

Os periodos aplicdveis de protecdo regulamentar devem ser publicados e atualizados, se for caso disso, pela Comissio no
Registo de Medicamentos da Unido. [Alt. 140]
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Secgao 3

Autorizagio tempordria de introdugio no mercado de emergéncia

Artigo 30.°

Autorizagdo tempordria de introducio no mercado de emergéncia

Durante uma emergéncia de satide ptblica, a Comissdo pode conceder uma autorizacio tempordria de introdugdo no
mercado de emergéncia a medicamentos destinados ao tratamento, preven¢do ou diagndstico médico de uma doenga ou
patologia grave ou potencialmente fatal diretamente relacionada com a emergéncia de satde publica, antes da
apresentagdo de dados completos ndo clinicos, clinicos e relativos a qualidade e de dados e informacdes ambientais.

No caso de medicamentos que contenham ou sejam constituidos por organismos geneticamente modificados na ace¢do do
artigo 2.°, n.° 2, da Diretiva 2001/18/CE, ndo sdo aplicdveis os artigos 13.°a 24.° dessa diretiva.

O pedido de autorizagdo tempordria de introdu¢do no mercado de emergéncia deve ser apresentado em conformidade com
0s artigos 5.° € 6.°.

Artigo 31.°

Critérios para a concessdo de uma autoriza¢io tempordria de introducio no mercado de emergéncia

Uma autoriza¢do tempordria de introdugio no mercado de emergéncia s6 pode ser concedida apds o reconhecimento de
uma emergéncia de satide publica a nivel da Unido, em conformidade com o artigo 23.° do Regulamento (UE) 2022/2371
do Parlamento Europeu e do Conselho (*), e se estiverem preenchidos os seguintes requisitos:

a) Nio existe qualquer outro método satisfatério de tratamento, prevengdo ou diagndstico autorizado ou suficientemente
disponivel na Unido ou, se esse método ja estiver disponivel, a autorizagdo tempordria de introducio no mercado de
emergéncia do medicamento contribuird para fazer face a emergéncia de satide puablica;

b) Com base nas provas cientificas disponiveis, a Agéncia emite um parecer que conclui que o medicamento pode ser
eficaz no tratamento, na prevengdo ou no diagnéstico da doenga ou patologia diretamente relacionada com a
emergéncia de satide publica e os beneficios conhecidos e potenciais do medicamento s3o superiores aos riscos
conhecidos e potenciais do medicamento, tendo em conta a ameaga que representa a emergéncia de satide ptiblica.

Artigo 32.°

Parecer cientifico

1. A Agéncia deve assegurar que o parecer cientifico do Comité dos Medicamentos para Uso Humano ¢é emitido sem
demora injustificada, tendo em conta a recomendacio do Grupo de Trabalho sobre Emergéncias a que se refere o
artigo 38.°, n.° 1, segundo pardgrafo. Para efeitos de emissdo do seu parecer, a Agéncia pode ter em conta quaisquer dados
pertinentes sobre o medicamento em causa, para além dos elementos de prova apresentados no dossié do requerente.
[Alt. 141]

2. A Agéncia deve analisar sem demora injustificada quaisquer novos elementos de prova fornecidos pelo responsével
pelo desenvolvimento do medicamento, pelos Estados-Membros ou pela Comissdo, ou quaisquer outros elementos de
prova adicionais que cheguem ao seu conhecimento, tendo em conta os elementos de prova apresentados pelo
responsdvel pelo desenvolvimento, em especial os que possam influenciar a relagio beneficio-risco do medicamento em
causa. [Alt. 142]

A Agéncia deve atualizar o seu parecer cientifico conforme necessario.

3. A Agéncia deve transmitir sem demora injustificada a Comissdo o parecer cientifico e as respetivas atualiza¢des, bem
como quaisquer recomendagdes sobre a autorizacdo tempordria de introdugdo no mercado de emergéncia. O parecer
cientifico e as informagdes sobre o pedido de utilizacio da autorizacio tempordria de introducdo no mercado de
emergéncia devem ser disponibilizados publicamente pela Agéncia. [Alt. 143]

(*) Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de novembro de 2022, relativo as ameacas transfron-
teiricas graves para a satide e que revoga a Decisdo n.° 1082/2013/UE (JO L 314 de 6.12.2022, p. 26).
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Artigo 33.°

Decisdo da Comissdo relativa a uma autorizagdo tempordria de introdugio no mercado de emergéncia

1. Com base no parecer cientifico da Agéncia ou nas suas atualiza¢des referidas no artigo 32.°, n.* 1 e 2, a Comissdo,
por meio de atos de execugdo, deve tomar, sem demora injustificada, uma decisdo sobre a autoriza¢do tempordria de
introdu¢do no mercado de emergéncia do medicamento sujeita as condigdes especificas estabelecidas em conformidade
com os n.> 2, 3 e 4. Os referidos atos de execu¢do sio adotados em conformidade com o procedimento de exame referido
no artigo 173.,n.° 2.

2. Com base no parecer cientifico da Agéncia referido no n.° 1, a Comissdo deve estabelecer condi¢des especificas no
que diz respeito a autorizagio tempordria de introdu¢do no mercado de emergéncia, em especial as condi¢des de fabrico,
utilizagdo, abastecimento e controlo da seguranca, bem como a conformidade com as correspondentes boas praticas de
fabrico e de farmacovigilancia. Se necessario, as condi¢des podem especificar os lotes do medicamento abrangidos pela
autorizacdo tempordria de introducio no mercado de emergéncia, apds consulta do requerente ou do titular da
autorizagdo de introdugdo no mercado. [Alt. 144]

3. Podem ser estabelecidas condig@es especificas para exigir a conclusdo de estudos em curso ou a realizagio de novos
estudos para garantir a utilizacdo segura e eficaz do medicamento ou minimizar o seu impacto no ambiente. Dever ser
fixado um prazo para a apresentagdo desses estudos.

4. Essas condicdes especificas e, se for caso disso, o prazo para o seu cumprimento devem ser especificados nas
condicdes da autorizacdo de introdugdo no mercado e devem ser revistos anualmente pela Agéncia.

Artigo 34.°

Validade de uma autorizagio tempordria de introdugio no mercado de emergéncia

A autorizagdo tempordria de introdugio no mercado de emergéncia deve deixar de ser vélida quando a Comissdo cessar o
reconhecimento de uma emergéncia de satide ptblica em conformidade com o artigo 23.°, n.* 2 e 4, do Regulamento
(UE) 2022/2371.

Artigo 35.°

Alteracdo, suspensdo ou revogac¢do de uma autorizagio tempordria de introdugio no mercado de emergéncia

A Comissdo pode suspender, revogar ou alterar a autorizagdo tempordria de introdugdo no mercado de emergéncia por
meio de atos de execucdo a qualquer momento nos seguintes casos:

a)  Os critérios estabelecidos no artigo 31.° jd ndo se encontram preenchidos;
b) E conveniente proteger a satide ptblica;

¢) O titular da autorizacdo de introducdo no mercado de uma autorizagdo tempordria de introdugdo no mercado de
emergéncia ndo cumpriu as condi¢des e obrigagdes estabelecidas na autorizagdo tempordria de introdugdo no
mercado de emergéncia;

d) O titular da autorizacio de introducio no mercado de uma autorizagdo tempordaria de introdugdo no mercado de
emergéncia ndo cumpriu as condigdes especificas estabelecidas em conformidade com o artigo 33..

Os referidos atos de execugdo sdo adotados em conformidade com o procedimento de exame referido no artigo 173.°, n.° 2.

Artigo 36.°

Concessdo de uma autorizagio de introdugio no mercado ou de uma autorizagio condicional de introdugio no mercado
apds uma autorizagdo tempordria de introdugdo no mercado de emergéncia

O titular de uma autorizagdo de introdugdo no mercado nos termos do artigo 33.° pode apresentar um pedido nos termos
dos artigos 5.° e 6.° a fim de obter uma autorizacio nos termos dos artigos 13.°, 16.° ou 19.° com base nos prazos
previamente acordados com a Agéncia. [Alt. 145]
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Para efeitos de protecdo regulamentar dos dados, a autorizacdo tempordria de introdugdo no mercado de emergéncia e
qualquer autorizagdo de introdu¢do no mercado subsequente, tal como referido no n.° 1, deve ser considerada parte da
mesma autorizagdo de introducio no mercado global.

Artigo 37.°

Periodo transitdrio

Quando a autorizagio tempordria de introdu¢do no mercado de um medicamento for suspensa ou revogada por razdes que
ndo a seguranca do medicamento, ou se essa autorizagdo tempordria de introducio no mercado de emergéncia deixar de ser
vélida, os Estados-Membros podem, em circunstancias excecionais, prever um perfodo transitrio para o fornecimento do
medicamento aos doentes que jd estejam a ser tratados com ele. Nesses casos, o Estado-Membro informa a Agéncia sobre
a aplicacdo do periodo transitério. As condigbes relacionadas com o fabrico, utilizacdo, abastecimento e controlo da
seguranga, bem como a conformidade com as correspondentes boas prdticas de fabrico e de farmacovigilincia,
continuam a ser aplicdveis durante esse periodo. [Alt. 146]

Artigo 38.°

Relagdo com o artigo 18.° do Regulamento (UE) 2022/123

1. No caso dos medicamentos para os quais a Agéncia pode considerar uma autorizagdo tempordria de introdugio no
mercado de emergéncia, aplica-se o artigo 18.°, n.* 1 e 2, do Regulamento (UE) 2022/123 ().

O Grupo de Trabalho sobre Emergéncias deve apresentar uma recomendacio de autorizacdo tempordria de introdugdo no
mercado de emergéncia ao Comité dos Medicamentos para Uso Humano para emissdo de um parecer em conformidade
com o artigo 32.°. Para o efeito, o Grupo de Trabalho sobre Emergéncias criado nos termos do artigo 15.° do Regulamento
(UE) 2022/123 pode, se for caso disso, realizar as atividades referidas no artigo 18.°, n.° 2, desse regulamento antes do
reconhecimento de uma emergéncia de satide ptiblica.

2. Sempre que tenha sido apresentado um pedido de recomendagio referido no artigo 18.°, n.° 3, do Regulamento
(UE) 2022/123 e exista um pedido de autorizagdo tempordria de introdugio no mercado de emergéncia para o
medicamento em causa, o procedimento de recomendagio nos termos do artigo 18°, n.° 3, do Regulamento
(UE) 2022123 deve ser interrompido, devendo prevalecer o procedimento de autorizagdo temporaria de introdugio no
mercado de emergéncia. Todos os dados disponiveis devem ser tidos em conta no 4mbito do pedido de autorizagio
tempordria de introdugdo no mercado de emergéncia.

Artigo 39.°

Retirada de autorizac¢des concedidas em conformidade com o artigo 3.°, n.° 2, da [Diretiva 2001/83/CE revista]

Quando a Comissdo tiver concedido uma autorizagio tempordria de introducio no mercado de emergéncia em
conformidade com o artigo 33.°, os Estados-Membros devem retirar qualquer autorizacdo concedida em conformidade
com o artigo 3.°, n.° 2, da [Diretiva 2001/83/CE revista] para a utilizacgdo de medicamentos que contenham a mesma
substéncia ativa para quaisquer indica¢des que estejam sujeitas a autoriza¢do tempordria de introduc¢do no mercado.

Artigo 39.-A

Regime de pagamentos compensatdrios intermédios

1.  Um antimicrobiano deve ser considerado um «antimicrobiano prioritirio» se os dados pré-clinicos e
clinicos apontarem para um beneficio clinico significativo no que diz respeito a resisténcia aos antimicrobianos e
tiver, pelo menos, uma das seguintes caracteristicas:

a) Representar uma nova classe de antimicrobianos;

b) O seu mecanismo de acio for claramente diferente do de qualquer antimicrobiano autorizado na Unido;

(*!) Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de janeiro de 2022, relativo ao reforco do papel da Agéncia
Europeia de Medicamentos em matéria de preparagdo e gestdo de crises no que diz respeito a medicamentos e dispositivos médicos
(JOL 20de 31.1.2022, p. 1).
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c¢) Contiver uma substdncia ativa ndo previamente autorizada num medicamento na Unido dirigido a um organismo
multirresistente a medicamentos que possa provocar uma infecio grave ou potencialmente fatal.

Na avaliagio cientifica dos critérios referidos no primeiro pardgrafo, e no caso dos antibidticos, a Agéncia deve ter em
conta a «Lista de agentes patogénicos prioritdrios da OMS para a I&ED de novos antibidticos» ou uma lista equivalente
adotada a nivel da Unido.

2. A Comissdo, em consulta com a Agéncia, concede pagamentos intermédios e apoios a potenciais
antimicrobianos prioritdrios para agentes patogénicos prioritirios referidos no n.° 1 do presente artigo. Os
pagamentos intermédios sdo financiados através da correspondéncia de recursos pela Comissdo, nomeadamente
no dmbito do artigo 12.°, n.° 2, alinea b), subalinea i), do Regulamento (UE) 2021/695 do Parlamento Europeu e do
Conselho (¥) e do Regulamento (UE) 2021/522 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥).

A Comissdo adota atos delegados em conformidade com o artigo 175.° para completar o presente regulamento,
estabelecendo os critérios para a realizacio de pagamentos intermédios, incluindo os pagamentos para a
conclusio de fases de desenvolvimento e critérios pré-especificados, tendo em conta os custos de
desenvolvimento dessa fase e os custos previstos da fase de desenvolvimento seguinte.

A realizagio de pagamentos intermédios estd subordinada a compromissos juridicos relacionados com a utilizagdo dos
pagamentos para:

a) Continuar a desenvolver a prioridade antimicrobiana;
b) Solicitar uma autorizacdo de introdugdo no mercado em conformidade com o presente regulamento;

¢) Efetuar uma gestdo antimicrobiana e dos planos de acesso, tal como referido no artigo 17.°, n.° 1, alinea a) da
[Diretiva 2001/83/CE revista]; e

d) Se for caso disso, solicitar um acordo para a contratagio piblica conjunta a que se refere o artigo 39.>-B.

3. O antimicrobiano prioritdrio deve também ser objeto de uma avaliagdo clinica conjunta em conformidade com o
artigo 7.°, n.° 2, alinea a), do Regulamento (UE) 2021/2282.

4. Umresponsdvel pelo desenvolvimento que beneficie de pagamentos intermédios ao abrigo do presente artigo ndo é
elegivel para beneficiar de um vale de exclusividade transferivel em conformidade com o artigo 40.°. [Alt. 147]

Artigo 39."-B

Modelo de subscricdo para a aquisicdo conjunta de agentes antimicrobianos

1. A Comissio e qualquer um dos Estados-Membros podem participar, enquanto partes contratantes, num
procedimento de contratacio conjunta conduzido nos termos do artigo 165.°, n.° 2, do Regulamento (UE,
Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conselho () com vista a compra antecipada de
antimicrobianos.

2. O procedimento de contratagio conjunta a que se refere o n.° 1 deve ser precedido de um acordo de
contratacio publica conjunta entre as partes que determine as modalidades priticas que regem o sistema-modelo
de subscri¢io e outros procedimentos, incluindo a duracio do contrato de subscri¢io e a possibilidade de
contratacio publica paralela.

(*) Regulamento (UE) 2021/695 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de abril de 2021, que estabelece o Horizonte Europa —
Programa Quadro de Investigacdo e Inovacdo, que define as suas regras de participacio e difusio, e que revoga os Regulamentos
(UE) n.> 1290/2013 e (UE) n.* 1291/2013 (JO L 170 de 12.5.2021, p. 1).

() Regulamento (UE) 2021/522 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de margo de 2021, que cria um programa de agdo da
Unido no dominio da saiide («Programa UE pela Saiide») para o periodo 2021-2027 e que revoga o Regulamento (UE)
n.° 282/2014 (JO L 107 de 26.3.2021, p. 1).

(*) Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de julho de 2018, relativo as disposicdes
financeiras aplicdveis ao orcamento geral da Unido, que altera os Regulamentos (UE) n.° 1296/2013, (UE) n.° 1301/2013, (UE)
n.s 1303/2013, (UE) n° 1304/2013, (UE) n.’ 1309/2013, (UE) n.* 1316/2013, (UE) n.° 223/2014 e (UE) n.° 283/2014, ¢ a
Decisdo n.° 541/2014/UE, e revoga o Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (JO L 193 de 30.7.2018, p. 1).
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3. O acordo de contratagio priblica conjunta assume a forma de uma subscri¢do plurianual e inclui as seguintes
condigdes:

a) Dissociagdo ou dissociagdo parcial do financiamento do volume de vendas do antimicrobiano;
b) Compromisso de abastecimento continuo e suficiente em quantidades previamente acordadas;

c) Compromisso de efetuar uma gestdo antimicrobiana e dos planos de acesso, tal como referido no artigo 17.°, n.° 1,
alinea a) da [Diretiva 2001/83/CE revista];

d) Compromisso de efetuar uma avaliagio do risco ambiental, tal como referido no artigo 22.° da
[Diretiva 2001/83/CE revista];

e) Apresentacio de um plano de acesso global para abastecer paises terceiros com necessidades criticas, nomeadamente
através de parceiros de desenvolvimento ou de licencas voluntdrias.

4. A participagio no procedimento de contratacio piiblica conjunta estd aberta a todos os Estados-Membros e
paises terceiros, incluindo os Estados da Associagido Europeia de Comércio Livre e paises candidatos a adesdo a
Unido, bem como o Principado de Andorra, o Principado do Ménaco, a Repiiblica de Sio Marinho e o Estado da
Cidade do Vaticano, em derrogacio do artigo 165.°, n.° 2, do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046.

5. A Comissdo informa o Parlamento Europeu sobre os procedimentos relativos a contratacio piiblica conjunta de
antimicrobianos e, mediante pedido, concede acesso aos contratos celebrados na sequéncia desses procedimentos, sob
reserva de protecdo adequada do sigilo comercial, das relacdes comerciais e dos interesses da Unido. A Comissio
comunica ao Parlamento Europeu informacées sobre documentos sensiveis em conformidade com o artigo 9., n.° 7, do
Regulamento (CE) n.° 1049/2001. [Alt. 148]

CAPITULO III

INCENTIVOS AO DESENVOLVIMENTO DE «ANTIMICROBIANOS PRIORITARIOS»

Artigo 40.°

Concessdo do direito a um vale transferivel de exclusividade de dados

1. Na sequéncia de um pedido de autorizagio de introducdo no mercado apresentado pelo requerente antes da
concessdo dessa autorizacdo, a Comissdo pode, por meio de atos de execucdo, conceder um vale transferivel de
exclusividade de dados a um «antimicrobiano prioritdrio» na ace¢do do artigo 39.>-A, n.° 1s2-3, nas condigdes referidas no
n.° 4 do mesmo artigo, com base numa avaliagdo cientifica da Agéncia. [Alt. 149]

2. O vale a que se refere o n.° 1 confere ao seu titular o direito a um periodo adicional mdximo de 12 meses de protecio
de dados para um medicamento autorizado. [Alt. 150]

2-A. A Comissdo adota atos delegados em conformidade com o artigo 175.° para completar o presente regulamento,
estabelecendo a elegibilidade dos agentes patogénicos para os periodos de protecdo referidos no n.° 2 do presente artigo,
em conformidade com a lista de agentes patogénicos prioritdrios da OMS ou equivalente estabelecida ao nivel da
Unido, prevendo 12 meses de protecdo de dados para um produto autorizado classificado como «critico», 9 meses de
protecdo de dados para os produtos classificados como «de importincia elevada» e 6 meses de protegdo de dados para os
produtos classificados como «de importancia média». [Alt. 151]
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4. Parareceber o vale da Comissdo, o requerente deve:

a) Demonstrar capacidade parafernecer—oe garantir o fornecimento do antimicrobiano prioritirio em quantidades
suficientes para as necessidades previstas do mercado da Unido, nos termos definidos contratualmente com a
Autoridade; [Alt. 153]

b) Fornecer informagdes sobre todo o apoio financeiro direto reeebidee apoio financeiro indireto em conformidade com
o artigo 57.° da [Diretiva 2001/83/CE revista] recebidos para a investigacio relacionada com o desenvolvimento do
antimicrobiano prioritdrio; [Alt. 154]

b-A) Apresentar o plano de gestdo e de acesso, tal como referido no artigo 17.°, n.° 1, alinea a) e anexo I da
[Diretiva 2001/83/CE revista]; [Alt. 155]

b-B) Apresentar um plano de acesso global para abastecer paises terceiros com necessidades criticas, nomeadamente
através de parceiros de desenvolvimento ou de licencas voluntdrias. [Alt. 156]

No prazo de 30 dias ap6s a concessdo da autorizagdo de introducido no mercado, o titular da autorizagdo de introduc¢io no
mercado deve disponibilizar ao puablico as informacdes referidas na alinea b) através de uma pagina Web especifica e
comunicar atempadamente a Agéncia a ligagdo eletrénica para essa pagina Web.

4-A. O antimicrobiano prioritdrio deve ser aditado a lista de antimicrobianos que devem ser reservados para o
tratamento de determinadas infecdes nos seres humanos e aditados a lista da Unido, tal como estabelecido pelo
Regulamento de Execugdo (UE) 2022/1255 da Comissdo (¥). [Alt. 157]

Artigo 41.°

Transferéncia e utilizacdo do vale

1. Pode ser utilizado um vale para prorrogar, por um periodo de 6, 9 ou 12 meses, a prote¢io de dados do
antimicrobiano prioritdrio ou de outro medicamento autorizado em conformidade com o presente regulamento do
mesmo titular da autorizacdo de introducio no mercado ou de um titular diferente. [Alt. 158]

Um vale s6 pode ser utilizado uma vez e em relagdo a um tnico medicamento autorizado a nivel central e apenas se esse
medicamento se encontrar nos primeiros quatro anos de prote¢o regulamentar dos dados. O vale ndo pode ser utilizado
para um produto que jd tenha beneficiado do periodo mdximo de protecdo regulamentar de dados previsto no artigo 81.°
da [Diretiva 2001/83/CE revista]. [Alt. 159]

O vale s6 pode ser utilizado se a autorizagdo de introduc¢do no mercado do antimicrobiano prioritdrio para o qual o direito
foi inicialmente concedido néo tiver sido retirada.

2. Para utilizar o vale, o seu proprietdrio deve solicitar uma alteragio da autorizagdo de introducio no mercado em
causa, em conformidade com o artigo 47.°, a fim de prorrogar a prote¢do de dados.

3. Um vale pode ser transferido uma tinica vez para outro titular de uma autoriza¢do de introducido no mercado e nio
pode voltar a ser transferido. [Alt. 160]

3-A. O valor monetdrio pago pela transferéncia do vale deve ser dirigido a Autoridade, a qual deve proceder a
transferéncia do montante, em prestacdes anuais, para o titular da autorizagio de introdu¢io no mercado, a fim de
assegurar a capacidade de fabrico e o fornecimento do antimicrobiano prioritdrio. A Comissdo adota atos delegados, em
conformidade com o artigo 175.°, a fim de complementar o presente regulamento, especificando o enquadramento das
condigdes e as modalidades de pagamento das prestagbes anuais. [Alt. 161]

4. O titular de uma autorizacio de introducio no mercado para o qual seja transferido um vale deve notificar a Agéncia
da transferéncia no prazo de 30 dias, indicando o valor da transacdo entre as duas partes. A Agéncia deve publicar
disponibilizar estas informagdes ao ptiblico.

() Regulamento de Execucdo (UE) 2022/1255 da Comissdo, de 19 de julho de 2022, que designa antimicrobianos ou grupos de
antimicrobianos reservados ao tratamento de determinadas infecbes nos seres humanos, em conformidade com o Regulamento
(UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 191 de 20.7.2022, p. 58).
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Artigo 42.°

Validade do vale

1. Um vale deixa de ser vdlido nos seguintes casos:

a) Sempre que a Comissdo adote uma decisdo, nos termos do artigo 47.°, a fim de prorrogar a protecio de dados do
medicamento recetor;

b) Se ndo for utilizado no prazo de einco—anos—a—contardadata—da—sua—conecessioquatro anos apds o vendedor ter
cumprido as condigdes estabelecidas no artigo 41.°. [Alt. 162]

2. A Comissdo pode revogar o vale antes da sua transferéncia, tal como referido no artigo 41.°, n.° 3, se nio tiver sido
satisfeito um pedido de abastecimento, contrata¢io publica ou aquisicio do antimicrobiano prioritdrio na Unido. A fim de
proteger o comprador dos danos resultantes de uma eventual revogacdo de um vale apéds a transferéncia, o vendedor e o
comprador devem estabelecer disposicdes contratuais em matéria de responsabilidade. [Alt. 163]

3. Sem prejuizo dos direitos de patente ou dos certificados complementares de protegdo (*), se um antimicrobiano
prioritério for retirado do mercado da Unido antes do termo dos periodos de protegdo do mercado e dos dados previstos
nos artigos 80.° e 81.° da [Diretiva 2001/83/CE revista], esses periodos ndo devem impedir a validagdo, autorizagio e
colocagdo no mercado de um medicamento que utilize o antimicrobiano prioritdrio como medicamento de referéncia em
conformidade com o capitulo II, sec¢do 2, da [Diretiva 2001/83/CE revista].

Artigo 43.°

Duragdo da aplicacdo do capitulo III

O presente capitulo é aplicdvel & o serir-a : ap6s-a de imediato a partir de...
[data de entrada em vigor do presente regulamento] e durante 15 anos, ou até a data em que a Comissdo tiver concedido
um total de dez vales em conformidade com o presente capitulo, consoante a data que ocorrer primeiro. [Alt. 164]

Até... [cinco anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento], a Comissdo apresenta ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatério com uma avaliacdo cientifica que mega os progressos em matéria de investigacdo e
desenvolvimento de agentes antimicrobianos e a eficdcia dos incentivos e recompensas previstos no presente capitulo.
[Alt. 165]

CAPITULO IV

MEDIDAS APOS A AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Artigo 44.°

Restrigdes urgentes de seguranga ou de eficcia
1. Se, em caso de risco para a satide publica, o titular da autorizagdo de introducido no mercado adotar, por sua propria
iniciativa, restricdes urgentes em matéria de seguranca ou eficécia, o titular da autorizagio de introdugdo no mercado deve

informar imediatamente a Agéncia.

Caso a Agéncia ndo levante objegdes no prazo de 24 horas ap6s a rececdo das informagdes, as restri¢des urgentes de
seguranga e de eficicia devem ser consideradas aceites temporariamente.

O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado deve apresentar o pedido de alteracio correspondente no prazo de 15
dias a contar do inicio dessa restri¢do, em conformidade com o artigo 47..

2. Em caso de risco para a satide publica, a Comissdo pode alterar a autorizagdo de introdu¢do no mercado para impor
restri¢des urgentes de seguranca ou eficdcia ao titular da autorizagio de introdugdo no mercado.

A Comissdo deve tomar a decisdo de alterar a autorizagdo de introduc¢io no mercado por meio de atos de execugio.

(*) Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (JOL 152 de 16.6.2009, p. 1).

52/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



JO C de 13.3.2025 PT

Sempre que a decisdo da Comissdo nos termos do presente artigo imponha restri¢cdes no que diz respeito a utilizagio segura
e eficaz do medicamento, a Comissdo pode igualmente adotar uma decisdo dirigida aos Estados-Membros nos termos do
artigo 57.°.

Se discordar da decisdo da Comissdo, o titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado pode apresentar a Agéncia
observagdes escritas sobre a alteracdo no prazo de 15 dias a contar da rececio da decisio da Comissio. Com base nas
observagdes escritas, a Agéncia deve emitir um parecer sobre a necessidade de uma modificagio da alteragio.

Se for necessario modificar a alteracdo, a Comissdo deve tomar uma decisdo final em conformidade com o procedimento de
exame a que se refere o artigo 173.°, n.° 2.

Se for lancada uma consulta nos termos do artigo 55.° do presente regulamento ou do artigo 95.° ou 114.° da
[Diretiva 2001/83/CE revista] sobre o0 mesmo problema de seguranca ou eficcia abrangido por esta alteracdo, qualquer
observagdo escrita apresentada pelo titular da autorizagio de introducio no mercado deve ser tida em conta nessa consulta.

Artigo 45.°

Atualiza¢do de uma autorizagdo de introducio no mercado relacionada com o progresso cientifico e tecnoldgico

1. Apds a concessdo de uma autorizagio de introdugdo no mercado em conformidade com o presente regulamento, o
titular da autorizacdo de introdugio no mercado deve, no que diz respeito aos métodos de fabrico e de controlo previstos
no anexo I, pontos 6 e 10, da [Diretiva 2001/83/CE revista], ter em conta os progressos técnicos e cientificos e introduzir
todas as alteracdes necessdrias para permitir que o medicamento seja fabricado e controlado segundo métodos cientificos
geralmente aceites. O titular da autorizacdo de introdugio no mercado deve solicitar a aprovagdo das alteragdes
correspondentes em conformidade com o artigo 47.° do presente regulamento.

2. O titular da autoriza¢do de introdugio no mercado deve, sem demora injustificada, fornecer imediatamente a
Agéncia, a Comissio e aos Estados-Membros quaisquer novas informagdes que possam implicar a alteragdo das
informagdes ou da documentacio referidas no anexo I e nos artigos 11.°, 28.°, 41.° ou 62.°, da [Diretiva 2001/83/CE
revista], no anexo I dessa diretiva ou no artigo 12.°, n.° 4, do presente regulamento.

O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado deve, sem demora injustificada, informar a Agéncia e a Comissdo de
todas as proibicdes ou restri¢des impostas ao titular da autorizacio de introdugio no mercado ou a qualquer entidade com
uma relagdo contratual com o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado pelas autoridades competentes de qualquer
pais em que o medicamento seja comercializado e de quaisquer outras novas informagdes que possam influenciar a
avaliagio dos beneficios e dos riscos do medicamento em questdo. As informagdes devem incluir os resultados positivos e
negativos dos ensaios clinicos ou de outros estudos relativos a todas as indica¢des e populacdes, independentemente da
sua inclusdo na autorizacdo de introducdo no mercado, bem como dados de utilizagio do medicamento, quando essa
utilizagdo estiver fora dos termos da autoriza¢do de introdugio no mercado.

3. O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado deve assegurar que as informagdes sobre o medicamento e os
termos da autorizagdo de introdugdo no mercado, incluindo o resumo das caracteristicas do medicamento, a rotulagem e o
folheto informativo, se mantém atualizados em relagio aos conhecimentos cientificos mais recentes e incluem as
conclusdes da avaliacio e as recomendagdes publicadas no portal Web europeu dos medicamentos criado nos termos do
artigo 104.°.

4. A Agéncia pode, em qualquer altura, requerer ao titular da autorizagdo de introdugdo no mercado a apresentagdo de
dados que demonstrem que a relagio beneficio-risco permanece favordvel. O titular da autoriza¢do de introdugio no
mercado deve responder de forma cabal e prentamente—adentro do prazo fixado para esses pedidos. O titular da
autorizagdo de introducio no mercado deve também responder cabalmente e dentro do prazo fixado a qualquer pedido de
uma autoridade competente relativo a aplicagdo de quaisquer medidas anteriormente impostas, incluindo medidas de
minimiza¢do dos riscos. [Alt. 166]

A Agéncia pode pedir em qualquer altura ao titular da autorizagdo de introducio no mercado que apresente uma cépia do
dossié principal do sistema de farmacovigilancia. O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado deve apresentar a
referida copia no prazo maximo de sete dias a contar da rece¢do do pedido.

O titular da autorizac¢do de introducio no mercado deve também responder cabalmente e dentro do prazo fixado a
qualquer pedido de uma autoridade competente relativo a aplica¢do de quaisquer medidas anteriormente impostas em
matéria de riscos para o ambiente ou para a satde ptblica, incluindo a resisténcia aos antimicrobianos.
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Artigo 46.°

Atualizacdo dos planos de gestdo dos riscos

1. O titular da autorizacdo de introdugdo no mercado de um medicamento referido nos artigos 9.° e 11.° da
[Diretiva 2001/83/CE revista] deve apresentar a Agéncia um plano de gestdo dos riscos e um resumo do mesmo, caso a
autorizagdo de introducio no mercado do medicamento de referéncia seja revogada, mas a autorizacio de introdugdo no
mercado do medicamento referido nos artigos 9.° e 11.° da [Diretiva 2001/83/CE revista] seja mantida.

O plano de gestdo dos riscos e o respetivo resumo devem ser apresentados a Agéncia no prazo de 60 dias a contar da
revogacdo da autorizagio de introdugdo no mercado do medicamento de referéncia através de uma alteracio em
conformidade com o artigo 47.°.

2. A Ageéncia pode impor ao titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado de um medicamento referido nos artigos
9.°,10.°, 11.° e 12.° da [Diretiva 2001/83/CE revista] a obrigagdo de apresentar um plano de gestdo dos riscos e um resumo
do mesmo, sempre que:

a) Tenham sido impostas medidas adicionais de minimizagdo dos riscos relativamente ao medicamento de referéncia; ou

b) Tal se justifique por razdes de farmacovigilancia.

3. No caso referido no n.° 2, alinea a), o plano de gestdo dos riscos deve ser alinhado com o plano de gestdo dos riscos
para o medicamento de referéncia.

4. A imposicdo da obrigagdo referida no n.° 3 deve ser devidamente justificada por escrito, notificada ao titular da
autoriza¢do de introdu¢do no mercado e incluir o prazo para a apresentagio do plano de gestdo dos riscos e do resumo
através de uma alteragdo em conformidade com o artigo 47.°.

Artigo 47.°

Alteragdo de uma autorizagio de introducio no mercado

1. Os pedidos de alteragdo de uma autorizacdo de introduc¢do no mercado por procedimento centralizado apresentados
pelo titular da autorizacdo de introdu¢io no mercado devem ser apresentados eletronicamente nos formatos
disponibilizados pela Agéncia, a menos que a alteragio seja uma atualizacio, pelo titular da autorizagdo de introducdo no
mercado, das suas informagdes contidas numa base de dados. O formato eletrénico deve incluir uma sequéncia de base
relacionada com o Documento Técnico Comum (DTC). [Alt. 167]

2. As altera¢des devem ser classificadas em diferentes categorias, consoante o nivel de risco para a sadde ptblica e o
potencial impacto na qualidade, seguranga e eficicia do medicamento em questdo. Essas categorias vdo desde alteragdes
dos termos da autorizacdo de introdugdo no mercado que, potencialmente, maior impacto tém sobre a qualidade,
seguranga ou eficicia do medicamento, a alteragdes que tém pouco ou nenhum impacto e altera¢des administrativas.

3. Os procedimentos de andlise dos pedidos de alteracdo devem ser proporcionais ao risco e ao impacto em causa. Estes
procedimentos vdo desde procedimentos que sé permitem uma aplicacio apds aprovagdo com base numa avaliacdo
cientifica completa, até procedimentos que permitem uma aplicacio imediata e uma notificagdo subsequente pelo titular
da autorizagdo de introdugdo no mercado a Agéncia. Podem também incluir atualizacbes, por parte do titular da
autorizacio de introducio no mercado, das suas informagdes contidas numa base de dados.

4. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 175.° para complementar o presente
regulamento, estabelecendo o seguinte:
a)  As categorias referidas no n.° 2 em que as alteracdes devem ser classificadas;

b) Os procedimentos de anélise dos pedidos de alteragio dos termos das autorizagdes de introdugdo no mercado,
incluindo os procedimentos de atualiza¢do através de uma base de dados;

¢) As condigdes para a apresentacdo de um tdnico pedido para mais do que uma alteragdo dos termos da mesma
autorizagdo de introdugio no mercado e para a mesma alteragdo dos termos de varias autorizagdes de introduc¢do no
mercado;

d) A especificagio das isen¢des aos procedimentos de alteragdo nos casos em que a atualizagdo das informagdes
constantes da autoriza¢do de introdugio no mercado referida no anexo I possa ser diretamente aplicada;
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e) As condigdes e os procedimentos de cooperagio com as autoridades competentes de paises terceiros ou organizagdes
internacionais apés a andlise dos pedidos de alteracdo dos termos da autorizagdo de introducdo no mercado.

Artigo 48.°

Parecer cientifico sobre os dados apresentados por entidades sem fins lucrativos para o reposicionamento de medicamentos
autorizados

1.  Uma entidade que ndo exerce uma atividade econdmica («entidade sem fins lucrativos») pode apresentar a Agéncia

ou a uma autorldade competente do Estado Membro provas 1 ndo chnlcas ou clinicas substantivas para uma nova indicagio
terapéutica gtes & sfeita. [Alt. 168]

A Agéncia pode, a pedido de um Estado-Membro, da Comissdo ou por sua prépria iniciativa e com base em todos os
elementos de prova disponiveis, incluindo quaisquer elementos de prova adicionais que possam ser apresentados pelos
titulares de autorizacdes de introducdo no mercado dos medicamentos em apreco, proceder a uma avaliagdo cientifica da
relagdo beneficio-risco da utilizacio de um medicamento com uma nova indicacio terapéutica gue-diga—respeito—a—tima
necessidade médicando-satisfeita. [Alt. 169]

O parecer da Agéncia deve ser tornado publico e as autoridades competentes dos Estados-Membros e o titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado devem ser infermadasinformados. [Alt. 170]

2. Nos casos em que o parecer seja favoravel, os titulares da autorizagdo de introducio no mercado dos medicamentos
em causa devem apresentar uma alteragdo para atualizar a informagio do medicamento com a nova indicagdo terapéutica.

Artigo 49.°

Transferéncia de uma autorizacio de introdugdo no mercado

1. Uma autorizacio de introdugdo no mercado pode ser transferida para um novo titular da autorizagdo de introducio
no mercado. Tal transferéncia ndo pode ser considerada uma alteragdo. A transferéncia deve ser sujeita a aprovagdo prévia
pela Comissdo, através de atos de execugdo, apds a apresentacdo de um pedido de transferéncia a Agéncia.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 175.° para complementar o presente
regulamento, estabelecendo os procedimentos de andlise dos pedidos de transferéncia das autoriza¢des de introdugdo no
mercado apresentados a Agéncia.

Artigo 50.°

Autoridade de supervisao

1. No caso de medicamentos fabricados na Unido, as autoridades de supervisio em matéria de fabrico sdo as
autoridades competentes do Estado-Membro ou dos Estados-Membros que tenham concedido a autorizagio de fabrico
referida no artigo 142.°, n.° 1, da [Diretiva 2001/83/CE revista] para o medicamento em questdo.

2. No caso de medicamentos importados de paises terceiros, as autoridades de supervisdo em matéria de importagio
sdo as autoridades competentes do Estado-Membro ou dos Estados-Membros que concederam a autorizagdo referida no
artigo 142.°, n.° 3, da [Diretiva 2001/83/CE revista] ao importador, a ndo ser que a Unido e o pais de exportacdo tenham
celebrado acordos adequados para assegurar que esses controlos sejam efetuados no pais de exportagio e que o fabricante
aplique normas de boas prdticas de fabrico pelo menos equivalentes as previstas pela Unido.

Qualquer Estado-Membro pode solicitar a assisténcia de outro Estado-Membro ou da Agéncia.

3. As autoridades de supervisio em matéria de farmacovigilancia sio as autoridades competentes do Estado-Membro
em cujo territério se encontra o dossié principal do sistema de farmacovigilancia.
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Artigo 51.°

Responsabilidades das autoridades de supervisio

1. Cabe as autoridades de supervisio em matéria de fabrico e de importagdo verificar, em nome da Unido, se o titular da
autorizacdo de introducdo do medicamento no mercado, o fabricante ou o importador estabelecido no territério da Unido
satisfazem os requisitos aplicdveis ao fabrico e as importagdes estabelecidos nos capitulos XI e XV da [Diretiva 2001/83/CE
revista].

N

Ao procederem a verificagdo referida no primeiro pardgrafo, as autoridades de supervisio podem solicitar ser
acompanhadas por um relator ou perito nomeado pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano ou por um inspetor
da Agéncia.

Cabe as autoridades de supervisio em matéria de farmacovigilancia verificar, em nome da Unido, se o titular da autoriza¢do
de introducio do medicamento no mercado satisfaz os requisitos de farmacovigilancia estabelecidos nos capitulos IX e XV
da [Diretiva 2001/83/CE revista].

Se necessario, as autoridades de supervisdo em matéria de farmacovigilancia podem realizar inspe¢des pré-autorizagdo para
verificar a exatiddo das informacdes e a correta aplicacdo do sistema de farmacovigilancia, tal como descrito pelo
requerente na justificacio do seu pedido.

2. Quando, em conformidade com o artigo 202.° da [Diretiva 2001/83/CE revista], a Comissio for informada de graves
divergéncias de opinido entre Estados-Membros quanto ao facto de o titular de uma autorizagdo de introducio no mercado
de um medicamento para uso humano, um fabricante ou um importador estabelecido na Unido satisfazer ou ndo as
exigéncias referidas no n.° 1, a Comissdo pode, apds consulta aos Estados-Membros em causa, solicitar que um inspetor
das autoridades de supervisdo proceda a nova inspecio junto do titular da autorizacdo de introdu¢io no mercado, do
fabricante ou do importador.

Esse inspetor é acompanhado por dois inspetores de Estados-Membros que ndo sejam parte no litigio ou por dois peritos
designados pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano.

3. Tendo em conta quaisquer acordos eventualmente celebrados entre a Unido e paises terceiros nos termos do
artigo 50.°, a Comissdo pode, mediante pedido fundamentado de um Estado-Membro ou do Comité dos Medicamentos
para Uso Humano, ou por sua prépria iniciativa, pedir a inspegio de um fabricante estabelecido num pais terceiro.

A inspecio deve ser realizada por inspetores qualificados dos Estados-Membros. Podem solicitar ser acompanhados por um
relator ou perito nomeado pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano ou por um inspetor da Agéncia. O relatério
dos inspetores deve ser transmitido por via eletronica a Comissdo, aos Estados-Membros e a Agéncia.

Artigo 52.°
Capacidade de inspegdo da Agéncia

1. Sempre que seja solicitada uma inspegdo, incluida no sistema de supervisdo referido no artigo 188.°, n.° 1, alinea a),
da [Diretiva 2001/83/CE revista], conforme mencionado no artigo 11.°, n.° 2, relativamente a um local situado num pais
terceiro, a autoridade de supervisdo desse local pode solicitar a Agéncia que participe na inspegdo ou que realize a inspecao.

2. A Agéncia, na sequéncia de um pedido nos termos do n.° 1, pode decidir:

a) Prestar assisténcia através da participacdo numa inspegdo conjunta com a autoridade de supervisio do local para
avaliar o respeito das boas prdticas de fabrico (BPF), bem como quaisquer prdticas relacionadas com o ambiente e a
seguranca dos trabalhadores. Nesse caso, a autoridade de supervisio conduz a inspe¢do e o respetivo seguimento.

Apés a conclusdo da inspegio, a autoridade de supervisdo concede o certificado de-boas-praticas-de-fabrico(BPFBPF

pertinente e introduz o certificado na base de dados da Unido; ou [Alt. 172]

b) Efetuar a inspegdo e o respetivo seguimento em nome da autoridade de supervisdo. Ap6s a conclusdo da inspecdo, a
Agéncia concede o certificado BPF pertinente e introduz o certificado na base de dados da Unido referida no
artigo 188.°, n.° 15, da [Diretiva 2001/8 3/CE revista].
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Caso decida realizar a inspegdo, a Agéncia pode solicitar a outros Estados-Membros que participem na mesma. A qualquer
pedido deste tipo, sdo aplicdveis as disposi¢es relativas as inspec¢des conjuntas previstas no artigo 189.° da
[Diretiva 2001/83/CE revista]. Caso realize a inspecio sob a forma de uma inspe¢do conjunta, a Agéncia dirige a inspegio.

A Agéncia pode, além disso, solicitar ser acompanhada por um relator ou perito nomeado pelo Comité dos Medicamentos
para Uso Humano.

Sempre que seja necessria uma inspe¢do de seguimento tendo em vista um certificado de ndo conformidade com as BPF
emitido pela Agéncia, a autoridade de supervisdo do local serd responsavel pela sua execucdo; o procedimento previsto no
n.° 2 aplica-se se a autoridade de supervisdo do local solicitar a Agéncia que participe na inspecio de seguimento ou que
assuma a execucio da inspecio.

3. Ao tomar a sua decisdo em conformidade com o n.° 2, a Agéncia deve ter em conta os critérios estabelecidos no
anexo IIL
4. O artigo 188>, n.° 6 e n.* 8 a 17, da [Diretiva 2001/83/CE revista] sdo aplicdveis as inspe¢des referidas no n.° 2.

Os inspetores da Agéncia devem ter os mesmos poderes que sio conferidos aos representantes oficiais da autoridade
competente nos termos das presentes disposicdes.

5. A pedido de um Estado-Membro, os inspetores da Agéncia podem prestar apoio a esse Estado-Membro quando
efetuarem as inspecdes referidas no artigo 78.° do Regulamento (UE) n.° 536/2014. A Agéncia deve decidir se procede ela
propria a essa inspegdo com base nos critérios estabelecidos no anexo III.

6. A Ageéncia deve assegurar que:

a) Sdo disponibilizados recursos adequados para a execugdo das tarefas de inspegdo, em conformidade com os n.* 2 e 5;

b) Os inspetores da Agéncia possuem competéncias especializadas, conhecimentos técnicos e qualificagdes formais
equivalentes as dos inspetores nacionais, tal como especificado na compilagdo, publicada pela Comissdo, dos

procedimentos da Unido relativos as inspegdes e a troca de informacdes.

¢) Participa como servigo de inspecdo no programa de auditoria conjunta e ¢ sujeita a auditorias periddicas.

Artigo 53.°

Inspecdes internacionais

1. A Agéncia, em consulta com a Comissdo, deve coordenar uma cooperacio estruturada em matéria de inspe¢des em
paises terceiros entre os Estados-Membros e, se for caso disso, a Diregdo Europeia da Qualidade dos Medicamentos e
Cuidados de Satde do Conselho da Europa, a Organizagdo Mundial da Satide e as autoridades internacionais de confianga,
através de programas de inspegdo internacionais.

2. Em cooperagdo com a Agéncia, a Comissdo pededeve adotar orientagdes pormenorizadas que estabelecam os
principios aplicéveis a esses programas de inspe¢do internacionais. As orientagbes devem incluir regras em matéria de
imparcialidade, independéncia e conflito de interesses dos inspetores. [Alt. 173]

Artigo 54.°
Programa de auditoria conjunta
1. O grupo de trabalho de inspecdo referido no artigo 142.°, alinea k), deve assegurar o seguinte:

a) A criagdo e o desenvolvimento do programa de auditoria conjunta (PAC») e a respetiva supervisio;

b) O controlo de todas as medidas tomadas pelo Estado-Membro nos termos do n.° 4 e limitadas a este;
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¢) A cooperagio com os organismos competentes a nivel internacional e da Unido, a fim de facilitar o trabalho do
programa de auditoria conjunta.

Para efeitos do primeiro pardgrafo, o grupo de trabalho de inspe¢do pode criar um subgrupo operacional.

2. Para efeitos do n.° 1, alinea a), cada Estado-Membro deve:
a) Disponibilizar auditores com formacio;

b) Aceitar que a autoridade competente responsavel pela aplicagio das boas praticas de fabrico e de distribuicdo e pelas
atividades conexas de vigildncia e execugdo aplicdveis aos medicamentos e substincias ativas seja auditada
regularmente e, se for caso disso, de acordo com o programa de auditoria conjunta.

3. O programa de auditoria conjunta deve ser considerado parte integrante do sistema de qualidade dos servicos de
inspecdo a que se refere o artigo 3.°, n.° 3, da Diretiva (UE) 20171572 da Comissdo () e deve assegurar a manutengdo de
normas de qualidade adequadas e equivalentes no 4mbito da rede da Unido de autoridades nacionais competentes.

4. No ambito do programa de auditoria conjunta, os auditores devem publicar um relatério apés cada auditoria. O
relatério de auditoria deve incluir, se for caso disso, recomendag¢des pertinentes sobre as medidas que o Estado-Membro
em causa deve ter em consideracio para assegurar que o seu sistema de qualidade e as suas atividades de execugdo sio
coerentes com as normas de qualidade da Unido.

A pedido do Estado-Membro, a Comissdo ou a Agéncia podem apoiar esse Estado-Membro na ado¢io das medidas
adequadas nos termos do primeiro paragrafo.

5. Para efeitos do n.° 4, a Agéncia deve:
a) Garantir a qualidade e a coeréncia dos relatérios de auditoria do programa de auditoria conjunta;

b) Definir os critérios para a apresentagdo das recomendacdes do programa de auditoria conjunta.

6. A compilagdo dos procedimentos da Unido relativos as inspe¢des e a troca de informacdes a que se refere o artigo 3.°,
n.° 1, da Diretiva 2017/1572 deve ser atualizada pela Agéncia a fim de abranger as regras aplicdveis ao funcionamento, a
estrutura e as tarefas do programa de auditoria conjunta.

7. AUnido deve financiar as atividades que apoiam o trabalho do programa de auditoria conjunta.

Artigo 55.°

Procedimento de consulta

1. Quando as autoridades de supervisio ou as autoridades competentes de qualquer outro Estado-Membro forem de
parecer que o fabricante ou o importador estabelecidos no territério da Unido deixaram de cumprir as obrigacdes
dispostas no capitulo XI da [Diretiva 2001/83/CE revista], devem informar se demora injustificada a Agéncia e a
Comissdo, apresentando fundamenta¢do pormenorizada e indicando as medidas que propdem.

Do mesmo modo, se um Estado-Membro ou a Comissio considerarem que uma das medidas previstas nos capitulos IX,
XIV e XV da [Diretiva 2001/83/CE revista] deve ser aplicada ao medicamento em causa, ou se o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano tiver emitido um parecer nesse sentido, esse Estado-Membro e a Comissio devem informar-se
mutuamente, sem demora injustificada, bem como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano, indicando pormenori-
zadamente as suas razdes e as medidas propostas.

2. Em cada uma das situagdes descritas no n.° 1, a Comissdo deve solicitar o parecer da Agéncia num prazo por ela
determinado tendo em conta a urgéncia da questdo, para analisar as razdes invocadas. Sempre que possivel, o titular da
autorizagio de introdugio no mercado do medicamento para uso humano é convidado a apresentar explicagdes orais ou
escritas.

(*') Diretiva (UE) 2017/1572 da Comissdo, de 15 de setembro de 2017, que complementa a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho no que se refere aos principios e diretrizes das boas praticas de fabrico de medicamentos para uso humano (JO L 238 de
16.9.2017, p. 44).
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3. Em qualquer fase do procedimento estabelecido no presente artigo, apds consulta adequada a Agéncia, a Comissio
pode tomar medidas provisorias, através de atos de execugdo. Estas medidas provisérias devem ser aplicadas
imediatamente.

Sem demora injustificada, a Comissdo, sob a forma de atos de execugio, deve adotar uma decisdo final sobre as medidas a
tomar relativamente ao medicamento em questdo. Os referidos atos de execucdo sdo adotados em conformidade com o
procedimento de exame referido no artigo 173.°, n.° 2.

A Comissdo pode também, nos termos do artigo 57.°, adotar uma decisdo dirigida aos Estados-Membros.

4, Sempre que seja indispensavel tomar medidas urgentes para a protegio da saide ptblica ou do ambiente, qualquer
Estado-Membro pode suspender, por sua prépria iniciativa ou a pedido da Comissdo, a utilizagdo no seu territério de um
medicamento para uso humano autorizado nos termos do presente regulamento.

Quando agir por sua prépria iniciativa, o Estado-Membro deve informar a Comissdo e a Agéncia, o mais tardar no primeiro
dia util a seguir a suspensdo, dos motivos que presidiram a essa medida. A Agéncia deve informar sem demora os outros
Estados-Membros. A Comissdo deve iniciar imediatamente o procedimento previsto nos n.* 2 e 3.

5. Nos casos referidos no n.° 4, o Estado-Membro deve garantir que os profissionais de satide sejam rapidamente
informados acerca da medida e das razdes que a motivaram. Podem para tanto ser utilizadas as redes organizadas pelas
associagdes profissionais. Os Estados-Membros devem informar a Comissdo e a Agéncia das a¢des tomadas para o efeito.

6.  As medidas suspensivas referidas no n.° 4 podem manter-se em vigor até a Comissao adotar uma decisdo final, nos
termos do n.° 3.

7. A Agéncia deve informar da decisdo definitiva todos os interessados que o solicitem e disponibilizar a decisio ao
publico imediatamente apds a respetiva adogéo.

8. Caso o procedimento seja iniciado na sequéncia da avaliacdo de dados relativos a farmacovigilancia, o parecer da
Agéncia, nos termos do n.° 2, deve ser adotado pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano com base numa
recomendagio do Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia, aplicando-se o artigo 115.°, n.° 2, da
[Diretiva 2001/83/CE revista].

9. Em derrogagdo dos n.* 1 a 7, caso um procedimento previsto no artigo 95.° ou nos artigos 114.°, 115° ¢ 116.° da
[Diretiva 2001/83/CE revista] diga respeito a uma gama de medicamentos ou a uma classe terapéutica, os medicamentos
autorizados nos termos do presente regulamento e que pertencem a essa gama ou classe s6 devem ser incluidos no
procedimento previsto no artigo 95.° ou nos artigos 114.°, 115.° ¢ 116.° dessa diretiva.

Artigo 56.°

Acio relativamente as autorizagdes condicionais de introdugdo no mercado

Se a Agéncia concluir que um titular de uma autorizagdo de introdu¢do no mercado concedida em conformidade com o
artigo 19.°, incluindo uma nova indicagdo terapéutica concedida em conformidade com o artigo 19.°, ndo cumpriu as
obrigacdes estabelecidas na autorizacdo de introdugdo no mercado, a Agéncia deve informar a Comissdo desse facto.

A Comissdo deve adotar uma decisio que altera, suspende ou revoga essa autorizagio de introducio no mercado em
conformidade com o procedimento estabelecido no artigo 13.°.

Se o titular da autorizacdo de introducdo no mercado ndo cumprir as obrigacdes decorrentes dos estudos pds-autorizacio
estabelecidos em conformidade com o artigo 20.°, a Comissdo pode adotar uma decisdo para alterar, suspender ou
revogar essa autorizacio de introducdo no mercado em conformidade com o procedimento previsto no artigo 13.°.
[Alt. 174]
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Artigo 57.°

Aplicagio pelos Estados-Membros das condicdes ou restricdes a uma autorizacio de introdugdo no mercado da Unido

Se o Comité dos Medicamentos para Uso Humano mencionar, no seu parecer, condi¢des ou restri¢des recomendadas tal
como previstas no artigo 12.°, n.° 4, alineas d) a g), a Comissdo pode adotar, nos termos do artigo 13.°, uma deciso
dirigida aos Estados-Membros relativa a execucdo dessas condi¢des ou restrigdes.

CAPITULO V

APOIO REGULAMENTAR PRE-AUTORIZACAO

Artigo 58.°

Aconselhamento cientifico

1. As empresas ou, se for caso disso, as entidades sem fins lucrativos podem solicitar a Agéncia o aconselhamento
cientifico a que se refere o artigo 138.%, n.° 1, segundo paragrafo, alinea p).

Esse aconselhamento pode também ser solicitado para os medicamentos referidos nos artigos 83.° e 84.° da
[Diretiva 2001/83/CE revista].

2. Na elaboragio do aconselhamento cientifico referido no n.* 1 e a pedido das empresas ou, se for caso disso, das
entidades sem fins lucrativos que o solicitaram, a Agéncia pode consultar peritos dos Estados-Membros com
conhecimentos especializados em ensaios clinicos ou dispositivos médicos ou os painéis de peritos designados em
conformidade com o artigo 106.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2017/745.

3. Naelaboragdo do aconselhamento cientifico referido no n.° 1 eenreasesdevidanentejustificadesdo presente artigo,

a Agéncia pode consultar as autoridades estabelecidas noutros atos juridicos da Unido pertinentes para a prestacio do
aconselhamento cientifico em questdo, ou outros organismos ptblicos estabelecidos na Unido, e especificamente os
enumerados na lista do artigo 162.° ou outros organismos, consoante o caso, ou, em casos devidamente justificados,
organismos piiblicos estabelecidos em paises terceiros. [Alt. 175]

4. A Agéncia deve incluir no relatério puablico europeu de avaliagdo os principais dominios do aconselhamento
cientifico, bem como um registo detalhado das atividades anteriores a apresentacdo do medicamento, incluindo os
nomes dos peritos envolvidos, uma vez tomada a correspondente decisio de autoriza¢do de introducio no mercado em
relagio ao medicamento e ap0s a supressdo de qualquer informagdo comercial de natureza confidencial. Esse relatério é
disponibilizado ao piiblico. [Alt. 176]

4-A. A Agéncia deve, na medida do possivel, assegurar que existe uma separacdo entre os responsdveis pela prestacio
de aconselhamento cientifico ao responsdvel pelo desenvolvimento de um determinado medicamento e as partes
subsequentemente responsdveis pela avaliacio do pedido de autorizacio de introducdo no mercado do mesmo
medicamento.

A Agéncia deve assegurar-se de que, pelo menos, um dos dois relatores de um pedido de autorizacdo de introducdo no
mercado ndo tenha participado em quaisquer atividades anteriores a apresentacio do medicamento. As razdes de
quaisquer excecdes devem ser documentadas e publicadas juntamente com o relatério piblico europeu de avaliagio e

registadas nas atas sucintas das reunides, em conformidade com o artigo 147.°, n.° 2. [Alt. 177]

Artigo 59.°

Aconselhamento cientifico paralelo

1. As empresas ou, se for caso disso, as entidades sem fins lucrativos estabelecidas na Unido podem solicitar que o
aconselhamento cientifico referido no artigo 58.°, n.° 1, seja realizado em paralelo com a consulta cientifica conjunta
realizada pelo Grupo de Coordenagio dos Estados-Membros para a Avaliagdo das Tecnologias da Saide, em conformidade
com o artigo 16.°, n.° 5, do Regulamento (UE) 2021/2282.

2. No caso de medicamentos que envolvam um dispositivo médico, as empresas ou, se for caso disso, as entidades sem
fins lucrativos podem solicitar o aconselhamento cientifico referido no artigo 58.°, n.° 1, em paralelo com a consulta dos
painéis de peritos referidos no artigo 61.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2017/745.
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3. No caso do n.° 2, o aconselhamento cientifico a que se refere o artigo 58.°, n.° 1, deve incluir o intercdmbio de
informacdes entre as respetivas autoridades ou organismos e, se for caso disso, ter uma calendarizacio sincronizada,
preservando simultaneamente a separacdo entre as respetivas competéncias.

Artigo 60.°

Apoio cientifico e regulamentar reforgado para os medicamentos prioritdrios ((PRIME»)

1. A Agéncia pode prestar apoio cientifico e regulamentar reforgado, incluindo, se for caso disso, a consulta de outros
organismos referidos nos artigos 58.° e 59.° e mecanismos de avaliagdo acelerada, para determinados medicamentos que,
com base em provas preliminares apresentadas pelo responsavel pelo desenvolvimento, preencham aspelo menos uma das
seguintes condi¢des: [Alt. 178]

a) Sejam suscetiveis de dar resposta a uma necessidade médica ndo satisfeita, tal como referido no artigo 83.2, n.* 1, da
[Diretiva 2001/83/CE revista];

b) Sejam medicamentos 6rfaos suscetiveis de responder a uma grande necessidade médica néo satisfeita, tal como referido
no artigo 70.°, n.* 1;

¢) Seja de esperar que sejam de grande interesse do ponto de vista da satde ptblica, em especial no que diz respeito a
inovagio terapéutica, tendo em conta a fase inicial de desenvolvimento, ou a antimicrobianos com qualquer uma das
caracteristicas mencionadas no artigo 40.°, n.° 3, ou previstos na «lista de agentes patogénicos prioritdrios da OMS
para a I&D de novos antibidticos», especificamente os classificados como de prioridade 1 (critica) ou prioridade 2
(elevada), ou levando em conta como prioritdria qualquer lista equivalente de agentes patogénicos prioritdrios
adotada ao nivel da Unido. [Alt. 179]

2. A Agéncia, a pedido da Comissdo e ap6s consulta do Grupo de Trabalho sobre Emergéncias da EMA, pode prestar
um apoio cientifico e regulamentar reforcado aos responsaveis pelo desenvolvimento de um medicamento para prevenir,
diagnosticar ou tratar uma doenca resultante de ameagas transfronteiricas graves para a satide, se o acesso a esses
medicamentos for considerado necessdrio para assegurar um elevado nivel de preparagio e resposta da Unido a ameacas
para a saude.

3. A Agéncia pode por termo ao apoio reforcado se se verificar que o medicamento ndo dard a resposta esperada a
necessidade médica ndo satisfeita identificada.

4. A conformidade de um medicamento com os critérios estabelecidos no artigo 83.° da [Diretiva 2001/83/CE revista]
deve ser avaliada com base nos critérios pertinentes, independentemente de ter recebido ou ndo apoio médico prioritdrio
nos termos do presente artigo.

4-A. Sempre que um medicamento prioritdrio beneficie de apoio cientifico e regulamentar reforcado da Agéncia, o
relatério piiblico europeu de avaliagdo deve incluir uma secgdo especifica relativa as atividades da Agéncia anteriores a
apresentacdo, bem como informagbes sobre os principais dominios do aconselhamento cientifico e do apoio
regulamentar prestados e sobre o seguimento dado pelo requerente, incluindo informacdes e dados conexos que
demonstrem o cumprimento das condicdes do sistema PRIME. [Alt. 180]

Artigo 61.°

Recomendagio cientifica sobre o estatuto regulamentar

1. Para os medicamentos em desenvolvimento que possam ser abrangidos pelas categorias de medicamentos a
autorizar pela Unido constantes do anexo I, um responsdvel pelo desenvolvimento ou uma autoridade competente dos
Estados-Membros pode apresentar a Agéncia um pedido devidamente fundamentado de recomendagio cientifica com vista
a determinar, com base em argumentos cientificos, se o medicamento em causa é potencialmente um «medicamento»,
incluindo um «medicamento de terapia avancada» na acecdo do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do
Parlamento Europeu e do Conselho (). Ao formular a sua recomendagdo, a Agéncia pode basear-se nos conhecimentos
especializados relevantes dos grupos de trabalho e dos grupos de peritos. [Alt. 181]

A Agéncia deve emitir a sua recomendagio no prazo de 60 dias a contar da rececio do pedido, que deve ser prorrogado por

mais 30 dias se for necessdria uma consulta nos termos do n.° 2.

(**) Regulamento (CE) n.* 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de novembro de 2007, relativo a medicamentos de
terapia avancada e que altera a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 (JO L 324 de 10.12.2007, p. 121).
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2. Ao formular a recomendagio a que se refere o n.° 1, a Agéncia deve consultar, se for caso disso e quando subsista
uma divida quanto ao estatuto regulamentar de um produto em desenvolvimento, os organismos consultivos ou
regulamentares pertinentes estabelecidas noutros atos juridicos da Unido em dominios conexos. No caso de produtos que
se baseiem em substdncias de origem humana, a Agéncia deve consultar previamente o compéndio referido no
Regulamento (UE) 2024/1938e, se necessdrio, realizar reunides conjuntas com o Consclho de Coordenagio das

Substancias de Origem Humana (SoHO), tal como estabelecido renesse regulamento {JEreferéneia-a-acrescentar-apésa
adocio—ver COM2022} 338 final}. [Alt. 182]

Os organismos consultivos ou regulamentares consultados devem responder a consulta no prazo de 30 dias a contar da
rece¢ido do pedido.

A Agéncia deve publicar resumos-dasas recomendacdes emitidas em conformidade com o n.° 1, depois de suprimidas todas
as informagdes comerciais de natureza confidencial. [Alt. 183]

Para efeitos de transparéncia, os pareceres e conclusées respetivos da Agéncia e dos organismos consultivos relevantes
sobre o estatuto regulamentar do medicamento sdo disponibilizados ao piiblico apds a realizacio das consultas e, se for
caso disso, das reunides conjuntas. [Alt. 184]

Artigo 62.°

Decisdo sobre o estatuto regulamentar

1. Em caso de desacordo devidamente fundamentado com a recomendacio cientifica da Agéncia, em conformidade
com o artigo 61.°, n.° 2, um Estado-Membro pode solicitar a Comissdo que decida se o produto é um produto referido no
artigo 61.°, n.° 1. [Alt. 185]

A Comissdo pode iniciar o procedimento a que se refere o primeiro pardgrafo por sua propria iniciativa.

2. A Comissdo pode solicitar esclarecimentos a Agéncia e aos organismos consultivos ou reguladores pertinentes que
participem na emissdo de uma recomendagdo cientifica, ou remeter a recomendacio para a Agéncia para uma andlise mais
aprofundada sempre que um pedido fundamentado de um Estado-Membro suscite novas questdes de natureza cientifica ou
técnica ou por sua propria iniciativa. [Alt. 186]

3. Adecisio da Comissdo a que se refere o n.° 1 deve ser adotada por meio de atos de execugdo, em conformidade com
o procedimento de exame a que se refere o artigo 173.°, n.° 2, tendo em conta a recomendagio cientifica da Agéncia e de
outros organismos consultivos. [Alt. 187]

CAPITULO VI

MEDICAMENTOS ORFAOS

Artigo 63.°

Critérios para a designagio de medicamento 6rfio

1. Um medicamento destinado ao diagnéstico, prevencdo ou tratamento de uma patologia potencialmente fatal ou
cronicamente debilitante deve ser designado como medicamento 6rfio sempre que o promotor do medicamento 6rfdo
possa demonstrar que se encontram reunidos os seguintes requisitos:

a) A patologia ndo afeta mais de cinco em cada 10 000 pessoas na Unido no momento da apresentacdo do pedido de
designacdo de medicamento 6rfio;

b) Nio existe qualquer método satisfatério de diagndstico, prevencdo ou tratamento de tal patologia que tenha sido
autorizado na Unido ou, caso exista, que o medicamento em questdo oferece um beneficio significativo aqueles que
sofrem dessa patologia.
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3. AComissdo deve adotar as disposi¢des necessarias para a execuc¢do do presente artigo por meio de atos de execucio,
em conformidade com o procedimento previsto no artigo 173.°, n.° 2, a fim de especificar mais pormenorizadamente os
requisitos referidos no n.° 1.

Artigo 64.°

Concessdo de uma designagdo de medicamento 6rfao

1. O promotor do medicamento 6rfio deve apresentar a Agéncia um pedido de designagdo de medicamento 6rfio em
qualquer fase do desenvolvimento do medicamento antes da apresentacdo do pedido de autorizagdo de introducdo no
mercado referido nos artigos 5.° e 6.°.

2. O pedido do promotor do medicamento 6rfdo deve ser acompanhado das seguintes informagdes e documentagio:
a) Nome ou firma e endereco permanente do promotor do medicamento 6rfio;

b) Substancias ativas do medicamento;

¢) A patologia proposta a que se destina ou a indicagdo terapéutica proposta;

d) Uma ]ustlflcagao do cumprlmento dos cr1terlos estabelecidos no artigo 63.°, n.° 1;
6 6 , e descri¢do da fase de desenvolvimento, incluindo a indicacdo

terapeutlca prevista. [Alt. 189]

O promotor do medicamento 6rfdo deve ser responsével pela exatidio das informagdes e da documentacio.

3. Em consulta com os Estados-Membros, com a Comissdo e com as partes interessadas, a Agéncia deve elaborar
orientagdes pormenorizadas sobre o procedimento, o formato e o contetido requeridos dos pedidos de designacio e de
transferéncia da designagdo de medicamento 6rfdo nos termos do artigo 65.°.

4. A Agéncia deve adotar uma decisio de concessdo ou recusa da des1gna<;ao de med1camer1to orfao com base nos
critérios referidos no artigo 63.%, n.° 1 S otados1e s-do-a
prazo de 90 dias a contar da rece¢do de um ped1do Vahdo 0] pedldo é considerado Vahdo se incluir todas as mformagoes e
documentacdo a que se refere o n.° 2. [Alt. 190]

Para determinar se estdo preenchidos os critérios de designacio de medicamento 6rfdo, a Agéncia pode consultar o Comité
dos Medicamentos para Uso Humano ou um dos seus grupos de trabalho referidos no artigo 150.°, n.° 2, primeiro
pardgrafo. O resultado dessas consultas deve ser anexado a decisdo, como parte das conclusdes cientificas da Agéncia que a
justificam.

A decisio, juntamente com os anexos a que se refere o presente niimero, deve ser notificada ao requerente.

5. Asdecisdes da Agéncia relativas a concessdo ou a recusa da designacdo de medicamento 6rfio devem ser tornadas
publicas, depois de suprimidas todas as informagdes comerciais de natureza confidencial.

Artigo 65.°

Transferéncia da designagdo de medicamento 6rfio

1. Adesignacdo de medicamento 6rfio pode ser transferida de um promotor atual de um medicamento 6rfao para um
promotor novo. A transferéncia deve ser sujeita a aprovagdo prévia pela Comissdo, apds a apresentagdo de um pedido de
transferéncia a Agéncia.

2. O pedido do atual promotor de um medicamento 6rfio deve ser acompanhado das seguintes informacdes e
documentagio:

a) Nome ou firma e enderego permanente do atual e do novo promotor do medicamento 6rfao;
b) Decisdo de concessdo de uma designagio de medicamento 6rfdo, tal como referido no artigo 64.°, n.° 4;
¢) O ntmero da designagio referido no artigo 67.°, n.° 3, alinea e);

c-A)Razées para a transferéncia da designacio de medicamento érfio. [Alt. 191]
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3. A Agéncia deve adotar uma decisdo de concessdo ou recusa da transferéncia da designacdo de medicamento 6rfio no
prazo de 30 dias a contar da rece¢do de um pedido vilido pelo promotor atual de um medicamento 6rfdo. O pedido é
considerado vélido se incluir todas as informagdes e documentacio a que se refere o n.° 2. A Agéncia deve dirigir a sua
decisio ao promotor atual e novo do medicamento 6rfao.

Artigo 66.°

Validade da designagdo de medicamento 6rfao

1. A designacio de medicamento 6rfao ¢é vilida por um periodo de sete anos. Durante este periodo, o promotor do
medicamento 6rfdo deve ser elegivel para os incentivos referidos no artigo 68.°.

2. Em derrogagdo do n.* 1, com base num pedido justificado do promotor do medicamento 6rfdo, a Agéncia pode
prorrogar a validade se o promotor do medicamento 6rfio puder apresentar provas de que estdo em curso estudos
pertinentes que apoiam a utilizacido do medicamento Orfio designado, nas condicdes aplicadas, e que estes sdo
promissores no que diz respeito a apresentacio de um futuro pedido. Essa prorrogacio deve ser limitada no tempo, tendo
em conta o tempo remanescente previsto necessario para apresentar um pedido de autorizagdo de introducdo no mercado.

3. Em derrogagio do n.° 1, se uma designagdo de medicamento 6rfio for valida no momento em que a autoriza¢io de
introdugdo no mercado de um medicamento 6rfio tiver sido apresentada em conformidade com o artigo 5.°, a designagdo
de medicamento 6rfdo permanece vélida até que a Comissdo adote uma decisdo nos termos do artigo 13.°, n.° 2.

4. Uma designagio de medicamento 6rfio deixa de ser vdlida quando o promotor de um medicamento 6rfdo tiver
obtido uma autorizagdo de introducdo no mercado para o medicamento em causa, em conformidade com o
artigo 13.0,n.° 2.

5. Adesignacdo de medicamento 6rfio pode ser retirada a qualquer momento a pedido do promotor do medicamento
orfao. O promotor do medicamento orfdo pode apresentar uma justificacio fundamentada para o pedido de retirada, a
qual deve ser disponibilizada ao piiblico. [Alt. 192]

Artigo 67.°

Registo de medicamentos 6rfaos designados

1. O registo de medicamentos 6rfios designados deve enumerar todos os medicamentos designados como
medicamentos 6rfaos. Deve ser criado e gerido pela Agéncia e disponibilizado ao publico.

2. Se uma designagdo de medicamento 6rfdo deixar de ser vélida ou for retirada nos termos do artigo 66.°, a Agéncia
deve inscrevé-lo no registo de medicamentos 6rfios designados.

3. Asinformagdes sobre o medicamento 6rfio designado inscrito no registo devem incluir, pelo menos:
a) As informagdes sobre a substincia ativa;

b) O nome e o enderego permanente do promotor do medicamento 6rfao;

¢) A patologia para a qual se destina ou a indicagdo terapéutica proposta;

d) A data da designacio;

e) O ntmero da designagio;

f) A decisio que concede a designagio de medicamento 6rfios;

f-A)Se for caso disso, qualquer pedido apresentado em conformidade com o artigo 66, n.° 2, e quaisquer decisdes
tomadas a esse respeito. [Alt. 193]

4. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 175.° para alterar as informagdes a incluir
no registo dos medicamentos orfios designados referido no n.* 3, a fim de assegurar a informacdo adequada dos
utilizadores desse registo.
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Artigo 68.°

Apoio a elaboragdo de protocolos e a investigagdo no dominio dos medicamentos 6rfaos

1. O promotor do medicamento 6rfio pededeve, antes da apresentacio de um pedido de autorizagdo de introducio no
mercado, solicitar aconselhamento a Agéncia sobre o seguinte: [Alt. 194]

a) A realizacdo dos vérios testes e ensaios necessirios para demonstrar a qualidade, a seguranga e, a eficicia e o impacto
ambiental do medicamento, tal como referido no artigo 138.°, n.° 1, segundo pardgrafo, alinea p); [Alt. 195]

b) A demonstragio de beneficios significativos no dmbito da indicagdo 6rfd designada;

¢) A demonstracdo de semelhanca ou superioridade clinica em relagdo a outros medicamentos que beneficiam de
exclusividade de mercado para a mesma indicacéo.

2. Os medicamentos que sejam designados medicamentos 6rfdos nos termos do presente regulamento sio elegiveis
para incentivos, quer da Unido quer dos Estados-Membros, de apoio a investigagdo, desenvolvimento e disponibiliza¢do de
medicamentos 6rfdos e, em especial, para as medidas de apoio a investigagio destinadas as pequenas e médias empresas e
entidades sem atividade econémica, previstas por programas-quadro de investigacio e desenvolvimento tecnoldgico.

[Alt. 196]
Artigo 69.°
Autorizacio de introduc¢do no mercado de medicamento 6rfao
1. Os pedidos de autorizagdo de introdu¢io no mercado de medicamento 6rfio devem ser apresentados em

conformidade com os artigos 5.° e 6.° e a correspondente autorizagio de introdugdo no mercado deve ser obtida em
conformidade com o artigo 13.°, n.° 2.

2. Além disso, o requerente deve demonstrar que o medlcamento obteve uma de51gr1a do de medlcamento orfao e que
os critérios estabelecidos no artigo 63.°, n.° 1, etses 3 3
artigo-63--1>2; estdo preenchidos para a indicagdo terapeuuca pretendlda [Alt. 197]

Se for caso disso, o requerente deve apresentar elementos de prova relevantes para demonstrar que o medicamento
responde a uma grande necessidade médica ndo satisfeita, tal como especificado no artigo 70.°, n.° 1.

3. O Comité dos Med1camentos para Uso Humano deve avahar se 0 med1camento cumpre os requ1s1tos estabelecidos
no artigo 63.°, n.° 1 : oo 6 . Na situacdo
referida no n.° 2, segundo paragrafo o Comité avaha 1gualmente se o med1cament0 responde a uma grande necessidade
médica nio satisfeita, tal como especificado no artigo 70.°, n.° 1. [Alt. 198]

Essa avaliacdo deve estar sujeita aos mesmos prazos que o pedido de autorizac¢do de introducio no mercado propriamente
dito e as conclusdes pormenorizadas dessa avaliagdo devem fazer parte do parecer cientifico do Comité dos Medicamentos
para Uso Humano, em conformidade com o artigo 12.°, n.° 1.

A avaliagdo e as suas conclusdes devem fazer parte do parecer a que se refere o artigo 12.°, n.° 1, e, se for caso disso, do
parecer referido no artigo 12.°, n.° 3.

4. Aautorizagido de introdugdo no mercado de medicamento orfao deve abranger apenas as 1nd1cagoes terapeuucas que
preencham 0s requxsltos estabelecidos no artigo 63.°, n.° 1, ew-nes do d
2 - no momento da concessio da autorlzagao de 1ntrodugao no mercado do medicamento orfao

[Alt. 199]

5. Se, ap6s a apresentacdo de um pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado de medicamento 6rfio e antes do
parecer do Comité dos Medicamentos para Uso Humano, a designacio de medicamento 6rfio for retirada em
conformidade com o artigo 66.°, n.° 5, o pedido de autorizagdo de introduc¢do no mercado do medicamento 6rfdo deve ser
tratado como um pedido de autorizagdo de introdugio no mercado em conformidade com o artigo 6.°.

6. Um requerente pode apresentar um pedido de autorizagdo de introducio no mercado distinto para outras indica¢des

que ndo cumpram os requisitos estabelecidos no artigo 63.°, n.° 1;-etnos-atos—delegados—pertinentes—adotados—em
conformidadecome-artigo63:5m122. [Alt. 200]
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Artigo 70.°

Medicamentos 6rfaos que respondem a uma grande necessidade médica nio satisfeita

1. Considera-se que um medicamento 6rfdo responde a uma grande necessidade médica nio satisfeita se preencher os
seguintes requisitos:

a) Nio existe qualquer medicamento autorizado na Unido para essa patologia;

a1€a O5—atto aaoOS—pata a—parord

b) Quando um medicamento é autorizado para essa patologia, além de ter um beneficio significativo, traz um
progresso terapéutico excecional e a utilizacio do medicamento 6rfio resulta numa redugdo significativa da
morbilidade ou mortalidade da doenca para a populacdo de doentes em causa. [Alt. 202]

2. Nio se deve considerar que um medicamento para o qual tenha sido apresentado um pedido em conformidade com
o artigo 13.° da [Diretiva 2001/83/CE revista] responde a uma grande necessidade médica néo satisfeita.

3. Sempre que adotar orienta¢des cientificas para a aplicagdo do presente artigo, a Agéncia deve consultar a Comissdo e
as autoridades ou organismos e outras partes interessadas pertinentes a que se refere o artigo 162.°. [Alt. 203]

Artigo 71.°

Exclusividade de mercado

1. Sempre que é concedida uma autorizagdo de introdugdo no mercado de medicamento 6rfio, e sem prejuizo do
direito de propriedade intelectual, a Unido e os Estados-Membros ndo devem conceder uma autorizagio de introducio no
mercado nem prorrogar uma autorizacdo de introdugdo no mercado existente, para a mesma indicagdo terapéutica,
relativamente a um medicamento similar durante o periodo de exclusividade de mercado previsto no n.° 2.

2. Aduragio da exclusividade de mercado é a seguinte:
a) Nove anos para medicamentos 6rfios que ndo os referidos nas alineas b) e ¢);

b) DPezOnze anos para medicamentos 6rfios que respondam a uma grande necessidade médica nio satisfeita, tal como
referido no artigo 70.° [Alt. 204]

¢) €reoQuatro anos para medicamentos 6rfdos que tenham sido autorizados em conformidade com o artigo 13.° da
[Diretiva 2001/83/CE revista]. [Alt. 205]

3. Sempre que um titular de uma autorizagio de introdugio no mercado seja titular de mais de uma autorizagdo de
introdugdo no mercado de medicamento 6rfdo para a mesma substancia ativa, essas autoriza¢des ndo podem beneficiar de
periodos de exclusividade de mercado distintos. A dura¢do da exclusividade de mercado deve ter inicio na data em que a
primeira autoriza¢io de introdugdo no mercado do medicamento 6rfo foi concedida na Unido.

4. Em derrogagio do n.° 1, e sem prejuizo do direito relativo a propriedade intelectual, pode ser concedida uma
autorizagdo de introducio no mercado de um medicamento similar com a mesma indicagdo terapéutica se:

a) O titular da autorizagio de introducdo no mercado do medicamento 6rfio original tiver manifestado o seu
consentimento ao segundo requerente; ou

b) O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado do medicamento 6rfio original for incapaz de fornecer quantidades
suficientes do medicamento; ou

¢) O segundo requerente puder comprovar no seu pedido que o segundo medicamento, embora andlogo ao medicamento
6rfdo jd autorizado, é mais seguro, mais eficaz ou clinicamente superior noutros aspetos.

5. A exclusividade de mercado de um produto semelhante ao medicamento de referéncia ndo impede a apresentagdo,
validagdo e avaliacdo do pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado e a concessdo da autorizacio de introdu¢do no
mercado de um medicamento genérico ou biossimilar a0 medicamento de referéncia. [Alt. 206 — Ndo se aplica a versio
portuguesa]
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6. A exclusividade de mercado do medicamento 6rfao ndo deve impedir a apresentagio, validacio e, avaliagio de um
pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado ou respetiva concessdo de autorizacdo parade um medicamento similar,
incluindo medicamentos genéricos e biossimilares, se o resto da duragdo inicial da exclusividade de mercado for inferior a
dois anos. [Alt. 207]

7. Sempre que adote orientagdes cientificas para a aplicagdo dos n.* 1 e 4, a Agéncia deve consultar a Comissdo.

Artigo 72.°

Prorrogagio da exclusividade de mercado

[Al. 208]

2. O periodo de exclusividade de mercado deve ser prorrogado por mais 12 meses para os medicamentos Orfaos
referidos no artigo 71.°, n.° 2, alineas a) e b), se, pelo menos dois anos antes do final do periodo de exclusividade, o titular
da autorizagdo de introdugdo no mercado do medicamento 6rfao obtiver uma autorizagdo de introducio no mercado para
uma ou mais novas indica¢des terapéuticas para uma patologia 6rfa diferente.

Essa prorrogacdo pode ser concedida duas vezes, se as novas indicagdes terapéuticas forem sempre para patologias orfés
diferentes.

3. Os medicamentos 6rfios que beneficiam da prorrogacdo da exclusividade de mercado referida no n.* 2 ndo podem
beneficiar do periodo adicional de protegdo de dados a que se refere o artigo 81.°, n.° 2, alinea d), da [Diretiva 2001/83/CE
revista].

4. Oartigo 71.°, n.° 3, aplica-se igualmente as prorrogagdes da exclusividade de mercado referidas nos n.* 1 e 2.

Artigo 73.°

Contribuicdo financeira da Unido relativa aos medicamentos 6rfaos

Os acordos de cooperagdo a que se refere o artigo 8.° do [novo regulamento relativo as taxas] (*) devem estabelecer
redugdes totais ou parciais das taxas e encargos aplicdveis a pagar a Agéncia Europeia de Medicamentos, tal como previsto
no [novo regulamento relativo as taxas]. Essas reducdes devem ser cobertas pela contribui¢do da Unido prevista no
artigo 154.°, n.° 3, alinea a), do presente regulamento.

Artigo 73.-A

Contratagdo puiblica conjunta de medicamentos autorizados por procedimento centralizado

1. A pedido dos Estados-Membros, a Comissdo deve facilitar a contratacio piiblica conjunta de medicamentos
autorizados por procedimento centralizado ao nivel da Unido em nome dos Estados-Membros.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 175.° para complementar o presente
regulamento, definindo melhor as condigbes e os procedimentos para uma contratacio piblica conjunta de
medicamentos autorizados por procedimento centralizado. [Alt. 209]

(*) Regulamento [XXX] do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as taxas e aos emolumentos cobrados pela Agéncia Europeia de
Medicamentos, que altera o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga o Regulamento (CE)
n.° 297/95 do Conselho e o Regulamento (UE) n.° 658/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho [JO L X de XX.XX.XXXX, p. X].
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Artigo 73.°-B

Quadro da Unido para as Doengas Raras

Até... [24 meses apos a data de entrada em vigor do presente regulamento], a Comissdo, apds consulta dos Estados-
-Membros, das organizagées de doentes e, se for caso disso, de outras partes interessadas, propde um Quadro da Unido
para as Doengas Raras orientado para as necessidades e baseado nos objetivos, com vista a melhor enquadrar e
coordenar as politicas e programas da Unido e apoiar os Estados-Membros na elaboracdo de estratégias nacionais para
melhor responder ds necessidades nio satisfeitas das pessoas que vivem com doengas raras e dos seus prestadores de
cuidados. [Alt. 210]

CAPITULO VII

MEDICAMENTOS PEDIATRICOS

Artigo 74.°

Plano de investigagdo pedidtrica

1. O plano de investigagdo pedidtrica deve precisar o calenddrio e todas as medidas propostas para avaliar a qualidade, a
seguranga e a eficicia do medicamento em todos os subgrupos destinatdrios da populagio pedidtrica. Além disso, deve
descrever quaisquer medidas de adaptagio da forma farmacéutica, da dosagem, da via de administragio e do eventual
dispositivo de administracdo do medicamento para que a sua utilizagdo seja mais aceitdvel, facil, segura ou eficaz para os
diversos subgrupos da populagido pedidtrica.

2. Emderrogagio do n.° 1, nos seguintes casos, um requerente sé pode apresentar um plano de investigagio pedidtrica
inicial, tal como referido no segundo paragrafo:

a) Se a substancia ativa em causa ainda ndo estiver autorizada em nenhum medicamento na UE e se destinar a tratar uma
nova patologia pedidtrica;

b) Apds a aceitacdo pela Agéncia de um pedido devidamente justificado de um requerente em conformidade com o n.° 3.
[Alt. 211]

O plano de investigagdo pedidtrica inicial deve conter apenas os pormenores e o calenddrio das medidas propostas para
avaliar a qualidade, a seguranga e a eficdcia do medicamento em todos os subgrupos da populacio pedidtrica
eventualmente afetados, conhecidos no momento da apresentagio do pedido de acordo referido no artigo 76.°, n.° 1.

Esse plano de investigacdo pedidtrica inicial deve igualmente prever um calendério preciso para a apresentacdo de versdes
atualizadas do plano de investigagdo pedidtrica e para a apresentacdo a Agéncia de um plano de investigacio pedidtrica
final conforme com todas as informacdes descritas no n.° 1.

3. Quando ndo for possivel, com base em razdes cientificas, dispor de um plano de desenvolvimento pediétrico
completo em conformidade com o calenddrio previsto no artigo 76.°, n.° 1, o requerente pode apresentar um pedido
devidamente justificado a Agéncia para utilizar o procedimento referido no n.° 2. A Agéncia dispde de um prazo de 20
dias para aceitar ou recusar o pedido e deve informar imediatamente o requerente e indicar os motivos da recusa. [Alt. 212]

4, Com base na experiéncia adquirida com a aplicagdo do presente artigo ou nos conhecimentos cientificos, a
Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo 175.°, a fim de alterar os motivos para a
concessdo da possibilidade de utilizar o procedimento adaptado previsto no n.° 2.

Artigo 75.°
Isencgdes

1.  Em conformidade com o procedimento previsto no artigo 78.°, a Agéncia pode decidir que a apresentagdo das
informagdes referidas no artigo 6.°, n.° 5, alinea a), da [Diretiva 2001/83 revista] ndo seja exigida no que diz respeito a
determinados medicamentos ou classes de medicamentos se houver provas de uma das seguintes situagdes:

a) A provavel ineficdcia ou auséncia de seguranca do medicamento ou da classe de medicamentos em questdo para parte
ou para toda a populagdo pedidtrica;
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b) A doenca ou patologia a que o medicamento ou classe de medicamentos em questio se destina ocorre apenas na
populacdo adulta, a menos que, quando o medicamento se destina a um alvo molecular, ou devido ao seu mecanismo
de atuacdo ete, com base em dados cientificos existentes, seja responsdvel por uma doenca ou patologia diferente na
mesma drea terapéutica em criancas daquela a que o medicamento ou classe de medicamentos se destina na
populacdo adulta; [Alt. 213]

¢) O medicamento em questdo ndo é passivel de apresentar um beneficio terapéutico significativo em relacio aos
tratamentos pedidtricos existentes.

2. A isengdo concedida nos termos do n.° 1 pode dizer respeito apenas a um ou mais subgrupos especificos da
populagdo pedidtrica, apenas a uma ou mais indica¢des terapéuticas especificas ou a uma combinagdo de ambas as
situacoes.

3-A. A Agéncia, apés consulta com a Comissdo e com as partes interessadas, deve elaborar orientacbes para a
aplicagdo do presente artigo. [Alt. 215]

Artigo 76.°

Validagdo de um plano de investigacio pedidtrica ou de uma isengdo

1. O plano de investigagdo pedidtrica ou o pedido de isencdo deve ser apresentado a Agéncia juntamente com um
pedido de aprovacio, exceto em casos devidamente justificados, antes do inicio de estudos clinicos de seguranca e eficicia,
a fim de garantir que uma decisdo sobre o uso do medicamento em questdo na popula¢do pedidtrica possa ser tomada no
momento da avaliagdo da autorizagdo de introdugio no mercado ou de qualquer outro pedido em causa.

2. No prazo de 30 dias ap6s rececdo do pedido referido no n.° 1, a Agéncia deve verificar a validade do mesmo e
comunicar o resultado ao requerente.

3. Se for o caso, a Agéncia pode solicitar ao requerente a apresentagdo de informagdes e documentos adicionais,
ficando suspenso o prazo de 30 dias até que sejam fornecidas as informagdes complementares solicitadas.

4, Em consulta com a Comissdo e com as partes interessadas, a Agéncia deve elaborar e publicar orientagdes para a
aplicagdo pratica do presente artigo.

Artigo 77.°

Acordo sobre um plano de investigagdo pedidtrica

1. Apbs a validagdo de uma proposta de plano de investigacdo pediatrica referida no artigo 74.°, n.° 1, que seja vélida
em conformidade com o disposto no artigo 76.°, n.° 2, a Agéncia deve nomear um relator e, no prazo de 90 dias, deve
decidir se os estudos propostos garantem ou ndo a produgio de dados necessdrios para definir em que condigdes o
medicamento pode ser utilizado no tratamento da populagdo pedidtrica ou de subgrupos da mesma e se os beneficios
terapéuticos previstos, se for caso disso em relacdo a tratamentos existentes, justificam ou nio a realizagio dos estudos
propostos. Ao adotar a sua decisdo, a Agéncia deve analisar a adequagdo das medidas propostas para adaptar a forma
farmacéutica, a dosagem, a via de administragdo e o eventual dispositivo de administracdo do medicamento para efeitos de
utilizagdo nos varios subgrupos da populacio pedidtrica.

2. Apbs a validagio do plano de investigacio pedidtrica inicial proposto, elaborado de acordo com o procedimento
adaptado referido no artigo 74.°, n.° 2, primeiro paragrafo, que seja valido nos termos do artigo 76.°, n.° 2, a Agéncia deve
adotar, no prazo de 70 dias, uma decisdo sobre se o plano de investigagdo pediatrica é passivel de assegurar a produgdo dos
dados necessdrios para definir em que condi¢des o medicamento pode ser utilizado no tratamento da populacio pedidtrica
ou de subgrupos da mesma e se os beneficios terapéuticos previstos justificam ou ndo a realizagdo dos estudos propostos,
se for caso disso em comparagdo com os tratamentos existentes.

3. Ap0s receber uma versdo atualizada do plano de investigagdo pedidtrica referido no artigo 74.°, n.° 2, terceiro
pardgrafo, a Agéncia deve proceder a sua revisdo no prazo de 30 dias.
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Apbs o prazo estabelecido no primeiro paragrafo, sem qualquer pedido da Agéncia nos termos do n.° 5, deve considerar-se
aprovada a versdo atualizada do plano de investigacio pedidtrica.

4. Quando o plano de investigagdo pedidtrica definitivo a que se refere o artigo 74.°, n.° 2, terceiro pardgrafo, for
recebido, a Agéncia deve adotar, no prazo de 60 dias, uma decisdo sobre o plano de investigacdo pedidtrica, tendo em
conta todas as revisdes atualizadas eventualmente efetuadas e a decisdo inicial nos termos dos n.* 2 e 3.

5. Nos prazos referidos nos n.* 1, 2, 3 ou 4, a Agéncia pode solicitar ao requerente que proponha alteragdes ao plano
ou solicitar informagdes adicionais, caso em que os prazos referidos nos n.* 1, 2, 3 e 4 devem ser prorrogados por um
periodo de, no mdximo, o mesmo ntmero de dias. Estes prazos devem ficar suspensos até que sejam fornecidas as

informagdes complementares solicitadas.

6. A adogdo das decisdes da Agéncia deve efetuar-se de acordo com o procedimento estabelecido no artigo 87.°.

Artigo 78.°

Concessio de uma isencio

1. Com base nos motivos previstos no artigo 75.°, n.° 1, um requerente pode solicitar a Agéncia a concessio de uma
isengdo relativamente a um medicamento especifico.

2. Ap6s a recegdo de um pedido vélido em conformidade com o disposto no artigo 76.°, n.° 2, a Agéncia deve adotar,
no prazo de 90 dias, uma decisdo sobre a concessdo ou ndo de uma isengdo relativa a um medicamento especifico.

Caso se justifique, a Agéncia pode solicitar ao requerente que complemente as informagdes e a documentagdo apresentadas.
Se a Ageéncia fizer uso desta opgdo, o prazo de 90 dias deve ficar suspenso até que sejam fornecidas as informagdes
complementares solicitadas.

3. Se for caso disso, a Agéncia pode, por iniciativa prépria e com base nos motivos previstos no artigo 75.%, n.° 1,
adotar decisdes favordveis a concessdo de uma isencdo, nos termos do artigo 75.°, n.° 2, relativamente a um medicamento
especifico ou a uma classe de medicamentos.

4. A Agéncia pode, a qualquer momento, adotar uma decisdo de revisdo de uma isencio ji concedida.

5. Em caso de revogacdo da isencdo concedida relativamente a um medicamento especifico ou a uma classe de
medicamentos, os requisitos estabelecidos no artigo 6.°, n.° 5, da [Diretiva 2001/83/CE revista] ndo sdo aplicdveis durante
o periodo de 36 meses, a contar da data da supressdo da lista de isengdes.

6.  Aadogdo das decisdes da Agéncia deve efetuar-se de acordo com o procedimento estabelecido no artigo 87.°.

7. Em consulta com a Comissdo e com as partes interessadas, a Agéncia deve elaborar e publicar orienta¢des para a
aplicacdo prdtica do presente artigo.

Artigo 79.°

Lista de iseng¢des
A Agéncia deve manter uma lista de todas as isen¢des concedidas. A lista deve ser atualizada regularmente e tornada

publica.

Artigo 80.°

Isen¢des concedidas na sequéncia de uma decisdo negativa sobre um plano de investigagio pediatrica

Se, apds a apreciagdo do plano de investigagdo pedidtrica, a Agéncia concluir que o artigo 75.°, n.° 1, alineas a), b) ou ¢), se
aplica ao medicamento em causa, deve adotar um parecer desfavoravel nos termos do artigo 77.°, n.* 1, 2 ou 4.

Nesses casos, a Agéncia deve adotar uma decisdo a favor de uma isen¢do nos termos do artigo 78.%, n.° 3. As duas decisdes
devem ser adotadas simultaneamente pela Agéncia.

A adogio das decisdes da Agéncia deve efetuar-se de acordo com o procedimento estabelecido no artigo 87.°.
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Artigo 81.°

Diferimentos

1.  Em simultineo com a apresentagdo de um pedido de plano de investigagdo pedidtrica nos termos do artigo 76.°,
n.° 1, ou durante a avaliacdo de um plano de investigagdo pedidtrica, o requerente também pode apresentar um pedido de
diferimento do inicio ou da conclusio da totalidade ou de parte das medidas constantes desse plano. Tal diferimento deve
fundar-se em razdes cientificas e técnicas ou de satide ptiblica.

Em qualquer caso, o diferimento é concedido quando for adequado realizar estudos com adultos antes de iniciar estudos
com a populacdo pedidtrica, ou quando os estudos com a populagio pedidtrica se prolongarem por mais tempo do que os
estudos com adultos.

2. A Agéncia deve adotar uma deciso sobre o pedido a que se refere 0 n.° 1 e deve informar desse facto o requerente. A
Agéncia deve adotar essa decisio em simultdneo com a adogdo da decisdo positiva nos termos do artigo 77.°, n.* 1 ou 2.

Um parecer favordvel ao diferimento deve especificar os prazos de inicio ou conclusio das medidas em causa.

3. A duracio do diferimento deve ser especificada numa decisio da Agéncia e substanciada por justificacdes
cientificas e técnicas, ou por consideracdes relacionadas com a saiide piiblica, ndo podendonie-pode exceder cinco anos.
[Alt. 216]

4, Com base na experiéncia adquirida com a aplicagdo do presente artigo, a Comissdo fica habilitada a adotar atos
delegados em conformidade com o artigo 175.°, a fim de alterar os motivos para a concessdo de um diferimento nos
termos don.° 1.

Artigo 82.°

Prorrogacdo dos diferimentos

1. Em casos devidamente justificados, pode ser apresentado um pedido de prorrogagio do diferimento, pelo menos seis
meses antes do termo do periodo de diferimento. A prorrogacio da derrogagio ndo pode exceder a duragio do periodo de
diferimento previsto no artigo 81.°, n.° 3.

A Agéncia deve decidir da prorrogagdo no prazo de 60 dias.

2. Se for o caso, a Agéncia pode solicitar ao requerente a apresenta¢do de informacdes e documentos adicionais,
ficando suspenso o prazo de 60 dias até que sejam fornecidas as informagdes complementares solicitadas.

3. Aadogio das decisdes da Agéncia deve efetuar-se de acordo com o procedimento estabelecido no artigo 87..

Artigo 83.°

Isengdes durante uma emergéncia de satide publica

1. Adecisdo da Agéncia referida no artigo 6.°, n.° 5, alinea e), da [Diretiva 2001/83/CE revista] diz respeito apenas aos
medicamentos destinados ao tratamento, a preven¢do ou ao diagnéstico médico de uma doenca ou patologia grave ou
potencialmente fatal diretamente relacionada com a emergéncia de satide publica.

2. Adecisdo referida no n.° 1 deve incluir os motivos que justificam a concessdo dessa derrogacdo e a sua duragio.

3. O mais tardar na data do termo da derrogacdo referida no n.° 2, o requerente deve apresentar a Agéncia um plano de
investigagdo pedidtrica ou um pedido de isen¢do com um pedido de aprovacio nos termos do disposto no artigo 76.°, n.° 1.
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Artigo 84.°

Alteragdo de um plano de investigacdo pedidtrica

1. Se, na sequéncia da decisio de aprovacio do plano de investigacio pedidtrica, o requerente se deparar com
dificuldades de aplicacdo que inviabilizem a realizacdo do plano ou o tornem inadequado, o requerente pode propor
alteracdes ou solicitar um diferimento a Agéncia em conformidade com o artigo 81.° ou uma isencdo em conformidade
com o artigo 75.°. A Agéncia deve adotar, no prazo de 90 dias, uma decisdo com base no procedimento estabelecido no
artigo 87.°. Se for caso disso, a Agéncia pode solicitar ao requerente que complemente as informagdes e a documentagio
apresentadas. Se a Agéncia fizer uso desta opcdo, o prazo deve ficar suspenso até que sejam fornecidas as informacdes
complementares solicitadas.

1-A. O procedimento previsto no n.° 1 do presente artigo aplica-se igualmente quando o requerente atualiza os
elementos de um plano de investigacdo pedidtrica inicial apresentado nos termos do artigo 74.°, n.° 2. [Alt. 217]

2. Se, nasequéncia da decisdo de aprovagio do plano de investigagdo pedidtrica referido no artigo 77.>,n. 1, 2 e 4, ou
com base no plano de investigagio pedidtrica atualizado recebido nos termos do artigo 77.°, n.° 3, a Agéncia, com base em
novas informacdes cientificas disponiveis, considerar que o plano aprovado ou qualquer dos seus elementos deixou de ser
adequado, deve solicitar ao requerente, com base numa justificacdo cientifica pormenorizada, que proponha alteracdes
ao plano de investigacdo pedidtrica. [Alt. 218]

O requerente deve apresentar as alteragdes solicitadas no prazo de 60 dias.

No prazo de 30 dias, a Agéncia deve rever essas alteragdes e adotar uma decisdo sobre a sua recusa ou aceitagio.

2-A. A Agéncia transmite as suas conclusées cientificas ao requerente nos prazos previstos para a adogio de uma
decisdo nos artigos 77.%, 78, 80.°, 81°, 82.° e 84.°. [Alt. 219]

2-B. Se os requerentes ou titulares de autorizacdes de introducdo no mercado discordarem das conclusdes cientificas,
podem responder no prazo de 20 dias a contar da recegio dessas conclusées, apresentando razdes pormenorizadas e
elementos de prova para o reexame.

A Agéncia avalia o pedido de reexame e pode solicitar mais informacdes ao requerente ou titular da autorizacio de
introducdo no mercado neste processo.

No prazo de 30 dias apés a rececdo do pedido de revisdo, a Agéncia confirma as suas conclusdes cientificas ou inicia uma
reapreciagdo se considerar que tal se justifica. [Alt. 220]

3. No prazo referido no n.° 2, terceiro pardgrafo, a Agéncia pode solicitar ao requerente modificacdes adicionais as
alteracdes apresentadas ou solicitar informacdes adicionais, caso em que os prazos referidos no n.° 2, terceiro pardgrafo,
devem ser prorrogados por mais 30 dias. Este prazo deve ser suspenso até que as informagdes complementares solicitadas
ou as alteracdes adicionais tenham sido fornecidas.

4. Aadocio das decisdes da Agéncia deve efetuar-se de acordo com o procedimento estabelecido no artigo 87.°.

Artigo 85.°

Disposi¢des pormenorizadas para os pedidos relativos a planos de investigagdo pedidtrica, isengdes e diferimentos

1. A Agéncia, em consulta com os Estados-Membros, a Comissdo e as partes interessadas, deve fixar as disposi¢des
pormenorizadas relativas ao formato e ao contetido a que os pedidos de aprova¢io ou alteragio de um plano de
investigagdo pedidtrica e os pedidos de isengdo ou de diferimento devem obedecer para poderem ser considerados validos,
bem como as relativas ao funcionamento da verificagdo da conformidade, a que se referem os artigos 48., 49.°, n. 2, 86.°
e 90.°, n.° 2, da [Diretiva 2001/83/CE revista].
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2. As disposi¢des pormenorizadas relativas ao formato e ao contetido dos pedidos de aprovagdo de um plano de
investigacdo pedidtrica referido no n.° 1 devem:

a) Especificar as informacdes que devem ser incluidas num pedido de aprovagio ou alteragdo de um plano de investigagio
pedidtrica ou nos pedidos de isengdo nos casos referidos no artigo 75.°, n.° 1;

b) Ser adaptadas para ter em conta as especificidades:
i)  do procedimento adaptado para os planos de investigagdo pedidtrica a que se refere o artigo 74.°, n.° 2,
ii) dos produtos destinados a ser desenvolvidos apenas para utilizacio em criancas,

iii) dos produtos destinados a ser apresentados ao abrigo do procedimento referido no artigo 92.°.

Artigo 86.°

Conformidade com o plano de investiga¢ao pedidtrica

Se o pedido for apresentado em conformidade com os procedimentos previstos no presente regulamento, o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano deve verificar se um pedido de autorizacio de introducdo no mercado ou de alteracio
cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 6.°, n.° 5, da [Diretiva 2001/83/CE revista].

Artigo 87.°

Procedimento para a adogdo de uma decisdo relativa a planos de investigagio pedidtrica, a uma isen¢do ou a um
diferimento

1. Asdecisdes a que se referem os artigos 77.°, 78.%, 80.°, 81.°, 82.° e 84.° adotadas pela Agéncia devem ser apoiadas por
conclusdes cientificas que devem ser anexadas a decisdo.

2. Sempre que o considere necessério, a Agéncia pode consultar o Comité dos Medicamentos para Uso Humano ou os
grupos de trabalho competentes ao elaborar as conclusdes cientificas acima referidas. Os resultados dessas consultas devem
ser anexados a decisdo.

3. As decisdes da Agéncia devem ser tornadas ptblicas, depois de suprimidas todas as informacdes comerciais de
natureza confidencial.

Artigo 88.°

Descontinuagio de um plano de investigagdo pedidtrica

Se um plano de investigacdo pedidtrica, aprovado em conformidade com o disposto no artigo 77.°, n.* 1, 2 e 4, for
descontinuado, o requerente deve notificar a Agéncia da sua inten¢do de por termo a realiza¢do do plano de investigacio
pedidtrica e apresentar as razdes dessa descontinuacdo pelo menos seis meses antes da mesma ou logo que possivel.
[Alt. 221]

A Agéncia deve publicar essas informagdes.

Artigo 89.°

Aconselhamento cientifico para desenvolvimentos a nivel pedidtrico

A pessoa singular ou coletiva que desenvolver um medicamento destinado a uso pedidtrico ou destinado a tratamento in
utero pode, antes da apresentacio de um plano de investigacio pedidtrica e durante a sua aplicacdo, solicitar
aconselhamento cientifico junto da Agéncia sobre a concegido e a realizagdo dos diversos ensaios e estudos necessarios
para demonstrar a qualidade, a seguranca e a eficicia do medicamento para a populagdo pedidtrica, nos termos do
artigo 138.°, n.° 1, alinea z-A).

O aconselhamento prestado pela Agéncia nos termos deste artigo ¢ gratuito.
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Artigo 90.°

Dados provenientes de um plano de investigacio pedidtrica

1. Sempre que seja concedida uma autorizagdo de introdugdo no mercado ou uma alteragio de uma autorizagdo de
introdugdo no mercado em conformidade com o presente regulamento:

a) Os resultados de todos os estudos clinicos realizados em conformidade com um plano de investigagdo pedidtrica
aprovado, tal como referido no artigo 6.°, n.° 5, alinea a), da [Diretiva 2001/83/CE revista], devem ser incluidos no
resumo das caracteristicas do medicamento e, se for caso disso, no folheto informativo; ou

b) Qualquer isen¢do acordada, tal como referida no artigo 6.°, n.° 5, alineas b) e c), da [Diretiva 2001/83/CE revista], deve
ser registada no resumo das caracteristicas do medicamento e, se for caso disso, no folheto informativo do
medicamento em causa.

2. Seo pedido estiver em conformidade com todas as medidas constantes do plano de investigagio pedidtrica aprovado
e completado e se o resumo das caracteristicas do medicamento refletir os resultados dos estudos realizados de acordo com
o plano de investigagdo pedidtrica aprovado, a Comissdo deve incluir na autorizagio de introdu¢do no mercado uma
declaracio que indique a conformidade com o plano de investiga¢do pedidtrica aprovado e completado.

Artigo 91.°

Alteracdo das autorizacdes de introdu¢io no mercado com base em estudos pediatricos

1. Independentemente de se realizar no quadro de um plano de investigacdo pedidtrica aprovado, qualquer estudo
clinico promovido pelo titular da autoriza¢do de introdu¢do no mercado que implique a utilizacio de um medicamento
abrangido por uma autorizagio de introdugio no mercado na populagio pedidtrica deve ser apresentado a Agéncia ou aos
Estados-Membros que tenham previamente autorizado o medicamento em causa no prazo de seis meses a contar da
conclusdo dos estudos em causa.

2. O n.° 1 é aplicavel independentemente do facto de o titular da autorizacdo de introducio no mercado tencionar pedir
uma autoriza¢do de introdugio no mercado para uma indica¢do pedidtrica.

3. Quando os medicamentos sdo autorizados em conformidade com as disposi¢des do presente regulamento, a
Comissdo pode atualizar o resumo das caracteristicas do medicamento e o folheto informativo e alterar a autorizagdo de
introducdo no mercado em conformidade, inclusivamente no que se refere a informacdo sobre a precisio da dosagem.

[Alt. 222]
Artigo 92.°
Autorizagio de introdu¢do no mercado para uso pediatrico
1. O pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado para uso pediatrico deve ser apresentado em conformidade com

os artigos 5.° e 6.° e deve ser acompanhado das informagdes e da documentagdo necessdrias para determinar a qualidade,
seguranga, e eficdcia para a populagio pedidtrica, bem como de quaisquer dados especificos necessérios para fundamentar
a formulagdo, a forma farmacéutica, a dosagem, a via de administracio e o eventual dispositivo de administragio
adequados do medicamento, em conformidade com um plano de investigacio pedidtrica aprovado. O pedido deve
também incluir a decisdo da Agéncia que aprova o plano de investigacdo pedidtrica em causa.

2. O pedido de autoriza¢do de introducdo no mercado para uso pedidtrico pode, nos termos do artigo 29.° ou do
artigo 9.° da [Diretiva 2001/83/CE revista], fazer referéncia a dados existentes no processo de um medicamento que esteja
ou tenha sido autorizado num Estado-Membro ou na Unido.

3. O medicamento objeto de uma autorizagio de introdugdo no mercado para uso pedidtrico pode manter o nome de
outro medicamento que contenha a mesma substincia ativa e relativamente ao qual o mesmo titular da autoriza¢do de
introduc¢do no mercado tenha recebido uma autorizagdo para utilizagdo em adultos.

4. Aapresentacdo de um pedido de autoriza¢do de introdu¢do no mercado para uso pedidtrico ndo prejudica o direito
de requerer uma autorizagdo de introducio no mercado relativa a outras indica¢des terapéuticas.
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Artigo 93.°

Recompensas para medicamentos autorizados ao abrigo do procedimento de autorizagio de introdu¢do no mercado para
uso pedidtrico

Sempre que for concedida uma autorizagdo de introdugdo no mercado para uso pedidtrico referida no artigo 92.° que
inclua os resultados de todos os estudos realizados em conformidade com um plano de investigagdo pedidtrica aprovado,
o medicamento deve beneficiar dos periodos de protecio dos dados e da comercializagdo independentes referidos nos
artigos 80.° e 81.° da [Diretiva 2001/83/CE revista].

Artigo 94.°

Ensaios clinicos pediatricos

1. A base de dados da UE criada pelo artigo 81.° do Regulamento (UE) n.° 536/2014 deve incluir os ensaios clinicos,
realizados em paises terceiros, que:

a) Constem de um plano de investigagio pedidtrica aprovado;

b) Sejam apresentados em conformidade com o disposto no artigo 91.°.

2. Para os ensaios clinicos referidos no n.° 1 realizados em paises terceiros, deve ser introduzida na base de dados da UE
a descri¢do dos seguintes elementos antes do inicio do ensaio pelo promotor do ensaio clinico, pelo destinatdrio da decisdo
da Agéncia sobre o plano de investigagdo pedidtrica referido no artigo 77.° ou pelo titular da autoriza¢do de introdugdo no
mercado, consoante o caso:

a) O protocolo do ensaio clinico;
b) Os medicamentos experimentais utilizados;
¢) AsindicacBes terapéuticas abrangidas;

d) Os pormenores sobre a populagdo do ensaio.

Independentemente dos resultados de um ensaio clinico, no prazo de seis meses a contar da conclusio do ensaio, o
promotor do ensaio clinico, o destinatdrio da decisdo da Agéncia sobre um plano de investigagdo pedidtrica ou o titular da
autorizagdo de introducdo no mercado, consoante o caso, deve carregar na base de dados da UE um resumo dos resultados
do ensaio.

Se, por razdes cientificas justificadas, ndo for possivel apresentar o resumo do resultado do ensaio no prazo de seis meses,
este deve ser enviado a base de dados da UE o mais tardar 12 meses apds a conclusdo do ensaio. A justificagdo do atraso
deve também ser incluida na base de dados da UE.

3. Em consulta com a Comissdo, os Estados-Membros e as partes interessadas, a Agéncia deve elaborar orientacdes
sobre a natureza das informagdes referidas no n.° 2.

4, Com base na experiéncia adquirida com a aplicagdo do presente artigo, a Comissdo pode adotar atos de execucio em
conformidade com o procedimento de exame a que se refere o artigo 173., n.° 2, a fim de alterar os pormenores relativos
aos ensaios clinicos realizados em paises terceiros a apresentar a base de dados da UE e referidos no n.° 2.

Artigo 95.°

Rede europeia

1. A Agéncia deve desenvolver uma rede europeia de representantes dos doentes, académicos, responsaveis pelo
desenvolvimento de medicamentos, investigadores e centros com conhecimentos especializados na realiza¢do de estudos
na populagdo pedidtrica.
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2. A rede europeia deve ter por objetivos, entre outros, analisar as prioridades no desenvolvimento clinico de
medicamentos para criancas, em especial em dominios com necessidades médicas nio satisfeitas, coordenar os estudos
relativos aos medicamentos pedidtricos, reunir as competéncias cientificas e administrativas necessdrias a nivel europeu e
evitar a duplicagdo desnecessdria de estudos e ensaios que envolvam a popula¢io pedidtrica.

Artigo 96.°

Incentivos a investigacdo de medicamentos para criangas

Os medicamentos pedidtricos devem ser elegiveis para incentivos disponibilizados pela Unido e pelos Estados-Membros
para apoiar a investigacdo, o desenvolvimento e a disponibilidade de medicamentos pedidtricos.

Artigo 97.°

Taxas e contribui¢do da Unido para atividades pediatricas

1. Sempre que for apresentado um pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado para uso pedidtrico nos termos do
procedimento previsto no artigo 92.°, o montante das taxas reduzidas apliciveis para efeitos do exame do pedido e da
manutencdo da autorizagdo de introdugdo no mercado serd determinado nos termos do artigo 6.° do [novo regulamento
relativo as taxas (°%)].

2. Asseguintes avaliacdes efetuadas pela Agéncia devem ser gratuitas:
a) A avaliacdo dos pedidos de isencio;

b) A avaliacio dos pedidos de diferimento;

¢) A avaliacdo dos planos de investigagio pedidtrica;

d) A avaliagdo do cumprimento dos planos de investigagdo pedidtrica aprovados.

3. A contribui¢do da Unido prevista no artigo 154.° destina-se a cobrir o trabalho da Agéncia, incluindo a apreciagio
dos planos de investigacdo pedidtrica, o aconselhamento cientifico e quaisquer isengdes de taxas previstas no presente
capitulo, bem como a apoiar as atividades da Agéncia no ambito dos artigos 94.° ¢ 95.°.

Artigo 98.°

Relatérios anuais

Pelo menos uma vez por ano, a Agéncia deve tornar publicos:

a) Uma lista das empresas e dos produtos que beneficiaram de qualquer das recompensas e incentivos previstos no
presente regulamento;

b) Asempresas que ndo tenham cumprido qualquer das obrigacdes previstas no presente regulamento;
¢) O ntmero de planos de investigacio pedidtrica aprovados nos termos do artigo 74.%

d) O namero de isengdes acordadas, apresentando igualmente uma sintese dos respetivos motivos;

e) Uma lista dos diferimentos acordados;

f) O ntmero de planos de investigacio pedidtrica concluidos;

g) As renovagdes dos diferimentos para além de cinco anos e os motivos pormenorizados apresentados nos termos do
artigo 82.%

h) O aconselhamento cientifico fornecido para o desenvolvimento de medicamentos destinados as criangas.

(*°) Regulamento [XXX] do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as taxas e aos emolumentos cobrados pela Agéncia Europeia de
Medicamentos, que altera o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga o Regulamento (CE)
n.° 297/95 do Conselho e o Regulamento (UE) n.° 658/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho [JO L X de XX.XX.XXXX, p. X].
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CAPITULO VIII

FARMACOVIGILANCIA

Artigo 99.°

Farmacovigilancia

1. As obrigagdes dos titulares das autorizac¢des de introdugdo no mercado estabelecidas nos artigos 99.° e 100.°, n.° 1,
da [Diretiva 2001/83/CE revista] sio aplicdveis aos titulares das autorizacdes de introdugio no mercado dos
medicamentos para uso humano autorizados nos termos do presente regulamento.

2. A Agéncia pode impor ao titular de uma autorizagdo de introdu¢do no mercado a obrigagdo de aplicar um sistema
de gestdo dos riscos, tal como referido no artigo 99.°, n.° 4, alinea c), da [Diretiva 2001/83/CE revista], caso os riscos que
afetam a relagdo beneficio-risco de um medicamento autorizado suscitem preocupacio. Para o efeito, a Agéncia exige
igualmente ao titular da autorizacdo de introdugdo no mercado que apresente um plano de gestdo dos riscos para o
sistema de gestdo dos riscos que tenciona introduzir para o medicamento em questéo.

A obrigacdo referida no n.° 2 deve ser devidamente justificada e notificada por escrito e deve incluir o prazo de apresentagio
do plano de gestdo dos riscos.

3. A Ageéncia deve dar ao titular da autorizagdo de introdugio no mercado a oportunidade de apresentar observacdes
por escrito em resposta a imposi¢do da obrigagdo num prazo que deve especificar, se o titular o solicitar nos 30 dias
seguintes a data de recegdo da notificagio escrita da obrigacio.

Com base nas observagdes apresentadas por escrito pelo titular da autorizagdo de introdugdo no mercado, a Agéncia deve
reexaminar o seu parecer.

4. Se o parecer da Agéncia confirmar a obrigacdo e a menos que a Comissdo devolva o parecer a Agéncia para andlise
mais aprofundada, a Comissdo deve alterar em conformidade a autorizagio de introdu¢do no mercado, de acordo com o
procedimento previsto no artigo 13.°, a fim de:

a) Incluir a obrigacdo como condi¢io da autoriza¢io de introducdo no mercado, devendo o sistema de gestdo dos riscos
ser atualizado em conformidade;

b) Incluir as medidas a tomar no ambito do sistema de gestdo dos riscos como condi¢des da autorizagdo de introdugdo no
mercado a que se refere o artigo 12.°, n.° 4, alinea e).

Artigo 100.°

Comunicagdes de seguranca

As obrigacdes dos titulares das autoriza¢des de introdugdo no mercado previstas no artigo 104.°, n° 1, da
[Diretiva 2001/83/CE revista] e as obrigacdes dos Estados-Membros, da Agéncia e da Comissdo previstas nos n.* 2, 3 e 4
do mesmo artigo, aplicam-se as comunica¢des de seguranga referidas no artigo 138.°, n° 1, alinea f), do presente
regulamento, relativas aos medicamentos para uso humano autorizados nos termos do presente regulamento.

Artigo 101.°

Base de dados Eudravigilance

1. A Agéncia deve estabelecer e gerir, em colabora¢do com os Estados-Membros e com a Comissdo, uma base de dados
e rede de tratamento de dados («<base de dados Eudravigilance») para recolher informagdes de farmacovigilancia sobre os
medicamentos autorizados na Unido e para permitir que as autoridades competentes tenham acesso a essas informagdes
em simultaneo e as partilhem.

Em casos justificados, a base de dados Eudravigilance pode incluir informagdes de farmacovigilancia relativas aos
medicamentos utilizados para uso compassivo a que se refere o artigo 26.° ou aos regimes de acesso precoce.
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A base de dados Eudravigilance contém informacdes sobre as suspeitas de reagdes adversas no ser humano derivadas da
utilizacdo do medicamento nos termos da autorizacdo de introducio no mercado ou fora dos termos da mesma, incluindo
erros de medicagdo, e sobre as suspeitas verificadas durante a realizagdo de estudos pés-autorizacdo com o medicamento
ou ligadas a exposi¢do profissional. [Alt. 223]

2. A Agéncia deve definir, em colaboragio com os Estados-Membros e com a Comissio, as especifica¢des funcionais da
base de dados Eudravigilance e fixar um calendério para a sua aplicagdo.

A Agéncia deve elaborar um relatério anual sobre a base de dados Eudravigilance e transmiti-lo ao Parlamento Europeu, ao
Conselho e a Comissdo.

As alteragdes substanciais da base de dados Eudravigilance e das especificacdes funcionais devem ter sempre em conta as
recomendagdes do Comité de Avaliagio do Risco de Farmacovigilancia.

As autoridades competentes dos Estados-Membros, a Agéncia e a Comissdo devem ter pleno acesso a base de dados
Eudravigilance. Também devem ter acesso a base de dados os titulares das autorizagdes de introdugdo no mercado, na
medida necessdria ao cumprimento das suas obrigacdes de farmacovigilancia.

A Agéncia deve assegurar que os profissionais de saide e o ptiblico tém niveis adequados de acesso a base de dados
Eudravigilance, e que os dados pessoais sdo protegidos em consondncia com a legislacdo da Unido relativa a protegdo de
dados e a privacidade. A Agéncia deve colaborar com todos os interessados, incluindo as institui¢des de investigacdo, os
profissionais de satide e as organizacdes representativas dos doentes e dos consumidores, a fim de definir o «ivel de
acesso adequado» dos profissionais de satide e do ptiblico a base de dados Eudravigilance. [Alt. 224]

Os dados constantes da base de dados Eudravigilance devem ser disponibilizados ao ptblico num formato agregado e
anonimizado, juntamente com uma explicacdo sobre a forma de os interpretar. [Alt. 225]

3. A Agéncia, em colaboragio com o titular da autoriza¢io de introdugdo no mercado ou com o Estado-Membro que
tenha apresentado uma notificacdo de suspeitas de reagdes adversas a base de dados Eudravigilance, é responsavel pelos
processos operativos que garantem a qualidade e integridade das informagdes coligidas na base de dados Eudravigilance.

3-A. Os relatorios periddicos atualizados de seguranca devem, além disso, ser disponibilizados ao piiblico no portal
Web mencionado no artigo 138.°, n.° 1, pardgrafo 2, alinea n). [Alt. 226]

4. Asnotificagdes individuais de suspeitas de reagdes adversas e as medidas de acompanhamento apresentadas a base
de dados Eudravigilance pelos titulares de autoriza¢es de introducio no mercado devem ser comunicadas por via
eletrénica a autoridade competente do Estado-Membro no qual ocorreu a reagio.

Artigo 102.°

Formuldrios de notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

Em colaboragio com os Estados-Membros, a Agéncia deve elaborar formuldrios normalizados acessiveis em linha para a
notificacdo das suspeitas de reagdes adversas pelos profissionais de satide e pelos doentes, nos termos do artigo 106.° da
[Diretiva 2001/83/CE revista].

Artigo 103.°

Repositério dos relatérios periddicos de seguranga

Em colaboracio com as autoridades competentes dos Estados-Membros e com a Comissdo, a Agéncia deve criar e gerir um
repositério para os relatorios periddicos de seguranca («repositério») e para os relatérios de avaliagdo correspondentes
relativos aos medicamentos autorizados na Unido, para que estejam plena e permanentemente a disposi¢do da Comissdo,
das autoridades competentes dos Estados-Membros, do Comité de Avaliagio do Risco de Farmacovigilancia, do Comité
dos Medicamentos para Uso Humano e do grupo de coordenacdo referido no artigo 37.° da [Diretiva 2001/83/CE revista]
(«grupo de coordenagio).
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Em colaboracdo com autoridades competentes dos Estados-Membros e com a Comisséo, e depois de consultar o Comité de
Avaliacio do Risco de Farmacovigilancia, a Agéncia deve elaborar as especificagdes funcionais do repositério.

As alteragdes substanciais do repositério e das especificagdes funcionais devem ter sempre em conta as recomendagdes do
Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia.

Artigo 104.°

Portal Web europeu dos medicamentos e registo de estudos para a avaliagdo dos riscos ambientais

1. Em colaboracio com os Estados-Membros e com a Comissdo, a Agéncia deve estabelecer e gerir um portal Web
europeu dos medicamentos para a divulgagdo de informagBes sobre os medicamentos autorizados ou a autorizar na
Unido. Este portal Web dedicado deve ser criado de acordo com a Diretiva (UE) 2016/2102 do Parlamento Europeu e do
Conselho (*!). Nesse portal, a Agéncia deve publicar o seguinte: [Alt. 227]

a) Osnomes dos membros dos comités referidos no artigo 142.°, alineas d) e €), e os membros do grupo de coordenagio,
bem como as respetivas qualificagdes profissionais e as declaragdes referidas no artigo 147.%, n.° 2;

b) As ordens do dia e as atas de cada reunido dos comités referidos no artigo 142.°, alineas d) e e), e do grupo de
coordenagio no que respeita as atividades de farmacovigilancia;

¢) UmasiatesedosOs planos de gestdo dos riscos dos medicamentos autorizados em conformidade com o presente
regulamento e as sinteses que os acompanham; [Alt. 228]

d) A lista dos locais da Unido onde se encontram os dossiés principais do sistema de farmacovigilancia e as coordenadas
das pessoas a contactar para obter informagdes em matéria de farmacovigilancia, para todos os medicamentos
autorizados na Unido;

e¢) Informagdes sobre o modo de notificar as autoridades competentes dos Estados-Membros as suspeitas de reagdes
adversas aos medicamentos, e os formuldrios normalizados referidos no artigo 102.° para a sua comunicagio em
linha pelos doentes e pelos profissionais de satide, incluindo ligagdes para sitios web nacionais;

f)  As datas de referéncia da Unido e a frequéncia de apresentagdo dos relatérios periddicos de seguranca estabelecidos nos
termos do artigo 108.° da [Diretiva 2001/83/CE revista];

g) Protocolos e resumos para divulgacdo dos resultados dos estudos de seguranca pds-autorizagio referidos nos artigos
108.° e 120.° da [Diretiva 2001/83/CE revista;

h) O inicio do procedimento previsto no artigo 41.°, n.° 2, do presente regulamento e nos artigos 114.°, 115°¢ 116.° da
[Diretiva 2001/83/CE revista], as substancias ativas ou os medicamentos em causa ¢ o problema em questdo, as
eventuais audicdes publicas realizadas nos termos desse procedimento e informacdes sobre o modo de transmitir
dados e participar nas audi¢des publicas; [Alt. 229]

i) As conclusdes das avaliacdes, obrigacdes relativas aos estudos poés-comercializacdo, recomendacdes, pareceres,
aprovagdes e decisdes tomadas pela Agéncia e pelos seus comités nos termos do presente regulamento e da
[Diretiva 2001/83/CE revistal;— qrie—essastformacdes—tenham—deser—tornadas—piblicaspelarroéneta—po

outros-meios; [Alt. 230]

j)  As conclusdes das avaliagdes, recomendagdes, pareceres, aprovacOes, obrigacdes resultantes das autorizacdes
condicionais de introducdo no mercado e decisdes tomadas pelo grupo de coordenagdo, pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros e pela Comissdo no d4mbito dos procedimentos previstos nos artigos 16.°, 106.,
107.° e 108.° do presente regulamento e no capitulo IX, sec¢des 3 e 7, da [Diretiva 2001/83/CE revista]. [Alt. 231]

Os resurmosplanos de gestdo dos riscos referidos na alinea ¢) devem incluir uma descri¢do de quaisquer medidas adicionais
de minimizagdo dos riscos e planos de distribuicdo ou execugdo. [Alt. 232]

2. No desenvolvimento e revisio do portal Web, a Agéncia deve consultar os interessados, incluindo as associacdes de
doentes e de consumidores, os profissionais de satde, as entidades sem fins lucrativos e os representantes da inddstria.
[Alt. 233]

(") Diretiva (UE) 2016/2102 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de outubro de 2016, relativa a acessibilidade dos sitios Web
e das aplicacdes moveis de organismos do setor piiblico (JO L 327 de 2.12.2016, p. 1).
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3. A Agéncia, em colabora¢do com os Estados-Membros e a Comissdo, deve criar e manter um registo dos estudos de
avaliagdo dos riscos ambientais realizados com o ob]etlvo de ap01ar uma avahagao dos riscos amblentals dos
medicamentos autorizados na Unido 3 3 g ornad aUnid

[Alt. 234]

a

As informagdes constantes desse registo devem ser disponibilizadas ao ptiblico e poder ser facilmente consultadas no sitio
Web da Agéncia, e devem incluir, no minimo, as informacées referidas no anexo II, Secgdo 1.6 da [Diretiva 2001/83/CE
revista], a menos que sejam necessarias restricdes para proteger informacdes comerciais de natureza confidencial. Para
efeitos da criagdo desse registo, a Agéncia pededeve solicitar, quando ndo tiver jd recebido, aos titulares de autorizacdes de
introdugdo no mercado e as autoridades competentes que apresentem os resultados de qualquer estudo desse tipo ja
concluido para medicamentos autorizados na Unido no prazo de [OP: inserir a data = 24 meses apds a data de aplicagdo
do presente regulamento]. [Alt. 235]

Artigo 105.°

Monitorizagio da literatura

1. A Agéncia deve proceder a monitorizagdo de literatura médica selecionada a fim de detetar notificacdes de suspeitas
de reacdes adversas a medicamentos que contenham determinadas substancias ativas. A Agéncia deve publicar a lista das
substancias ativas monitorizadas e da literatura médica sujeita a esta monitoriza¢do.

2. A Agéncia deve introduzir na base de dados Eudravigilance as informagdes pertinentes extraidas da literatura médica
selecionada.
3. Em consulta com a Comissdo, com os Estados-Membros e respetivas autoridades competentes, bem como com

outras partes interessadas, incluindo peritos dos meios académicoscorosinteressades, a Agéncia deve elaborar um guia
pormenorizado sobre a monitorizacio da literatura médica e sobre a introdugdo das informacdes pertinentes na base de
dados Eudravigilance. [Alt. 236]

Artigo 106.°

Monitorizagdo da seguranca dos medicamentos

1. As obrigacdes dos titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado e dos Estados-Membros estabelecidas nos
artigos 105.° e 106.° da [Diretiva 2001/83/CE revista] aplicam-se ao registo e a notificagdo de suspeitas de reagdes
adversas aos medicamentos para uso humano autorizados nos termos do presente regulamento.

2. As obrigagdes dos titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado previstas no artigo 107.° da
[Diretiva 2001/83/CE revista] e os procedimentos previstos nos artigos 107.° e 108.° dessa diretiva aplicam-se a
apresentacdo dos relatérios periddicos de seguranga, a fixagdo das datas de referéncia da Unido e as alteragdes da
frequéncia de apresenta¢do dos relatérios periddicos de seguranca dos medicamentos para uso humano autorizados nos
termos do presente regulamento.

As disposicdes aplicdveis a apresentagdo dos relatérios periddicos de seguranga previstas no artigo 108.%, n.° 2, segundo
pardgrafo, daquela diretiva aplicam-se aos titulares das autoriza¢des de introdu¢do no mercado concedidas antes de
2 de julho de 2012 e cuja concessdo ndo esteja subordinada a frequéncia e as datas de apresentacdo dos relatérios
peri6dicos de seguranca, até que uma nova frequéncia ou novas datas de apresentagdo dos relatérios sejam previstas nas
autorizagdes de introdugdo no mercado ou determinadas nos termos do artigo 108.° dessa diretiva.

3. A avaliagdo dos relatérios periddicos de seguranca deve ser realizada por um relator nomeado pelo Comité de
Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia. O relator deve trabalhar em estreita colaboragdo com o relator nomeado pelo
Comité dos Medicamentos para Uso Humano ou pelo Estado-Membro de referéncia para os medicamentos em causa.

O relator deve elaborar um relatério de avaliagio no prazo de 60 dias a contar da rececio do relatério periddico de
seguranga e envia-o a Agéncia e aos membros do Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia. A Agéncia deve
enviar o relatério ao titular da autoriza¢do de introducio no mercado.
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No prazo de 30 dias apds a recegdo do relatério de avaliacdo, o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado e os
membros do Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigildncia podem apresentar as suas observagdes a Agéncia e ao
relator.

Depois de receber as observacdes referidas no terceiro pardgrafo, o relator deve atualizar o relatério de avaliacdo no prazo
de 15 dias, tendo em conta as observagdes apresentadas, e transmiti-lo a0 Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovi-
gilancia. Na sua reunido seguinte, o Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilincia deve adotar o relatério de
avaliacdo, com ou sem alteragdes, e emitir uma recomendagdo. A recomendagio deve mencionar as posi¢des divergentes e
expor os motivos em que estas se baseiam. A Agéncia deve incluir o relatério de avaliagdo adotado e a recomendagio no
repositério criado nos termos do artigo 103.° e transmiti-los ao titular da autorizagdo de introducdo no mercado.

4. Caso um relatdrio de avaliacio recomende medidas relativas a autorizagdo de introdu¢do no mercado, o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano deve, no prazo de 30 dias apés a rececdo do relatério do Comité de Avaliagdo do Risco de
Farmacovigilancia, analisar o relatério e adotar um parecer sobre a manutengio, a alteragdo, a suspensdo ou a revogacio da
autorizagdo de introdugdo no mercado em causa, incluindo um calendério para a execugdo do parecer. Se este parecer do
Comité dos Medicamentos para Uso Humano divergir da recomendagio do Comité de Avaliagio do Risco de Farmacovi-
gilancia, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano deve anexar ao seu parecer uma explicacdo detalhada das razdes
cientificas que explicam diferencas, juntamente com a recomendacio.

Se o parecer considerar que é necessdria uma ac¢io regulamentar no que diz respeito a autorizacdo de introdugio no
mercado, a Comissdo deve adotar, através de atos de execugdo, uma decisdo para alterar, suspender ou revogar a
autorizagio de introdugdo no mercado em conformidade com o artigo 13.°. Ao adotar essa decisdo, a Comissdo pode
adotar também uma decisdo dirigida aos Estados-Membros nos termos do artigo 57.°.

5. No caso de uma avaliagdo tnica de relatérios periédicos de seguranga relativos a mais do que uma autorizagdo de
introdugdo no mercado em conformidade com o artigo 110.°, n.° 1, da [Diretiva 2001/83/CE revista] que inclua pelo
menos uma autoriza¢do de introdugdo no mercado concedida em conformidade com o presente regulamento, aplica-se o
procedimento previsto nos artigos 107.° e 109.° dessa diretiva.

6.  Asrecomendacdes finais, os pareceres e as decisdes referidas nos n.”* 3, 4 e 5 sdo publicados no portal Web europeu
dos medicamentos referido no artigo 104..

Artigo 107.°

Atividades da Agéncia relacionadas com a farmacovigilancia

1. No que se refere aos medicamentos para uso humano autorizados em conformidade com o presente regulamento, a
Agéncia deve tomar, em colabora¢do com os Estados-Membros, as seguintes medidas:

a) Monitorizar os resultados das medidas de minimizacio dos riscos constantes dos planos de gestdo dos riscos e das
condi¢des referidas no artigo 12.°, n.° 4, alineas d) a g), ou no artigo 20.°, n.° 1, alineas a) e b), e no artigo 18.°,n.° 1, e
no artigo 19.%

b) Avaliar as atualizacdes do sistema de gestdo dos riscos;

¢) Monitorizar os dados constantes da base de dados Eudravigilance a fim de apurar se existem novos riscos ou se os
riscos se alteraram, e se esses riscos tém impacto na relagdo beneficio-risco.

2. O Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia deve realizar a andlise inicial e estabelecer as prioridades
relativamente a sinais de riscos novos ou alterados, ou a alteragdes da relagdo beneficio-risco. Se o Comité considerar que
sdo necessarias medidas de acompanhamento, deve proceder-se a avaliacdo desses sinais e a adogdo de quaisquer medidas
subsequentes relativas a autoriza¢do de introdugdo no mercado, num prazo compativel com a dimenséo e a gravidade do
problema. Se for caso disso, a avaliagdo desses sinais pode ser incluida numa avaliacio pendente de um relatério periddico
de seguranca ou num procedimento pendente em conformidade com os artigos 95.° e 114.° da [Diretiva 2001/83/CE
revista] ou com o artigo 55.° do presente regulamento.

3. A Agéncia, as autoridades competentes dos Estados-Membros e o titular da autorizagdo de introduc¢io no mercado
devem informar-se mutuamente em caso de detecio de riscos novos ou alterados ou de alteracdes da relagio beneficio-
-risco.
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Artigo 108.°

Estudos de seguranca pés-autoriza¢do sem intervengdo

1. No que se refere a estudos de seguranga pds-autorizagdo sem intervengdo relacionados com medicamentos para uso
humano autorizados em conformidade com o presente regulamento que foram impostos em conformidade com os artigos
13.2€20.°, é aplicavel o procedimento previsto no artigo 117.°, n.* 3 a 7, no artigo 118.°, no artigo 119.°, no artigo 120.° e
no artigo 121.°, n.° 1, da [Diretiva 2001/83CE revista].

2. Se, em conformidade com o procedimento referido no n.° 1, o Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia
emitir recomendacdes relativas a alteragdo, suspensdo ou revogacio da autorizacdo de introdugio no mercado, o Comité
dos Medicamentos para Uso Humano deve adotar um parecer tendo em conta as recomendagdes, e a Comissio deve
adotar uma decisio em conformidade com o artigo 13.°.

Se o parecer do Comité dos Medicamentos para Uso Humano divergir da recomendagdo do Comité de Avaliagdo do Risco
de Farmacovigildncia, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano deve anexar ao seu parecer uma explicagdo
detalhada das razdes cientificas que explicam diferengas, juntamente com a recomendacio.

Artigo 109.°

Intercimbio de informagdes com outras organizagdes

1. A Agéncia deve colaborar com a Organizacio Mundial de Satde em matéria de farmacovigildncia e tomar as
medidas necessdrias para lhe comunicar prontamente todas as informagdes apropriadas sobre as medidas tomadas na
Unido que possam ser relevantes para a protegdo da sadde publica nos paises terceiros.

A Agéncia deve facultar prontamente a Organizagdo Mundial de Satde todas as notificacdes de suspeitas de reagdes
adversas verificadas na Unido.

2. AAgénciaee taa Agéncia da Unido Europeia sobre Drogas

devem partilhar as 1nf0rmagoes recebidas sobre 0 abuso de medlcamentos incluindo informagdes sobre drogas ilicitas.
[Alt. 237]

Artigo 110.°

Colaboragdo internacional

A pedido da Comissdo, a Agéncia deve participar, em colaboragio com os Estados-Membros, na harmonizagio e
normaliza¢do das medidas técnicas de farmacovigilancia a nivel internacional.

Artigo 111.°

Cooperagdo com os Estados-Membros

A Ageéncia e os Estados-Membros devem cooperar no desenvolvimento continuo de sistemas de farmacovigilancia,
incluindo aqueles que registam reacdes adversas e erros médicos, processos e protocolos de seguranca médica, capazes de
atingir elevados padrdes de protecio da saide publica para todos os medicamentos, independentemente das vias de
autoriza¢do de introdugdo no mercado, incluindo férmulas de colaboragdo para maximizar a utilizagdo dos recursos
existentes na Unido. [Alt. 238]

Artigo 112.°

Relatdrios sobre as tarefas de farmacovigilancia

A Agéncia realiza auditorias periddicas independentes das suas tarefas de farmacovigilancia e comunica os resultados ao seu
Conselho de Administragdo de dois em dois anos. Os resultados devem ser subsequentemente publicados.
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CAPITULO IX

AMBIENTE DE TESTAGEM DA REGULAMENTACAO

Artigo 113.°

Ambiente de testagem da regulamentacio

1. A Comissdo pode criar caso a caso um ambiente de testagem da regulamentacio de acordo com um plano
especifico, com base numa recomendacio da Agéncia e em conformidade com o procedimento estabelecido nos n.s 4 a 7,
se estiverem preenchidas todas as condi¢des seguintes: [Alt. 239]

a) Nido é possivel desenvolver o medicamento ou a categoria de medicamentos em conformidade com os requisitos
aplicaveis aos medicamentos devido a dificuldades cientificas ou regulamentares decorrentes das caracteristicas ou
métodos inerentes ao medicamento;

b) As caracteristicas ou os métodos referidos na alinea a) contribuem de forma positiva e distinta para a qualidade, a
seguranga ou a eficicia do medicamento ou da categoria de medicamentos ou proporcionam uma vantagem
significativa para o acesso dos doentes ao tratamento.

2. O ambiente de testagem da regulamentacio deve estabelecer um quadro regulamentar, incluindo requisitos
cientificos, para o desenvolvimento e, se for caso disso, para os ensaios clinicos e a colocagdo no mercado de um
medicamento referido no n.° 1, nas condi¢des estabelecidas no presente capitulo. O ambiente de testagem da
regulamentagio pode permitir derrogagdes especificas do presente regulamento, da [Diretiva 2001/83/CE revista] ou do
Regulamento (CE) n.° 1394/2007, nas condigdes estabelecidas no artigo 114.c.

Um ambiente de testagem da regulamentagdo deve produzir efeitos sob a supervisdo direta das autoridades competentes
dos Estados-Membros em causa, com vista a assegurar o cumprimento dos requisitos do presente regulamento e, quando
pertinente, de outra legislagdo da Unido e dos Estados-Membros associada ao ambiente de testagem. Qualquer violagdo das
condigdes estabelecidas na decisdo referida no n.° 6 e a identificacdo de quaisquer riscos para a satide e para o ambiente
devem ser imediatamente notificadas 8 Comissdo e a Agéncia.

3. A Agéncia deve monitorizar o dominio dos medicamentos emergentes e pode solicitar informagdes e dados aos
titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado, aos responsdveis pelo desenvolvimento, aos peritos e investigadores
independentes, bem como aos representantes dos profissionais de satide e dos doentes, e pode colaborar com eles em
debates preliminares, se for caso disso remetendo para o mecanismo de consulta previsto no artigo 162.°. [Alt. 240]

4. Se considerar adequado criar um ambiente de testagem da regulamentagdo para os medicamentos suscetiveis de
serem abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento, mas para os quais ndo existam normas adaptadas
em matéria de desenvolvimento e autorizagdo em vigor, a Agéncia deve apresentar uma recomendagdo a Comissdo. A
Agéncia deve enumerar os medicamentos ou categorias de medicamentos elegiveis nessa recomendagio e incluir o plano
do ambiente de testagem referido no n.° 1. [Alt. 241]

A Agéncia ndo deve recomendar a criagdo de um ambiente de testagem da regulamentagdo para um medicamento que jd se
encontre numa fase avangada do seu programa de desenvolvimento.

5. A Agéncia deve ser responsével pelo desenvolvimento de um plano do ambiente de testagem baseado nos dados
apresentados pelos responsaveis pelo desenvolvimento de medicamentos elegiveis e na sequéncia de consultas adequadas,
nomeadamente, quando pertinente, com os doentes, os meios académicos, os organismos de avaliacdo das tecnologias da
satide, os profissionais de sailde ou os responsdveis pelo desenvolvimento. O plano deve apresentar uma justificagdo
clinica, cientifica e regulamentar para um ambiente de testagem, incluindo a identificagdo dos requisitos do presente
regulamento, da [Diretiva 2001/83/CE revista] e do Regulamento (CE) n.® 1394/2007 que ndo possam ser cumpridos e
uma proposta de medidas alternativas ou de atenuagio, se for caso disso. O plano deve também incluir uma proposta de
calenddrio para o ambiente de testagem. Se for caso disso, a Agéncia deve propor igualmente medidas destinadas a atenuar
eventuais distor¢des das condicdes de mercado em consequéncia da criagio de um ambiente de testagem da
regulamentagio. [Alt. 242]

6. A Comissdo deve tomar—por—meto-de-atosde—execucioadotar atos delegados nos termos do artigo 175.° para

complementar o presente regulamento, tomando uma decisio sobre a criagio de um ambiente de testagem da
regulamentagdo, tendo em conta a recomendacio da Agéncia e o plano do ambiente de testagem previsto no n.° 4. Os
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7. As decisdes que criam um ambiente de testagem da regulamentacdo nos termos do n.° 5 devem ser limitadas no
tempo e devem estabelecer condicdes pormenorizadas para a sua execucdo. Essas decisdes devem:

a) Incluir o plano proposto para o ambiente de testagem;
b) Incluir a duragdo do ambiente de testagem da regulamentacio e o seu prazo de validade;

¢) Incluir, como parte do plano do ambiente de testagem, os requisitos do presente regulamento e da
[Diretiva 2001/83/CE revista] que ndo possam ser cumpridos e incluir medidas adequadas para atenuar os potenciais
riscos para a satide e para o ambiente.

8. A Comissdo pode, por meio de atos de execugdo, suspender ou revogar um ambiente de testagem da regulamentacio
a qualquer momento, nos seguintes casos:

a)  Os requisitos e as condigdes estabelecidos nos n.* 6 e 7 deixam de estar preenchidos;

b) E conveniente proteger a satide piiblica ou 0 ambiente. [Alt. 244]
Os referidos atos de execugio sdo adotados em conformidade com o procedimento de exame referido no artigo 173.°, n.° 2.

Se receber informacdes de que poderd estar perante um dos casos referidos no primeiro paragrafo, a Agéncia deve informar
desse facto a Comissdo.

9. Se, apds a decisdo de criar o ambiente de testagem da regulamenta¢io em conformidade com o n.° 6, forem
identificados riscos para a saide, mas esses riscos puderem ser plenamente atenuados através da adogdo de condigdes
suplementares, a Comissdo pode, ap6s consulta da Agéncia, alterar a sua decisdo por meio de atos de execugdo. A

o Os referidos atos de execucdo sdo adotados em conformidade com o procedimento de exame referido no
artigo 173.%, n.° 2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 175.° para complementar o
presente regulamento, com base em provas ou fundamentacbes da Agéncia devidamente justificadas, mediante a
prorrogacio da duracio de um ambiente de testagem da regulamentagdo. [Alt. 245]

10. O presente artigo ndo obsta a criacdo de projetos-piloto limitados no tempo para testar diferentes formas de aplicar a
legislagdo aplicavel.

Artigo 114.°

Produtos desenvolvidos num ambiente de testagem

1. Ao autorizar um pedido de ensaio clinico para produtos abrangidos por um ambiente de testagem da
regulamentagio, os Estados-Membros devem ter em conta o plano do ambiente de testagem referido no artigo 113.°, n.° 1.

2. Um medicamento desenvolvido no dmbito de um ambiente de testagem da regulamentacio s6 pode ser colocado no
mercado quando autorizado em conformidade com o presente regulamento. A validade inicial dessa autorizagio ndo pode
exceder a duragio do ambiente de testagem da regulamentagdo. A autoriza¢ido pode ser prorrogada a pedido do titular da
autorizacdo de introducdo no mercado, mediante uma recomendacdo justificada da Agéncia. [Alt. 246]

3. Em casos devidamente justificados, a autoriza¢do de introdugdo no mercado de um medicamento desenvolvido ao
abrigo do ambiente de testagem da regulamentagdo pode incluir derrogagdes dos requisitos estabelecidos no presente
regulamento e na [Diretiva 2001/83/CE revista]. Qualquer derrogacdo aos requisitos no contexto do ambiente de
testagem deve assegurar o respeito do nivel de seguranca dos doentes e de protecio da saide piiblica e dos principios
éticos. Essas derrogacdes podem implicar uma adaptacio, um refor¢o, uma isencdo ou um diferimento dos requisitos.
Cada derrogagio deve limitar-se ao adequado e estritamente necessario para atingir os objetivos em vista e deve ser
devidamente justificada e especificada nas condi¢des da autorizagdo de introducdo no mercado. [Alt. 247]

4. No caso dos medicamentos desenvolvidos no ambito de um ambiente de testagem da regulamentagdo para os quais
tenha sido concedida uma autorizagdo de introdu¢do no mercado em conformidade com o n.° 2 e, se for caso disso, com o
n° 3, o resumo das caracteristicas do medicamento e o folheto informativo devem indicar que o medicamento foi
desenvolvido no dmbito de um ambiente de testagem da regulamentacio.

5. Sem prejuizo do artigo 195.° da [Diretiva 2001/83/CE revista], a Comissdo deve suspender uma autorizacdo de
introdugdo no mercado concedida em conformidade com o n.° 2 se o ambiente de testagem da regulamentacio tiver sido
suspenso ou revogado em conformidade com o artigo 113.°, n.° 7.

6. A Comissdo deve alterar imediatamente a autorizagdo de introduc¢do no mercado para ter em conta as medidas de
atenuacio tomadas em conformidade com o artigo 115..
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Artigo 115.°

Disposi¢des relativas aos ambientes de testagem

1. Os ambientes de testagem da regulamentacdo ndo afetam os poderes de supervisio e de corregdo das autoridades
competentes. Caso sejam identificados riscos para a satide publica ou problemas de seguranca associados a utilizagio de
produtos abrangidos por um ambiente de testagem, as autoridades competentes devem tomar medidas tempordrias
imediatas e adequadas para suspender ou restringir a sua utilizagdo e informar a Comissdo em conformidade com o
artigo 113.°, n.° 2.

Se essa atenuagdo ndo for possivel ou se revelar ineficaz, o processo de desenvolvimento e de testagem deve ser suspenso
sem demora até que se verifique uma atenuacio efetiva. Se ndo for possivel apresentar um plano de atenuacio eficaz, a
Ageéncia deve por termo ao ambiente de testagem sem demora injustificada. [Alt. 248]

2. Os participantes no ambiente de testagem da regulamentagdo, em especial o titular da autorizagdo de introdugio no
mercado do medicamento em causa, devem continuar a ser responsdveis, nos termos da legislagdo aplicdvel da Unido e dos
Estados-Membros em matéria de responsabilidade, por quaisquer danos infligidos a terceiros em resultado da
experimentagdo que ocorre no ambiente de testagem. Devem informar a Agéncia, sem demora injustificada, de quaisquer
informagdes que possam implicar a alteracdio do ambiente de testagem da regulamentacdo ou que digam respeito a
qualidade, seguranga ou eficicia dos produtos desenvolvidos no dmbito de um ambiente de testagem da regulamentagio.

3. Asmodalidades e condi¢des de funcionamento dos ambientes de testagem da regulamentacio, incluindo os critérios
de elegibilidade e o procedimento de candidatura, selecdo, participacio e saida do ambiente de testagem, bem como os
direitos e as obriga¢des dos participantes, devem ser estabelecidas em atos de execucio. Os referidos atos de execugdo s3o
adotados em conformidade com o procedimento de exame referido no artigo 173.°, n.° 2.

4. A Agéncia, com o contributo dos Estados-Membros, deve apresentar relatérios anuais & Comissdo sobre os
resultados da aplicagio dos ambientes de testagem, incluindo uma reparticio dos ambientes de testagem concedidos,
tendéncias de medicamentos elegiveis para um ambiente de testagem da regulamentacdo, boas priticas, dificuldades
encontradas, ensinamentos retirados, reflexbes sobre possiveis adaptacdes futuras ao quadro regulamentar e
recomendagdes sobre a sua configuracdo e, se for caso disso, sobre a aplicagdo do presente regulamento e de outros atos
juridicos da Unido supervisionados no ambiente de testagem. Estes relatérios, bem como resumos em linguagem
simplificada, devem ser disponibilizados ao publico pela Comissdo. [Alt. 249]

5. A Comissdo deve rever os relatérios e apresentar, se for caso disso, propostas legislativas com vista a atualizar o
quadro regulamentar a que se refere o artigo 113.°, n.° 2, ou atos delegados, em conformidade com o artigo 28.° da
[Diretiva 2001/83/CE revista].

CAPITULO X

DISPONIBILIDADE E SEGURANCA DO ABASTECIMENTO DE MEDICAMENTOS

Secgdo 1

Monitorizagdo e gestdo da escassez e da escassez critica

Artigo 116.°

Notificagdes por parte do titular da autorizagdo de introducdo no mercado

1. O titular da autorizacdo de introdugdo no mercado de um medicamento na posse de uma autorizagio de introducio
no mercado por procedimento centralizado ou de uma autorizagdo nacional de introducdo no mercado (ctitular da
autorizagdo de introdugdo no mercado») deve notificar e expor os motivos que a tal levaram da autoridade competente do
Estado-Membro em que o medicamento foi introduzido no mercado e, além disso, a Agéncia no caso de um medicamento
abrangido por uma autorizagdo de introdugdo no mercado por procedimento centralizado (estas sdo referidas no presente
capitulo como «autoridade competente em causa»), do seguinte: [Alt. 250]

a) A suadecisdo de cessar definitivamente a comercializacdo de um medicamento nesse Estado-Membro pelo menos doze
meses antes do tltimo abastecimento desse medicamento no mercado de um determinado Estado-Membro pelo titular
da autorizagdo de introdugdo no mercado;

b) O seu pedido de retirar definitivamente a autorizagio de introdu¢io no mercado desse medicamento autorizado nesse
Estado-Membro pelo menos doze meses antes do dltimo abastecimento desse medicamento no mercado de um
determinado Estado-Membro pelo titular da autoriza¢do de introducio no mercado;
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¢) A sua decisdo de suspender temporariamente a comercializacdo de um medicamento nesse Estado-Membro o mais
rapidamente possivel e pelo menos seis meses antes do infcio da suspensio tempordria desse medicamento no
mercado de um determinado Estado-Membro pelo titular da autoriza¢io de introdugdo no mercado; [Alt. 251]

d) Uma perturbagio tempordria previsivel do abastecimento de um medicamento num determinado Estado-Membro,
com uma duracdo prevista superior a duas semanas ou, com base nas previsdes do titular da autorizagio de
introducdo no mercado enrrelacio-a-procurae, quando disponiveis, das autoridades nacionais competentes o mais
rapidamente possivel e pelo menos seis meses antes do inicio dessa perturbagdo tempordria do abastecimento ou, se
tal ndo for possivel ou for imprevisivel e devidamente justificado, logo que tenham conhecimento dessa perturbagdo
tempordria, para permitir ao Estado-Membro controlar qualquer escassez potencial ou real em conformidade com o
artigo 118.°, n.° 1. [Alt. 252]

2. Para efeitos da notificacdo efetuada em conformidade com o n.° 1, alineas a), b) e ¢), o titular da autorizacdo de
introdugdo no mercado deve fornecer as informagdes previstas no anexo IV, parte L.

Para efeitos das notificacdes efetuadas em conformidade com o n.° 1, alinea d), o titular da autorizacio de introdugdo no
mercado deve fornecer as informagdes previstas no anexo IV, parte IIL

O titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado deve notificar imediatamente a autoridade competente em causa,
consoante o caso, de quaisquer alteracdes relevantes das informacdes fornecidas nos termos do presente niimero.

3. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo 175.°, para alterar o anexo IV no
que diz respeito as informacdes a fornecer em caso de perturbagio temporéria do abastecimento, as informacdes a fornecer
em caso de suspensdo ou cessagdo da comercializacdo de um medicamento ou a retirada da autorizagio de introducdo no
mercado de um medicamento, ou ao contetdo do plano de prevengdo da escassez referido no artigo 117.°.

Artigo 117.°

Plano de prevencio da escassez

1.  Até.. [18 meses a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento], o titular da autorizacio de
introdugdo no mercado, tal como definido no artigo 116.°, n.° 1, deve dispor de um plano de prevengdo da escassez para
qualquer medicamento introduzido no mercado, o qual deve manter atualizado. Para instituir o plano de prevencio da
escassez, o titular da autorizacio de introdu¢do no mercado deve incluir o conjunto minimo de informagdes estabelecido
no anexo IV, parte V, e ter em conta as orientacdes elaboradas pela Agéncia em conformidade com o n.° 2. O plano de
prevencdo de escassez deve ser disponibilizado, mediante pedido, pela Agéncia ou pela autoridade competente do
Estado-Membro em que o medicamento tenha sido introduzido no mercado. [Alt. 253]

2. A Agéncia deve, em colaboracio com o grupo de trabalho referido no artigo 121.°, n.° 1;-alfrea—<)—deve e apds
consulta do grupo de trabalho dos profissionais de satide e do grupo de trabalho dos doentes e consumidores, elaborar
orienta¢des destinadas aos titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado, na acegdo do artigo 116.°, n.° 1, a fim de
estabelecer o plano de prevengdo da escassez. [Alt. 254]

3. Se for caso disso, o titular da autorizagdo de introdugio no mercado, tal como definido no artigo 116.°, n.° 1, deve
atualizar o plano de prevengdo da escassez de modo a incluir informagdes adicionais, com base nas recomendacdes do
Grupo Diretor Executivo sobre Ruturas e Seguranga dos Medicamentos (também designado por Grupo Diretor sobre
Ruturas de Medicamentos — «GDRMb, estabelecido no artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2022/123, em conformidade
com o artigo 123.°, n.° 4, e com o artigo 132.°,n.° 1.

Artigo 118.°

Monitorizagdo da escassez pela autoridade competente do Estado-Membro ou pela Agéncia

1. Com base nos relatdrios referidos no artigo 120.°, n.° 1, e no artigo 121.°, n.° 1, alinea c), nas informagdes referidas
no artigo 119.°, no artigo 120.°, n.° 2, e no artigo 121.° e na notificacio efetuada nos termos do artigo 116.°, n.° 1, alineas a)
a d), a autoridade competente em causa referida no artigo 116.°, n.° 1, deve monitorizar continuamente qualquer escassez
potencial ou real desses medicamentos através dos seus sistemas informdticos de vigildncia ou bases de dados nacionais
e enwiar as informagbes a Agéncia sem demora injustificada. [Alt. 255]

A Agéncia deve efetuar essa monitorizagio em colabora¢do com a autoridade competente do Estado-Membro sempre que
esses medicamentos sejam autorizados nos termos do presente regulamento.
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1-A. Com base nas informagdes fornecidas nos termos do artigo 121.°, n.° 2, alinea f), a Agéncia deve acompanhar e
avaliar quaisquer medidas previstas ou tomadas por um Estado-Membro para atenuar uma escassez a nivel nacional no
que respeita ao seu impacto na disponibilidade e no fornecimento de medicamentos a nivel da Unido. [Alt. 256]

2. Para efeitos do n.° 1, a autoridade competente em causa, tal como definida no artigo 116.°, n.° 1, pode solicitar
quaisquer informacdes adicionais ao titular da autoriza¢do de introducdo no mercado definido no artigo 116.°, n.° 1. Em
especial, pode solicitar ao titular da autorizacio de introdug¢do no mercado que apresente um plano de atenuagio da
escassez em conformidade com o artigo 119.°, n.° 2, uma avaliagdo dos riscos do impacto da suspensdo, cessagdo ou
retirada em conformidade com o artigo 119.°, n.° 3, ou o plano de prevencdo da escassez referido no artigo 117.°. A
autoridade competente em causa pededeve fixar um prazo para a apresentagdo das informagdes solicitadas. [Alt. 257]

Artigo 119.°

Obrigagdes do titular da autorizacio de introdugdo no mercado

1. O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado, tal como definido no artigo 116.°, n.° 1, deve:

a) Apresentar as informacdes solicitadas nos termos do artigo 118.°, n.° 2, ou do artigo 124.°, n.° 2, alinea b), a autoridade
competente em causa, tal como definida no artigo 116.°, n.° 1, sem demora injustificada, utilizando os instrumentos,
métodos e critérios de monitorizagdo e comunicagio de informagdes estabelecidos nos termos do artigo 122.°, n.° 4,
alinea b), dentro do prazo fixado por essa autoridade competente;

b) Atualizar as informagdes fornecidas em conformidade com a alinea a), se necessério;
) Justificar a ndo presta¢do de qualquer das informacdes solicitadas;

d) Se necessdrio, apresentar a autoridade competente em causa, tal como definida no artigo 116.°, n.° 1, um pedido de
prorrogacio do prazo fixado por essa autoridade competente nos termos da alinea a); e

e) Indicar se as informagdes prestadas em conformidade com a alinea a) contém informacdes comerciais de natureza
confidencial, identificar as partes pertinentes dessas informagdes que tém essa natureza e explicar por que motivo
essas informacdes sdo dessa natureza.

2. Para elaborar o plano de atenuagio da escassez referido no artigo 118.°, n.° 2, o titular da autorizagdo de introdugio
no mercado definido no artigo 116.%, n.° 1, deve incluir o conjunto minimo de informagdes estabelecido no anexo IV, parte
IV, e ter em conta as orientagdes elaboradas pela Agéncia em conformidade com o artigo 122.°, n.° 4, alinea c).

3. Para elaborar uma avaliagio do risco do impacto da suspensdo, cessagdo ou retirada a que se refere o artigo 118.°,
n.° 2, o titular da autorizacio de introdu¢do no mercado definido no artigo 116.°, n.° 1, deve incluir o conjunto minimo de
informagdes estabelecido no anexo IV, parte II, e deve ter em conta as orientacdes elaboradas pela Agéncia em
conformidade com o artigo 122.°, n.° 4, alinea c).

4. O titular da autorizacdo de introdugio no mercado definido no artigo 116.°, n.° 1, é responsavel por fornecer
informac®des corretas, ndo enganosas e completas, conforme solicitado pela autoridade competente em causa.

5. O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado definido no artigo 116.°, n.° 1, deve cooperar com essa
autoridade competente e divulgar, por sua prépria iniciativa, todas as informagdes relevantes a essa autoridade e atualizd-
-las logo que estejam disponiveis novas informagdes.

Artigo 120.°

Obrigagdes de outros intervenientes

1. Os distribuidores por grosso e outras pessoas singulares ou coletivas autorizadas ou habilitadas a fornecer ao publico
os medicamentos autorizados a ser introduzidos no mercado de um Estado-Membro nos termos do artigo 5.0 da
[Diretiva 2001/83/CE revista] pedemdevem comunicar a escassez de um determinado medicamento comercializado no
Estado-Membro em causa a autoridade competente desse Estado-Membro. Além disso, os distribuidores por grosso devem
apresentar regularmente a autoridade competente informacdes sobre as existéncias disponiveis dos medicamentos que
fornecem. [Alt. 258]
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1-A. Sempre que um titular de uma autorizacdo de introducdo no mercado notificar uma perturbacdo tempordria no

fornecimento de um medicamento, os distribuidores por grosso e outras pessoas singulares ou coletivas autorizadas ou
habilitadas a fornecer medicamentos devem fornecer atempadamente, e mediante pedido, informagcdes sobre os motivos
da perturbagdo tempordria no fornecimento do medicamento num Estado-Membro a Agéncia, a autoridade competente
de um Estado-Membro e ao titular da autorizacdo de introducdo no mercado em causa. [Alt. 259]

2. Para efeitos do artigo 118.°, n.* 1, se for caso disso, a pedido da autoridade competente em causa definida no
artigo 116.°, n.° 1, as entidades, incluindo outros titulares de autoriza¢des de introdu¢do no mercado na acegio do
artigo 116.°, n.° 1, os importadores e fabricantes de medicamentos ou substincias ativas e os fornecedores relevantes dos
mesmos, os distribuidores por grosso, as associagdes representativas das partes interessadas ou outras pessoas singulares
ou coletivas autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao piblico devem fornecer atempadamente todas as
informagdes solicitadas.

Artigo 121.°

Papel da autoridade competente do Estado-Membro

1. Aautoridade competente do Estado-Membro deve:

-a) Recolher e avaliar as informagcdes sobre a escassez potencial e real fornecidas pelos titulares de autorizagbes de
introdugdo no mercado, importadores, fabricantes e fornecedores de medicamentos ou substdncias ativas,
distribuidores por grosso, profissionais de sailde, doentes e consumidores e outras pessoas singulares ou coletivas
autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao piiblico; [Alt. 260]

a) Avaliar o mérito de cada pedido de confidencialidade apresentado pelo titular da autorizagio de introdu¢do no
mercado, tal como definido no artigo 116.°, n.° 1, em conformidade com o artigo 119.°, n.° 1, alinea e), e proteger as
informagdes que essa autoridade competente considere serem comerciais de natureza confidencial contra a divulgagio
injustificada;

b) Publicar informacdes e fornecer atualizacdes periddicas sobre a escassez real de medicamentos, res—easos—em
gteavaliada por essa autoridade competente terha-avaliadeaeseassez, num sitio Web acessivel ao piblico e de fdcil
consulta e assegurar que as referidas informagées, nomeadamente no que diz respeito as alternativas disponiveis,
tenham sido comunicadas de forma ativa aos representantes dos profissionais de saiide e dos doentes; as
autoridades competentes devem informar a Agéncia de quaisquer medidas previstas ou adotadas a nivel nacional
para atenuar a escassez real ou prevista o mais rapidamente possivel; [Alt. 261]

b-A)

Criar um sistema que permita aos doentes comunicar a escassez de medicamentos e solicitar ds farmdcias que fornecem
hospitais e farmdcias hospitalares que comuniquem por via eletrénica dados sobre as existéncias disponiveis do respetivo
medicamento, a fim de evitar ou atenuar uma escassez iminente ou existente da oferta pertinente para o fornecimento de
um medicamento; [Alt. 262]

¢) Comunicar a Agéncia, sem demora injustificada, através do grupo de trabalho dos pontos de contacto tnicos referido
no artigo 3.°, n.° 6, do Regulamento (UE) 2022/123, qualquer escassez de um medicamento que identifique como

uma escassez critica nesse Estado-Membro;

c-A)Formular recomendacdes aos profissionais de saiide sobre os medicamentos alternativos a utilizar para realizar
tratamentos em caso de escassez; [Alt. 263]

¢-B) Ponderar a utilizacdo de medidas regulamentares adequadas para atenuar a escassez. [Alt. 264]

2. Nasequéncia da comunicagdo a que se refere o n.° 1, alinea ), e a fim de facilitar a monitorizagdo a que se refere o
artigo 118.°, n.° 1, a autoridade competente do Estado-Membro deve, através do grupo de trabalho referido no n.° 1,
alinea ¢):

a) Apresentar a Agéncia as informagdes referidas no artigo 122.°, n.° 1, ou no artigo 124.°, n.° 2, alinea a), utilizando os
instrumentos, métodos e critérios de monitorizacio e comunicacio de informagdes estabelecidos nos termos do
artigo 122.°, n.° 4, alinea b), dentro do prazo fixado pela Agéncia;

b) Se necessdrio, atualizar a Agéncia quanto as informagdes fornecidas em conformidade com a alinea a;

¢) Justificar a ndo comunica¢do a Agéncia de qualquer das informacdes referidas na alinea a);
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d) Se necessario, apresentar a Agéncia um pedido de prorrogacio do prazo fixado pela Agéncia referido na alinea a);

e) Indicar se o titular da autorizagdo de introducdo no mercado, tal como definido no artigo 116.°, n.° 1, indicou a
existéncia de quaisquer informacdes comerciais de natureza confidencial e explicar ao titular da autorizagio de
introdugdo no mercado as razdes pelas quais essas informacdes sdo informacdes comerciais de natureza confidencial,

em conformidade com o artigo 119.°, n.° 1, alinea e);

f) Informar a Agéncia de quaisquer medidas previstas ou tomadas por esse Estado-Membro para atenuar a escassez a
nivel nacional sem demora injustificada. [Alt. 265]

2-A. Apés o alargamento da ESMP referido no artigo 122.°, n.° 6, e para efeitos do artigo 118.°, n.° 1, e do artigo 121.°,
n. 2, alinea a), as autoridades competentes dos Estados-Membros devem criar sistemas informdticos nacionais que
sejam interoperdveis com a ESMP e permitam o intercimbio automatizado de informacées com a ESMP, evitando
simultaneamente a duplicacdo da transmissdo de informacdes. [Alt. 266]

3. Caso disponha de informagdes para além das informacdes a prestar nos termos do presente artigo, a autoridade
competente do Estado-Membro deve fornecer imediatamente essas informagdes a Agéncia através do grupo de trabalho a
que se refere o n.° 1, alinea c).

4. Na sequéncia da inclusdo de um medicamento na lista de escassez critica de medicamentos referida no artigo 123.,
n.° 1, a autoridade competente do Estado-Membro deve, através do grupo de trabalho referido no n.° 1, alinea c), fornecer a
Agéncia todas as informagdes solicitadas nos termos do artigo 124.°, n.° 2, alinea a).

5. Na sequéncia de eventuais recomendagdes do GDRM apresentadas em conformidade com o artigo 123.°, n.° 4, a
autoridade competente do Estado-Membro deve, através do grupo de trabalho a que se refere o n.° 1, alinea c):

a) Comunicar a Agéncia qualquer informacio recebida do titular da autoriza¢do de introducdo no mercado, tal como
definido no artigo 116.°, n.° 1, do medicamento em causa ou de outros intervenientes, nos termos do artigo 120.°,
n.’s 1-A e 2; [Alt. 267]

b) Cumprir e coordenar quaisquer medidas tomadas pela Comissdo nos termos do artigo 126.°, n.° 1, alinea a);

¢) Ter em conta as recomendagdes do GDRM a que se refere o artigo 123.°, n.° 4;

d) Informar a Agéncia de quaisquer medidas previstas ou adotadas por esse Estado-Membro em conformidade com as

alineas b) e ¢) e comunicar quaisquer outras medidas tomadas para atenuar ou resolver a escassez critica no Estado-
-Membro, bem como os resultados dessas medidas sem demora injustificada. [Alt. 268]

6. Os Estados-Membros podem solicitar ao GDRM que apresente recomendagdes adicionais, tal como referido no
artigo 123.°, n.° 4. Se os Estados-Membros tomarem medidas alternativas ndo conformes com as recomendacées do
GDRM a nivel nacional, devem comunicar os motivos para tal ao GDRM em tempo iitil. [Alt. 269]

Artigo 121.°-A

Sitios Web nacionais sobre as situacdes de escassez de medicamentos

O sitio Web a que se refere o artigo 121.°, n.° 1, alinea b), deve incluir, no minimo, as seguintes informagées:

a) Denominagdo comercial do medicamento e denominacdo comum internacional, para efeitos de interoperabilidade;
b) Asindicagées terapéuticas do medicamento afetado pela escassez;

¢) Os motivos da escassez e as medidas de atenuacdo adotadas para fazer face a escassez;

d) As datas de inicio e de previsdo do fim da situacdo de escassez;

e) Outras informagbes pertinentes destinadas aos profissionais de saiide e aos doentes, designadamente informacées
sobre alternativas terapéuticas disponiveis. [Alt. 270]
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Artigo 122.°

Papel da Agéncia no que se refere a escassez

1. Paraefeitos do artigo 118.°, n.° 1 en.° 1-A, a Agéncia pode solicitar informagdes adicionais a autoridade competente
do Estado-Membro, através do grupo de trabalho referido no artigo 121.°, n.° 1, alinea c). A Agéncia pode fixar um prazo
para a apresentacdo das informagdes solicitadas. [Alt. 271]

1-A. Para efeitos do artigo 118.°, n.° 1-A, e com base nas informacdes fornecidas nos termos do artigo 121.°, n.° 1,
alinea c-B), e 121, n.° 2, a Agéncia avalia as medidas previstas ou adotadas por um Estado-Membro para atenuar uma
situacdo de escassez a nivel nacional no que respeita a quaisquer impactos negativos, potenciais ou reais, dessas medidas
na disponibilidade e seguranca do abastecimento noutro Estado-Membro e a nivel da Unido. A Agéncia deve informar
atempadamente o Estado-Membro em causa, 0 GDRM e os Estados-Membros potencial ou efetivamente afetados, da
sua avaliagdo, através do grupo de trabalho do ponto de contacto tnico a que se refere o artigo 3., n.° 6, do
Regulamento (UE) 2022/123. A Agéncia deve informar igualmente a Comissdo da sua avaliagdo. [Alt. 272]

2. Com base no artigo 118.°, n.° 1, a Agéncia, em colaboragio com o grupo de trabalho referido no artigo 121.°, n.° 1,
alinea c), deve identificar os medicamentos cuja escassez ndo possa ser resolvida sem a coordenagdo da UE.

2-A. Para efeitos de identificacio dos medicamentos relativamente aos quais a escassez ndo pode ser resolvida sem a
coordenagdo da Unido nos termos do n.° 2, a Agéncia pode consultar os titulares de autorizacdes de introdugdo no
mercado e outras partes interessadas pertinentes. [Alt. 273]

3. A Agéncia deve informar o GDRM da escassez dos medicamentos identificados nos termos do n.° 2.

4. Para efeitos do desempenho das tarefas referidas no artigo 118.°, n.° 1, e dos artigos 123.° ¢ 124.°, a Agéncia deve
assegurar o seguinte, em consulta com o grupo de trabalho referido no artigo 121.°, n.° 1, alinea c), e em consulta com o
grupo de trabalho dos doentes e consumidores e o grupo de trabalho dos profissionais de saiide, bem como com outras
partes interessadas pertinentes: [Alt. 274]

a) Estabelecer os critérios para adotar e rever a lista de situagdes de escassez critica a que se refere o artigo 123.°, n.° 1;

b) Especificar os instrumentos, incluindo a Plataforma Europeia de Monitorizacdo de Situagdes de Rutura (ESMP»), criada
pelo Regulamento (UE) 2022/123, uma vez alargado o 4mbito de aplicacdo nos termos do n.° 6, bem como os
métodos e critérios para a monitorizagdo e a comunicagdo de informagdes previstos no artigo 119.%, n.° 1, alinea a), e
no artigo 121.° n.° 2, alinea a);

¢) Elaborar orienta¢des que permitam aos titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado, na ace¢io do artigo 116.°,
n.° 1, por em prética a avaliagdo dos riscos do impacto da suspensdo, cessagdo ou retirada e o plano de atenuagio da
escassez a que se refere o artigo 118.%, n.° 2;

d) Especificar os métodos para a formulagio das recomendagdes a que se refere o artigo 123.°, n.° 4;

e) Publicar as informacdes abrangidas pelas alineas a) a d) numa pagina Web criada para o efeito no seu portal Web a que
se refere o artigo 104..

5. Durante a escassez critica e até o GDRM considerar que a mesma estd resolvida, a Agéncia deve informar
regularmente a Comissdo e 0 GDRM sobre os resultados da monitorizagdo a que se refere o artigo 124.°, e, em especial,
comunicar qualquer evento suscetivel de conduzir a um evento grave, na ace¢io do artigo 2.° do Regulamento
(UE) 2022/123. Quando é reconhecida uma emergéncia de satide puablica em conformidade com o Regulamento
(UE) 2022/2371 ou um acontecimento € reconhecido como um evento grave na acecdo do Regulamento (UE) 2022/123,
é aplicdvel esse regulamento.

6.  Para efeitos de execugdo do presente regulamento, a Agéncia deve alargar o 4mbito de aplicagdo da ESMP. A Agéncia,
assegura;quando-adeqtiado; a interoperabilidade dos dados entre a ESMP; e os sistemas informadticos dos Estados-Membros
e, se for caso disso, com outros sistemas informdticos e bases de dados pertinentes, sem duplicacdo da transmissdo de
informacgdes. [Alt. 275]
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Artigo 123.°

Papel do GDRM e lista de situagdes de escassez critica de medicamentos

1. Com base na monitorizacio referida no artigo 118.°, n.° 1, e ap6s consulta da Agéncia e do grupo de trabalho
referido no artigo 121.°, n.° 1, alinea c), o GDRM deve adotar uma lista de situagdes de escassez critica de medicamentos
autorizados para introducio no mercado de um Estado-Membro nos termos do artigo 5.° da [Diretiva 2001/83/CE revista]
e para os quais é necessdria uma agdo coordenada a nivel da Unido (dista de situagdes de escassez critica de medicamentos»).

2. O GDRM deve rever o estado da escassez critica sempre que necessdrio e atualizar a lista quando considerar que um
medicamento tem de ser acrescentado a mesma ou que a escassez critica foi resolvida com base no relatério elaborado nos
termos do artigo 122.°, n.° 5. O GDRM pode recomendar a monitorizacio das previsées da oferta e da procura de
medicamentos para uso humano na Unido e a monitorizacdo das existéncias disponiveis em toda a cadeia de
abastecimento. [Alt. 276]

3. Além disso, 0 GDRM deve alterar o seu regulamento interno e o regulamento interno do grupo de trabalho a que se
refere o artigo 121.°, n.° 1, alinea c), em conformidade com as fungdes definidas no presente regulamento.

4. O GDRM pededeve, sem demora injustificada, formular recomendagdes sobre medidas para resolver ou atenuar a
escassez critica, em conformidade com os métodos referidos no artigo 122.°, n.° 4, alinea d), aos titulares de autorizagdes
de introdugdo no mercado pertinentes, aos Estados-Membros, 8 Comissdo, aos representantes dos profissionais de satide
ou a outras entidades. [Alt. 277]

4-A. Os Estados-Membros, no idmbito do GDRM, podem decidir ativar 0o «Mecanismo de Solidariedade
Voluntiria para os medicamentos» a fim de:

a) Notificar outros Estados-Membros e a Comissdo de uma situacdo de escassez critica de um medicamento a nivel
nacional;

b) Identificar, com o apoio da Agéncia, as disponibilidades do medicamento noutros Estados-Membros;

¢) Organizar, com o apoio da Agéncia, reunides com os Estados-Membros emissores, a parte doadora e outras partes
pertinentes para debater os requisitos operacionais;

d) Solicitar a ativagdo do Mecanismo de Protecdo Civil da Unido para coordenar e apoiar, do ponto de vista logistico, a
transferéncia voluntdria de medicamentos. [Alt. 278]

Artigo 124.°

Gestdo da escassez critica

1. Nasequéncia da inclusdo de um medicamento na lista de situacdes de escassez critica nos termos do artigo 123.°, n.* 1
e 2, e com base na monitoriza¢do continua efetuada em conformidade com o artigo 118.°, n.° 1, a Agéncia, em coordenagio
com a autoridade competente do Estado-Membro, deve monitorizar continuamente a escassez critica desse medicamento.

2. Para efeitos do n.° 1, se essas informacdes ndo estiverem jd a disposi¢do da Agéncia, esta pode solicitar informacdes
pertinentes sobre essa escassez critica:

a) A autoridade competente do Estado-Membro em causa através do grupo de trabalho a que se refere o artigo 121.%, n.° 1,
alinea c);

b) Ao titular da autorizagdo de introdugdo no mercado, tal como definido no artigo 116.°, n.° 1;

¢) Aos outros intervenientes enumerados no artigo 120.°, n.° 2.

Para efeitos do presente niimero, a Agéncia pededeve fixar um prazo para a apresenta¢do das informagdes solicitadas.
[Alt. 279]

3. A Agéncia deve criar, no seu portal Web referido no artigo 104.°, uma pdgina Web disponivel ao ptiblico e de fdcil
utilizacdo com informacdes sobre todas as situacdes reais de escassez critica de medicamentos mes—eases—er—ete,
designadamente os motivos da escassez. Depois de avaliar as situacdes de escassez a Agéncia tenha-avaliado-aeseasseze
tertha-emitidodeve emitir recomendagdes para os profissionais de satide e para os doentes. A pdgina Web deve incluir as
informagées referidas no artigo 121.°-A, para além da lista dos Estados-Membros afetados por cada escassez. Esta
pdgina Web deve também conter referéncias para as listas de situacdes de escassez real publicadas pelas autoridades
competentes do Estado-Membro nos termos do artigo 121.°, n.° 1, alinea b), pela ESMP e incluir, na medida do possivel,
informagées provenientes de outras fontes e bases de dados pertinentes identificadas pela Agéncia, bem como
referéncias a possibilidades ou produtos de tratamento alternativos e comunicacdes adequadas. [Alt. 280]
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Artigo 125.°

Obrigacdes do titular da autorizagdo de introducido no mercado em caso de escassez critica

1. Na sequéncia da inclusio de um medicamento na lista de situacdes de escassez critica de medicamentos em
conformidade com o artigo 123.°, n.* 1 e 2, ou de recomendagdes apresentadas em conformidade com o artigo 123.,
n.° 4, o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado, tal como definido no artigo 116.°, n.° 1, e sujeito a essas
recomendacdes, deve:

a) Prestar quaisquer informagdes adicionais que a Agéncia possa solicitar, nomeadamente informacées regulares sobre as
existéncias disponiveis de medicamentos; [Alt. 281]

b) Disponibilizar & Agéncia informacdes adicionais pertinentes;
¢) Ter em conta as recomendagdes a que se refere o artigo 123.°, n.° 4;

d) Respeitar quaisquer medidas tomadas pela Comissdo nos termos do artigo 126.°, n.° 1, alinea a), ou medidas tomadas
pelo Estado-Membro nos termos do artigo 121.°, n.° 5, alinea d);

¢) Informar a Agéncia de quaisquer medidas tomadas nos termos das alineas c) e d) e do relatério sobre os resultados
dessas medidas;

f) Informar, sem demora injustificada, a Agéncia da data final da escassez critica. [Alt. 282]

Artigo 126.°

Papel da Comissdo

1. A Comissdo deve, sempre que considere adequado e necessério:

S
Rl

Ter em conta as recomendac¢des do GDRM e aplicar as medidas pertinentes;

b) Informar o GDRM das medidas tomadas pela Comisséo.
2. A Comissdo pode solicitar ao GDRM que apresente recomendagdes, tal como referido no artigo 123.°, n.* 4.

2-A. A Comissdo deve tomar as medidas adequadas para dar resposta a quaisquer preocupagbes suscitadas pela
avaliacdo da Agéncia referida no artigo 122.°, n.° 1-A. [Alt. 283]

Secgao 2

Seguranga do abastecimento

Artigo 127.°

Identificagdo e gestdo de medicamentos criticos pela autoridade competente do Estado-Membro

1. A autoridade competente do Estado-Membro deve, apds consultar os profissionais de satide e as organizacdes de
doentes, identificar os medicamentos criticos nesse Estado-Membro, utilizando a metodologia estabelecida no artigo 130.°,
n.° 1, alinea a). [Alt. 284]

2. Aautoridade competente do Estado-Membro, agindo por intermédio do grupo de trabalho referido no artigo 121.°,
n.° 1, alinea c), deve comunicar a Agéncia os medicamentos criticos nesse Estado-Membro identificados nos termos do
n.° 1, bem como as informagdes recebidas do titular da autorizagdo de introducio no mercado, tal como definido no
artigo 116.°, n.° 1.

3. Para efeitos da identificacio dos medicamentos criticos a que se refere o n.° 1, a autoridade competente do Estado-
-Membro pode solicitar informagdes pertinentes, incluindo o plano de prevencdo da escassez referido no artigo 117.°, ao
titular da autorizagdo de introdugio no mercado, tal como definido no artigo 116.°, n.° 1.

4. Para efeitos da identificacdo dos medicamentos criticos a que se refere o n.° 1, a autoridade competente do Estado-
-Membro pode solicitar informagdes relevantes a outras entidades, incluindo outros titulares de autoriza¢des de introdugio
no mercado e importadores e fabricantes de medicamentos ou substancias ativas, bem como aos fornecedores relevantes
destes, aos distribuidores por grosso, as associagdes representativas das partes interessadas ou a outras pessoas singulares
ou coletivas autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico.
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5. Aautoridade competente do Estado-Membro deve avaliar o mérito de cada pedido de confidencialidade apresentado
pelo titular da autoriza¢do de introdu¢do no mercado nos termos do artigo 128.°, n.° 1, alinea e), e deve proteger todas as
informagdes comerciais de natureza confidencial contra a divulgagdo injustificada.

6. Para efeitos da adocdo da lista da Unido de medicamentos criticos nos termos do artigo 131.°, cada Estado-Membro
deve, através da autoridade competente do Estado-Membro em causa:

a) Apresentar a Agéncia as informagdes referidas no artigo 130.°, n.° 2, alinea a), utilizando os instrumentos, métodos e
critérios de monitorizagdo e comunicagdo de informagdes estabelecidos nos termos do artigo 130.°, n.° 1, alinea c),
dentro do prazo fixado pela Agéncia;

b) Fornecer a Agéncia todas as informagdes pertinentes, incluindo informagdes sobre as medidas tomadas pelo Estado-
-Membro para reforgar o abastecimento desse medicamento;

c) Apresentar a Agéncia atualiza¢Bes das informagdes fornecidas em conformidade com as alineas a) e b), se necessario;
d) Justificar a ndo prestagio de qualquer das informagdes solicitadas;

) Indicar a existéncia de quaisquer informacdes comerciais de natureza confidencial comunicadas como tal pelo titular
da autorizagdo de introdugdo no mercado nos termos do artigo 128.°, n.° 1, alinea ¢), e fornecer ao titular da
autorizagio de introducio no mercado uma explicagdo das razdes pelas quais essas informacdes sio informacdes
comerciais de natureza confidencial.

Se necessdrio, a autoridade competente do Estado-Membro pode solicitar uma prorrogacio do prazo fixado pela Agéncia
para dar cumprimento ao pedido de informacdes nos termos do primeiro pardgrafo, alinea a).

7. Nasequéncia da inclusio de um medicamento na lista da Unido de medicamentos criticos em conformidade com o
artigo 131.° ou de quaisquer recomendacdes apresentadas em conformidade com o artigo 132.°, n.° 1, os Estados-
-Membros devem:

a) Prestar quaisquer informagdes adicionais que a Agéncia possa solicitar;

b) Disponibilizar & Agéncia informagdes adicionais pertinentes;

¢) Cumprir e coordenar quaisquer medidas tomadas pela Comissdo nos termos do artigo 134.°, n.° 1, alinea a);
d) Ter em conta quaisquer recomendagdes do GDRM a que se refere o artigo 132.°, n.° 1;

¢) Informar a Agéncia de quaisquer agdes previstas ou tomadas em conformidade com as alineas c) e d) por esse Estado-
-Membro, bem como dos resultados dessas agdes.

8. Os Estados-Membros que tomem medidas alternativas em relagdo ao n. 7, alineas c) e d), devem partilhar
atempadamente os motivos para tal com a Agéncia.

Artigo 128.°

Obrigacdes do titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado no que se refere a medicamentos criticos

1. Para efeitos do artigo 127.°, n.* 1 e 3, e do artigo 131.°, n.° 1, o titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado, tal
como definido no artigo 116.°, n.° 1, deve:

a) Apresentar as informacdes solicitadas nos termos do artigo 127.5, n.° 3, do artigo 130.°, n.° 2, alinea b), e do
artigo 130.°, n.° 4, alinea b), a autoridade competente em causa, tal como definida no artigo 116.°, n.° 1, sem demora
injustificada, utilizando os instrumentos, métodos e critérios de monitorizacio e comunicacio de informacdes
estabelecidos nos termos do artigo 130.°, n.° 1, alinea c), dentro do prazo fixado por essa autoridade competente;

b) Atualizar as informacdes fornecidas em conformidade com a alinea a), se necessério;
¢) Justificar a ndo prestacdo de qualquer das informagdes solicitadas;

d) Se necessdrio, apresentar a autoridade competente em causa, tal como definida no artigo 116.°, n.° 1, um pedido de
prorrogacdo do prazo fixado por essa autoridade competente nos termos da alinea a); e

e) Indicar se as informagdes prestadas em conformidade com a alinea a) contém informacdes comerciais de natureza
confidencial, identificar as partes pertinentes dessas informagdes que tém essa natureza e explicar por que motivo
essas informacdes sdo dessa natureza.
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2. O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado, tal como definido no artigo 116.°, n.° 1, é responsavel pela
prestacdo de informagdes corretas, ndo enganosas e completas, tal como solicitado pela autoridade competente em causa
definida no artigo 116.°, n.° 1, e deve ter o dever de cooperar e comunicar, por sua propria iniciativa, a essa autoridade
competente todas as informacdes pertinentes e de as atualizar logo que essas informacdes estejam disponiveis. [Alt. 285 -
Nio se aplica a versio portuguesa]

Artigo 129.°

Obrigagdes de outros intervenientes

Para efeitos do artigo 127.°, n.° 4, e do artigo 130.°, n.° 2, alinea ), e do artigo 130.°, n.° 4, alinea ), se for caso disso, a
pedido da autoridade competente em causa definida no artigo 116.°, n.° 1, as entidades, incluindo outros titulares de
autorizagdes de introdugdo no mercado na ace¢do do artigo 116.°, n.° 1, os importadores e fabricantes de medicamentos
ou substancias ativas e os fornecedores relevantes dos mesmos, os distribuidores por grosso, as associa¢des representativas
das partes interessadas ou outras pessoas singulares ou coletivas autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao
publico devem fornecer atempadamente todas as informacdes selicitadasaté ao prazo fixado pela Agéncia e fornecer
atualizagdes sempre que necessdrio. [Alt. 286]

Artigo 130.°
Papel da Agéncia

1. A Agéncia deve, em colaboragdo com o grupo de trabalho referido no artigo 121.°, n.° 1, alinea c), assegurar o
seguinte:

a) Desenvolver uma metodologia comum para identificar os medicamentos criticos, incluindo a avaliagio das
vulnerabilidades e a disponibilidade de alternativas adequadas no que diz respeito a cadeia de abastecimento desses
medicamentos, em consulta;se-for-caso-disso;comas com o grupo de trabalho dos doentes e consumidores e o grupo
de trabalho dos profissionais de saiide, bem como outras partes interessadas pertinentes; [Alt. 287]

b) Especificar os procedimentos e critérios para o estabelecimento e revisio da lista da Unido de medicamentos criticos
referida no artigo 131.5

¢) Especificar os instrumentos, métodos e critérios para a monitorizagdo e a comunicacdo de informagdes previstas no
artigo 127.°, n.° 6, alinea a), e no artigo 128.°, n.° 1, alinea a);

d) Especificar os métodos para a formulagdo e a revisdo das recomendagdes do GDRM a que se refere o artigo 132.°, n.
le3.

A Agéncia deve publicar as informacdes referidas nas alineas b), ) e d) numa pagina Web especifica no seu portal Web.

2. Na sequéncia dos relatdrios e informagdes fornecidos pelos Estados-Membros e pelos titulares de autorizagdes de
introdugdo no mercado em conformidade com o artigo 127.°, n.* 2 e 6, e com o artigo 128.°, n.° 1, a Agéncia pode
solicitar as informagdes pertinentes:

a) A autoridade competente do Estado-Membro em causa;

b) Ao titular da autorizagdo de introdu¢io no mercado do medicamento, incluindo o plano de prevencio e de atenuagio
da escassez referido no artigo 117.° e no artigo 119.°, n.° 2; [Alt. 288]

¢) A outras entidades, incluindo outros titulares de autorizagdes de introducdo no mercado, importadores e fabricantes de
medicamentos ou substincias ativas e respetivos fornecedores, distribuidores por grosso, associagdes representativas
das partes interessadas ou outras pessoas singulares ou coletivas autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos
ao publico.

A Agéncia, em consulta com o grupo de trabalho referido no artigo 121.°, n.° 1, alinea c), deve comunicar as informacdes
referidas no artigo 127.°, n.* 2 € 6, e no artigo 128.°, n.° 1, a0 GDRM.

3. Para efeitos do artigo 127.°, n.° 6, alinea e), e do artigo 128.°, n.° 1, alinea €), a Agéncia deve avaliar os méritos de
cada pedido de confidencialidade e proteger as informagdes comerciais de natureza confidencial contra divulgacdo
injustificada.

4. Nasequéncia da adogdo da lista da Unido de medicamentos criticos em conformidade com o artigo 131.°, a Agéncia
pode solicitar informagdes adicionais:
a) A autoridade competente do Estado-Membro em causa;

b) ao titular da autorizagdo de introducio no mercado, tal como definido no artigo 116.°, n.° 1;
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¢) A outras entidades, incluindo outros titulares de autorizagdes de introducio no mercado, importadores e fabricantes de
medicamentos ou substéncias ativas e respetivos fornecedores, distribuidores por grosso, associa¢des representativas
das partes interessadas ou outras pessoas singulares ou coletivas autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos
ao publico.

5. Apds a adocdo da lista da Unido de medicamentos criticos em conformidade com o artigo 131.°, a Agéncia deve
eomunicar—ao—GDRMavaliar todas as informacdes pertinentes recebidas do titular da autoriza¢io de introdugdo no
mercado nos termos do artigo 133.° e da autoridade competente do Estado-Membro em conformidade com o artigo 127.2,
n.> 7 e 8 e comunicar essas informagdes ao GDRM. [Alt. 289]

6. A Agéncia deve disponibilizar ao publico, através do portal Web referido no artigo 104.°, as recomendagdes do
GDRM a que se refere o artigo 132.°, n.° 1.

6-A. Nasequéncia do pedido de um Estado-Membro para utilizar o Mecanismo de Solidariedade Voluntdria a que
se refere o artigo 132.°, n.° 1-A, a Agéncia presta assisténcia a0 GDRM e pode:

a) Confirmar que estdo reunidas as condigbes para lancar o Mecanismo de Solidariedade Voluntdria;

b) Notificar os membros do GDRM do langamento do Mecanismo de Solidariedade Voluntdria;

c¢) Solicitar aos membros do GDRM informacdes pertinentes dentro de um determinado prazo;

d) Colocar o pais emissor em contacto com os Estados-Membros capazes de os apoiar;

e) Organizar reunides com os Estados-Membros emissores, a parte doadora e outras partes interessadas pertinentes;

f) Solicitar a ativacio do Mecanismo de Protecdo Civil da Unido para coordenar e apoiar, do ponto de vista logistico, a
transferéncia voluntdria de medicamentos. [Alt. 290]

Artigo 131.°

Lista da Unido de medicamentos criticos

1. Nasequéncia do relatério a que se refere o artigo 130.°, n.° 2, segundo pardgrafo, e o artigo 130.°, n.° 5, 0o GDRM
deve consultar o grupo de trabalho a que se refere o artigo 121.°, n.° 1, alinea c), o grupo de trabalho dos doentes e
consumidores, o grupo de trabalho dos profissionais de saiide e o Industry Standing Group [grupo permanente do setor
farmacéutico]. Com base nesta consulta, o GDRM deve propor uma lista da Unido de medicamentos criticos autorizados a
ser introduzidos no mercado de um Estado-Membro nos termos do artigo 5.° da [Diretiva 2001/83/CE revista] e para os
quais é necessdria uma acdo coordenada a nivel da Unido (dista da Unido de medicamentos criticos»). [Alt. 291]

2. O GDRM pededeve propor a Comissdo atualizagdes da lista da Unido de medicamentos criticos, se necessario.
[Alt. 292]
3. A Comissdo, tendo em conta a proposta do GDRM, deve adotar e atualizar a lista da Unido de medicamentos criticos

por meio de um ato de execugdo e comunicar a adocdo da lista e quaisquer atualizagdes a mesma a Agéncia e ao GDRM. Os
referidos atos de execugdo sdo adotados em conformidade com o procedimento de exame referido no artigo 173.°, n.° 2.

4. Apds a adocio da lista da Unido de medicamentos criticos nos termos do n.° 3, a Agéncia deve publicar
imediatamente esta lista e quaisquer atualiza¢des da mesma no seu portal Web a que se refere o artigo 104..

Artigo 132.°

Papel do GDRM

1. Apbs a adocdo da lista da Unido de medicamentos criticos nos termos do artigo 131.°, n.° 3, em consulta com a
Agéncia e o grupo de trabalho referido no artigo 121.°, n.° 1, alinea c), o GDRM pode apresentar recomendacdes, em
conformidade com os métodos referidos no artigo 130.°, n.° 1, alinea d), sobre medidas adequadas de seguranca do
abastecimento aos titulares de autoriza¢des de introducdo no mercado, na ace¢do do artigo 116.°, n.° 1, aos Estados-
-Membros, a Comissdo ou a outras entidades. Essas medidas podem incluir recomendagdes sobre a capacidade de fabrico,
a reorganizacdo da capacidade de fabrico, a diversificacdo dos fornecedores, a gestdo de inventdrios, o estabelecimento de
reservas minimas de seguranga e, se necessdrio, a redistribuicdo das existéncias disponiveis entre os Estados-Membros,
nos termos do Mecanismo Voluntdrio de Solidariedade, para dar resposta a necessidades urgentes, bem como
mecanismos e medidas de fixacdo de precos e de contratacdo piiblica e, se for caso disso, a utilizacdo de flexibilidades
regulamentares sem enfraquecer as normas de seguranca e eficdcia. [Alt. 293]
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1-A. O GDRM deve coordenar o Mecanismo de Solidariedade Voluntdria para permitir que os Estados-Membros
solicitem assisténcia na obtencdo de reservas de medicamentos em caso de escassez critica. O GDRM especifica os
procedimentos e critérios para o lancamento do Mecanismo de Solidariedade Voluntdria, em consulta com os Estados-
-Membros, a Agéncia e a Comissdo. [Alt. 294]

1-B. Na sequéncia da atualizacdo da lista da Unido de medicamentos criticos, 0o GDRM avalia o plano de prevengio da
escassez dos medicamentos constantes da lista. [Alt. 295]

2. O GDRM deve alterar o seu regulamento interno e o regulamento interno do grupo de trabalho a que se refere o
artigo 121.°, n.° 1, alinea c), em conformidade com as tarefas definidas na presente sec¢do.

3. Na sequéncia do relatério nos termos do artigo 130.°, n.° 5, o GDRM deve rever as suas recomendagdes em
conformidade com os métodos a que se refere o artigo 130.°, n.° 1, alinea d).

4. O GDRM pode solicitar a Agéncia que solicite informagdes adicionais aos Estados-Membros ou ao titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado do medicamento, tal como definido no artigo 116.°, n.° 1, e incluido na lista da
Unido de medicamentos criticos ou outras entidades pertinentes referidas no artigo 129.°.

Artigo 133.°

Obrigagdes do titular da autorizagdo de introduc¢do no mercado apds as recomendagdes do GDRM

Na sequéncia da inclusdo de um medicamento na lista da Unido de medicamentos criticos em conformidade com o
artigo 131.°, n.° 3, ou de quaisquer recomendacdes apresentadas em conformidade com o artigo 132.%, n.° 1, o titular da
autorizagio de introdugdo no mercado, tal como definido no artigo 116.°, n.° 1, de um medicamento contido nessa lista
ou sujeito a essas recomendacdes deve:

a) Prestar quaisquer informacdes adicionais que a Agéncia possa solicitar;

b) Disponibilizar a Agéncia informagdes adicionais pertinentes;

o
~

Ter em conta as recomendagdes a que se refere o artigo 132.°, n.° 1;

d) Respeitar quaisquer medidas tomadas pela Comissdo nos termos do artigo 134.°, n.° 1, alinea a), ou pelo Estado-
-Membro nos termos do artigo 127.°, n.° 7, alinea e);

¢) Informar a Agéncia de quaisquer medidas tomadas e transmitir informagdes acerca dos resultados dessas medidas.

Artigo 134.°

Papel da Comissdo

1. A Comissio iedeve: [Alt. 296]

-a) Tomar todas as medidas necessdrias, dentro dos limites das competéncias que lhe sido conferidas, com vista a
atenuar a escassez critica de medicamentos; [Alt. 297]

a) Ter em conta as recomendagdes do GDRM e aplicar as medidas pertinentes;
b) Informar o GDRM das medidas tomadas pela Comisso.
¢) Solicitar ao GDRM que fornega informagdes, um parecer ou outras recomendacdes a que se refere o artigo 132.°, n.° 1;

c-A)Elaborar orientagbes para assegurar que as iniciativas nacionais em matéria de constituicdo de reservas sejam
proporcionadas em relagdo as necessidades e ndo tenham consequéncias indesejadas, como escassez de
abastecimento, noutros Estados-Membros; [Alt. 298]

¢-B) Elaborar, no dmbito da Diretiva 2014/24/UE, orientagdes para apoiar prdticas de contratagdo piiblica no dominio
farmacéutico, em especial no que diz respeito a aplicacdo dos critérios da proposta economicamente mais vantajosa
(PEMV), para aplicar medidas corretivas contra os concursos que se baseiem unicamente nos precos e em que exista
apenas um iinico adjudicatdrio. [Alt. 299]

1-A. A Comissdo colabora com o ECDC na elaboracio de previsdes fidveis de potenciais ameacas e de possiveis
situagdes de escassez. [Alt. 300]
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2. A Comissdo, tendo em conta as informagdes ou o parecer a que se refere o n.° 1, ou as recomendagdes do GDRM,
pode-deeiditfica habilitada a adotar urrato-de-exeeucioatos delegados nos termos do artigo 175.° para complementar o
presente regulamento para melhorar a seguranca do abastecimento—O—ate—de—exectucio—pode, sem pre)utzo da
possibilidade de os Estados-Membros adotarem ou manterem legislacdo que assegure um nivel de protecio mais elevado
contra a escassez de medicamentos, no respeito dos compromissos assumidos no quadro do Mecanismo de Solidariedade
Voluntdria. Os atos delegados podem impor aos titulares de autorizacdes de introducio no mercado, aos distribuidores por
grosso ou a outras entidades relevantes os requisitos relativos a reserva de contingéncia do principio farmacéutico ativo ou
das formas de dosagem acabadas, ou outras medidas pertinentes necessdrias para melhorar a seguranca do abastecimento.
[Alt. 301]

atigo 1735 mi2 [AlL 302]

CAPITULO XI

AGENCIA EUROPEIA DOS MEDICAMENTOS

Secgdo 1

Tarefas da Agéncia

Artigo 135.°

Estabelecimento

O funcionamento da Agéncia Europeia de Medicamentos estabelecida pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004 (<Agéncia»)
deve prosseguir em conformidade com o presente regulamento.

A Agéncia é responsavel pela coordenacdo dos recursos cientificos existentes postos a sua disposi¢do pelos Estados-

-Membros, tendo em vista a avaliagio, a supervisdo e a farmacovigilincia dos medicamentos para uso humano e dos
medicamentos veterindrios.

Artigo 136.°
Estatuto juridico
1. A Agéncia tem personalidade juridica.

2. A Agéncia goza em todos os Estados-Membros da mais ampla capacidade juridica reconhecida as pessoas coletivas
pelas legislacdes nacionais. Pode, nomeadamente, adquirir ou alienar bens méveis e imdveis e estar em juizo.

3. A Agéncia é representada pelo seu diretor executivo.

Artigo 137.°

Sede

A sede da Agéncia € estabelecida em Amesterddo, nos Paises Baixos.

Artigo 138.°

Objetivos e tarefas da Agéncia

1. A Agéncia deve fornecer aos Estados-Membros e as instituicdes da Unido os melhores pareceres cientificos possiveis
sobre qualquer questio relativa a avaliacio da qualidade, da seguranca e, da eficicia e dos riscos ambientais dos
medicamentos para uso humano e dos medicamentos veterindrios que lhe seja apresentada em conformidade com as
disposi¢des da legislagdo da Unido em matéria de medicamentos para uso humano ou medicamentos veterinarios.
[Alt. 303]
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Para tal, a Agéncia deve desempenhar, nomeadamente através dos seus comités e grupos de trabalho, as seguintes tarefas:
[Alt. 304]

a)  Coordenar a avaliacdo cientifica da qualidade, da seguranca e, da eficicia e dos riscos ambientais dos medicamentos
para uso humano sujeitos aos procedimentos da Unido de autorizagdo de introducdo no mercado; [Alt. 305]

a-A) Elaborar, depois de consultar as autoridades nacionais competentes e os organismos nacionais responsdveis pela
fixacdo de precos e reembolsos, em conformidade com o artigo 162.° do presente regulamento e o Grupo de
Coordenacio de Estados-Membros sobre Avaliagdo de Tecnologias da Saiide criado pelo artigo 3.° do Regulamento
(UE) 2021/2282, normas harmonizadas para a concecdo de estudos cientificos para os titulares de autorizagées de
introducdo no mercado; [Alt. 306]

b)  Coordenar a avaliacdo cientifica da qualidade, da seguranca e da eficicia dos medicamentos veterindrios, que estio
sujeitos aos procedimentos de autorizagdo de introducdo no mercado da Unido em conformidade com o
Regulamento (UE) 2019/6, prestando aconselhamento sobre aspetos metodoldgicos relacionados com os ensaios dos
referidos medicamentos e sobre a utilizacdo dos resultados dos ensaios clinicos em causa para fins regulamentares e
coordenar a execugdo dec—exeeutar outras tarefas previstas no Regulamento (UE) 2019/6 e no Regulamento (CE)
n.° 470/2009; [Alt. 307]

¢)  Apresentar mediante pedido e disponibilizar ao publico os relatérios de avaliacdo e, os resumos das caracteristicas dos
medicamentos, os relatérios periddicos de seguranga, bem como as rotulagens e, os folhetos informativos e os cartdes
de sensibilizacdo sobre a resisténcia aos antimicrobianos, se aplicdvel, dos medicamentos para uso humano;
[Alt. 308]

d) Coordenar a monitoriza¢do dos medicamentos para uso humano autorizados na Unido e aconselhar sobre as medidas
necessdrias para assegurar uma utilizacdo segura e eficaz desses medicamentos, em especial através da coordenagdo da
avaliacdo, da execucdo das obrigacdes e dos sistemas de farmacovigilancia e da monitorizacio dessa execucio;

€)  Assegurar a recolha e a divulgacdo de informacdes sobre suspeitas de reagdes adversas aos medicamentos para uso
humano autorizados na Unido através de uma base de dados que possa ser consultada em permanéncia por todos os
Estados-Membros;

f)  Assistir os Estados-Membros na rdpida comunicacio de informagdes sobre questdes de farmacovigilancia relativas aos
medicamentos para uso humano aos profissionais de satide e coordenar as comunicacdes de seguranca das
autoridades competentes dos Estados-Membros;

g)  Assegurar a divulgacdo adequada ao ptiblico em geral de informagdes sobre questdes de farmacovigilancia relativas
aos medicamentos para uso humano, em especial através da criacdo e gestdo de um portal Web europeu dos
medicamentos;

h)  Coordenar, no que se refere aos medicamentos para uso humano e aos medicamentos veterindrios, a verificagdo da
observancia das normas de boas préticas de fabrico, de boas praticas laboratoriais, de boas praticas clinicas, de boas
praticas de farmacovigilancia e, no que se refere aos medicamentos para uso humano, a verificacdo do cumprimento
das obrigagdes de farmacovigilancia;

i) Assegurar o secretariado do programa de auditoria conjunta referido no artigo 54.5

j) A pedido, prestar apoio técnico e cientifico com vista a melhorar a cooperagdo entre a Unido, os seus Estados-
-Membros, as organizagdes internacionais e os paises terceiros no que respeita a questdes cientificas e técnicas
referentes a avaliagio e monitorizagdo dos medicamentos para uso humano e dos medicamentos veterindrios,
nomeadamente no ambito do Conselho Internacional para a Harmonizagdo dos Requisitos Técnicos para os
Medicamentos para Uso Humano e da Conferéncia Internacional para a Harmonizagdo dos Requisitos Técnicos para
o Registo de Medicamentos Veterindrios;

k)  Coordenar, conforme referido no artigo 53.°, uma cooperacdo estruturada em matéria de inspecdes em paises
terceiros entre os Estados-Membros, a Direcdo Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Satide do
Conselho da Europa, a Organizagdo Mundial da Saide ou autoridades internacionais de confianca, através de
programas de inspegdo internacionais;

)  Realizar inspegdes com os Estados-Membros para verificar a conformidade com os principios das boas praticas de
fabrico, incluindo a emissdo de certificados de BPF e de boas praticas clinicas a pedido da autoridade de supervisio
referida no artigo 50.°, n.° 2, sempre que seja necessdria capacidade adicional para realizar inspegdes de interesse da
Unido, nomeadamente em resposta a emergéncias de satide ptiblica;
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Registar todas as autoriza¢des de introdugdo no mercado de medicamentos para uso humano concedidas em
conformidade com os procedimentos das autorizagdes de introduc¢do no mercado da Unido;

Criar uma base de dados de fdcil utilizagdo sobre os medicamentos para uso humano, acessivel ao piblico em geral, e
assegurar a sua atualizacdo e gestdo de forma independente em relacio as empresas farmacéuticas; a referida base de
dados deve permitir a busca de informacdes cuja inclusio ne-fetheto-informativonos folhetos informativos e noutros
documentos considerados pertinentes pela Agéncia ji tenha sido autorizada; deve também conter uma sec¢io
consagrada aos medicamentos para uso humano autorizados no tratamento de criancas; as informacdes facultadas ao
publico devem ser formuladas de forma adequada e compreensivel; [Alt. 309]

Apoiar a Unido e os seus Estados-Membros na prestagdo de informagdes aos profissionais de satide e ao pablico em
geral relativas aos medicamentos para uso humano e aos medicamentos veterindrios avaliados pela Agéncia;

Prestar aconselhamento cientifico as empresas ou, se for caso disso, as entidades sem fins lucrativos sobre a realizagdo
dos virios testes e ensaios necessarios para demonstrar a qualidade, a seguranga e a eficicia dos medicamentos para
uso humano;

Apoiar, através de aconselhamento cientifico e regulamentar reforgado, o desenvolvimento de medicamentos que se
revistam de grande interesse do ponto de vista da satdde publica, incluindo a resisténcia aos antimicrobianos, em
especial do ponto de vista da inovagdo terapéutica (medicamentos prioritrios);

Verificar se sio cumpridas as condi¢des impostas nos atos juridicos da Unido em matéria de medicamentos para uso
humano e de medicamentos veterindrios e nas autoriza¢des de introducio no mercado em caso de distribuicio
paralela de medicamentos para uso humano e de medicamentos veterindrios autorizados em conformidade com o
presente regulamento ou, consoante o caso, com o Regulamento (UE) 2019/6;

Formular, a pedido da Comissdo, qualquer outro parecer cientifico relativo a avaliagdo de medicamentos para uso
humano e de medicamentos veterindrios ou as matérias-primas utilizadas no fabrico de medicamentos para uso
humano;

Com vista a protegdo da satide publica, recolher informacdes cientificas sobre agentes patogénicos que possam ser
utilizados como armas bioldgicas, designadamente a existéncia de vacinas e outros medicamentos para uso humano e
outros medicamentos veterindrios disponiveis para prevenir ou tratar os efeitos desses agentes;

Coordenar a supervisio da qualidade dos medicamentos para uso humano e dos medicamentos veterindrios
introduzidos no mercado solicitando a verificagdo da sua conformidade com as especificacdes autorizadas a Diregdo
Europeia da Qualidade dos Medicamentos Cuidados de Sadde em coordenagio como o Laboratério Oficial de
Controlo dos Medicamentos ou por um laboratério que um Estado-Membro tenha designado para o efeito. A
Agéncia e a Diregdo Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Saide devem celebrar um contrato
escrito para a prestagdo de servigos a Agéncia nos termos do presente pardgrafo;

Transmitir anualmente a autoridade or¢amental informagdes agregadas sobre os procedimentos relativos aos
medicamentos para uso humano e de medicamentos veterindrios;

Tomar decisdes conforme referido no artigo 6.°, n.° 5, da [Diretiva 2001/83/CE revista;

Contribuir para a comunicacdo conjunta com a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e o Centro
Europeu de Prevengdo e Controlo das Doencas sobre as vendas e a utilizagdo de antimicrobianos na medicina
humana e veterindria, bem como sobre a situacdo no que diz respeito a resisténcia aos antimicrobianos na Unido
com base nas contribuicdes recebidas pelos Estados-Membros, tendo em conta os requisitos em matéria de
apresentagdo de relatérios e de periodicidade previstos pelo artigo 57.° do Regulamento (UE) 2019/6. Essa
comunicagdo conjunta deve ser efetuada pelo menos de trés em trés anos;

Adotar uma decisdo de concessdo, recusa ou transferéncia de uma designagdo de medicamento 6rfao;

Adotar decisdes sobre planos de investigacdo pedidtrica, isencdes e diferimentos relativos a medicamentos;

z-A) Prestar apoio regulamentar e aconselhamento cientifico para o desenvolvimento de medicamentos orfdos e

pediétricos;
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z-B) Coordenar a avaliacdo e a certificacdo dos dossiés principais de qualidade dos medicamentos para uso humano, bem
como, se necessario, coordenar as inspe¢des dos fabricantes que solicitem ou sejam titulares de um certificado para
um dossié principal de qualidade;

z-C) Criar um mecanismo de consulta das autoridades ou organismos ativos ao longo do ciclo de vida dos medicamentos
para uso humano, tendo em vista o intercimbio de informagdes e a congregagdo de conhecimentos sobre questdes
gerais de natureza cientifica ou técnica relacionadas com as tarefas da Agéncia, nomeadamente com o Conselho de
Coordenacdo SoHO, o Grupo de Coordenacdo dos Dispositivos Médicos, o Grupo de Coordenacio dos Estados-
-Membros para a Avaliagio das Tecnologias da Sailde e as autoridades nacionais competentes pelas politicas de
pregos e reembolsos; [Alt. 310]

z-D) Desenvolver metodologias coerentes de avaliagdo cientifica nos dominios da sua competéncia;

z-E) Cooperar com as agéncias descentralizadas da UE e outras autoridades e organismos cientificos criados ao abrigo do
direito da Unido, nomeadamente a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, a Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos, o Centro Europeu de Prevengdo e Controlo das Doencas e a Agéncia Europeia do
Ambiente, no que diz respeito a avaliagdo cientifica das substincias relevantes, ao intercdimbio de dados e
informagdes e ao desenvolvimento de metodologias cientificas coerentes, incluindo a substitui¢do, a redugio ou a
refinagdo de ensaios em animais e, sempre que possivel, privilegiando estratégias de substituicdo, como métodos in
vitro e in silico sem utilizacdo de animais, tendo em conta as especificidades da avaliacio dos medicamentos;
[Al. 311]

z-F) Coordenar a monitorizacio e a gestdo de situacdes de escassez critica de medicamentos incluidas na lista referida no
artigo 123.°,n.° 1;

z-G) Coordenar a identificacio e gestdo da lista da Unido de medicamentos criticos referida no artigo 131.%

z-H) Apoiar o grupo de trabalho referido no artigo 121.°, n.° 1, alinea c), e 0 GDRM nas suas tarefas relacionadas com as
situacdes de escassez critica e com os medicamentos criticos;

z-) Prestar apoio regulamentar e aconselhamento cientifico e facilitar o desenvolvimento, a validagio e a adogdo
regulamentar de novas metodologias de abordagem que substituam a utilizacdo de animais nos ensaios;

z-J) Promover a realizagio de estudos ndo clinicos conjuntos entre requerentes e titulares, a fim de evitar a duplica¢do
desnecessdria de testes com animais vivos;

z-K) Promover a partilha dos dados dos resultados de estudos ndo clinicos com animais vivos;

z-L) Elaborar orientagdes cientificas para facilitar a aplicacdo das definigdes estabelecidas no presente regulamento e na
[Diretiva 2001/83/CE revista], bem como a avalia¢do dos riscos ambientais dos medicamentos para uso humano, em
consulta com a Comissdo e com os Estados-Membros;

z-L-A) Se forem fornecidas orientagées cientificas, assegurar que estdo atualizadas e se baseiam nos mais progressos
cientificos mais recentes. [Alt. 312]

2. A base de dados prevista no n.° 1, alinea n), deve incluir todos os medicamentos para uso humano autorizados na
Unido, juntamente com os resumos das caracteristicas do medicamento, relatérios europeus de avaliacio do
medicamento, relatérios periédicos de seguranca, documentagdo relacionada com aconselhamento cientifico recebido
quando aplicdvel, relatérios de avaliacdo dos riscos ambientais, o folheto informativo e, as informagdes constantes da
rotulagem, cartdes de sensibilizacdo no caso dos medicamentos antimicrobianos, obrigagbes pds-comercializa¢do no
mercado relacionadas com o medicamento, prevengdo da escassez e, se for caso disso, de minimizacdo da escassez, bem
como informagdes sobre os Estados-Membros onde o produto é comercializado e outros documentos que a Agéncia
considere pertinentes. Se for caso disso, esta deve incluir as liga¢des eletrénicas para as paginas Web especificas em que os
titulares da autorizagdo de introdu¢do no mercado comunicaram as informagdes nos termos do artigo 40.°, n.° 4, alinea b),
e do artigo 57.° da [Diretiva 2001/83/CE revista]. [Alt. 313]

Para efeitos da base de dados, a Agéncia deve estabelecer e manter uma lista de todos os medicamentos para uso humano
autorizados na Unido. Para esse efeito:

a) A Agéncia deve publicar um formuldrio para o envio eletrénico de informacdes sobre os medicamentos para uso
humano;
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b) Os titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado devem apresentar a Agéncia, por via eletrénica, informagdes
sobre todos os medicamentos para uso humano autorizados na Unido e informar a Agéncia de quaisquer autorizagdes
de introdug¢do no mercado novas ou alteradas concedidas na Unido, utilizando o formato referido na alinea a).

b-A) Os titulares de autorizacées de introducdo no mercado devem enviar a Agéncia, por via eletrénica, informagées
sobre os Estados-Membros nos quais os medicamentos para uso humano autorizados na Unido foram colocados
no mercado. [Alt. 314]

A base de dados deve também incluir, se for-ease-disseaplicdvel, referéncias aos ensaios clinicos em curso ou jé concluidos
existentes na base de dados clinicos prevista no artigo 81.° do Regulamento (UE) n.° 536/2014. [Alt. 315]

Artigo 139.°

Coeréncia dos pareceres cientificos com outros organismos da Unido

1. A Agéncia deve tomar as medidas necessirias e pertinentes para monitorizar e identificar, numa fase precoce,
potenciais fontes de divergéncia entre os seus pareceres cientificos e os pareceres cientificos emitidos por outros
organismos e agéncias da Unido que realizem tarefas idénticas em relagdo a questdes de interesse comum.

2. Sempre que a Agéncia identifique uma potencial fonte de divergéncia, deve entrar em contacto com o organismo ou
agéncia em questdo a fim de assegurar que todas as informagdes cientificas ou técnicas pertinentes sejam partilhadas e com
vista a identificar questdes cientificas ou técnicas potencialmente contenciosas.

3. Caso seja identificada uma divergéncia substancial em relagdo a questdes cientificas ou técnicas e o organismo em
causa seja uma Agéncia ou um comité cientifico da Unido, a Agéncia e o organismo em causa devem cooperar para
resolver essa divergéncia e informar a Comissdo sem demora injustificada.

4. A Comissdo pode solicitar & Agéncia que realize uma avaliacio no que respeita especificamente a utilizagdo da
substancia em causa em medicamentos. A Agéncia deve divulgar a sua avaliagio ao publico, indicando claramente as
razdes das suas conclusdes cientificas especificas.

5. Afim de permitir a coeréncia entre os pareceres cientificos e evitar a duplicacdo de ensaios, a Agéncia deve celebrar
acordos com outros organismos ou agéncias criados ao abrigo do direito da Unido para a cooperagdo em matéria de
avaliagdes e metodologias cientificas. A Agéncia deve igualmente tomar medidas para o intercdimbio de dados e
informagdes sobre substancias relevantes com a Comissio, as autoridades dos Estados-Membros e outras agéncias da
Unido, em especial no que diz respeito as avaliagdes dos riscos ambientais, aos estudos ndo clinicos e aos limites maximos
de residuos.

Essas disposi¢des devem procurar assegurar que os intercimbios de dados e informagdes sejam disponibilizados em
formato eletrénico e devem proteger a natureza comercial e confidencial das informagdes trocadas, sem prejuizo das
disposi¢des em matéria de protegio regulamentar.

Artigo 140.°

Pareceres cientificos no contexto da colaboragio internacional

1. A Agéncia pode emitir um parecer cientifico, nomeadamente no quadro da cooperagdo com a Organizagido Mundial
de Satide, a fim de avaliar certos medicamentos para uso humano destinados a serem introduzidos em mercados fora da
Unido. Para o efeito, deve ser apresentado um pedido a Agéncia, em conformidade com o disposto no artigo 6.°. Esse
pedido pode ser apresentado e avaliado juntamente com um pedido de autoriza¢io de introdugio no mercado ou qualquer
alteragdo subsequente para a UE. A Agéncia pode, ap6s consulta da Organizagio Mundial da Satde e, se for caso disso, de
outras organizagdes pertinentes, elaborar um parecer cientifico em conformidade com os artigos 6.°, 10.° e 12.°. Ndo sdo
aplicaveis as disposi¢es do artigo 13.°.

2. A Agéncia deve estabelecer regras processuais especificas para a execugdo do n.° 1, bem como para a prestagio de
aconselhamento cientifico.
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Artigo 141.°

Cooperagio regulamentar internacional

1.  Na medida do necessirio para alcangar os objetivos fixados no presente regulamento, e sem prejuizo das
competéncias respetivas dos Estados-Membros e das institui¢des da Unido, a Agéncia pode cooperar com as autoridades
competentes de paises terceiros e/ou com organizac¢des internacionais.

Para o efeito, a Agéncia pode, mediante aprovagio prévia da Comissdo, estabelecer acordos de cooperacdo com essas
autoridades de paises terceiros e organizagdes internacionais no que se refere:

a) Ao intercambio de informacdes, incluindo informagdes ndo ptbicas, se for caso disso em conjunto com a Comissio;

b) A partilha de recursos cientificos e conhecimentos especializados, com vista a facilitar a colaboracio, mantendo
simultaneamente uma avaliacdo independente, em plena conformidade com as disposigdes do presente regulamento e
da [Diretiva 2001/83/CE revista] e em condi¢des previamente determinadas pelo Conselho de Administra¢do, com o
acordo da Comissdo;

¢) A participagdo em certos aspetos dos trabalhos da Agéncia, em condigdes previamente definidas pelo Conselho de
Administracio, em concerta¢do com a Comissdo.

Esses acordos ndo podem criar obrigacdes juridicas a Unido e aos seus Estados-Membros.

2. A Agéncia deve assegurar que ndo seja considerada como representando a posi¢do da Unido para o exterior, nem
como vinculando a Unido a obrigac¢des internacionais.

3. A Comissdo, em concertagio com o Conselho de Administracio e o comité competente, pode convidar
representantes de organizagdes internacionais interessadas na harmonizagdo dos requisitos técnicos aplicdveis aos
medicamentos para uso humano e aos medicamentos veterindrios a participarem, na qualidade de observadores, nos
trabalhos da Agéncia. As condi¢des de participagdo sdo definidas previamente pela Comissio.

Secgao 2

Estrutura e funcionamento

Artigo 142.°

Estrutura administrativa e de gestdo

A Agéncia tem a seguinte estrutura:

a) Um Conselho de Administragdo, que exerce as fungdes estabelecidas nos artigos 143.°, 144.° e 154.%

b) Um diretor executivo, que exerce as responsabilidades estabelecidas no artigo 145.%

¢) Um subdiretor executivo, que exerce as responsabilidades definidas no artigo 145.°, n.° 7;

d) O Comité dos Medicamentos para Uso Humano;

¢) O Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia;

f) O Comité dos Medicamentos Veterindrios, criado nos termos do artigo 139.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2019/6;

g) O Grupo de Trabalho dos Medicamentos a Base de Plantas, criado nos termos do artigo 141.° da [Diretiva 2001/83/CE
revista];

h) O Grupo de Trabalho sobre Emergéncias, criado nos termos do artigo 15.° do Regulamento (UE) 2022/123;
i) O GDRM, criado nos termos do artigo 3.° do Regulamento (UE) 2022/123;

j) O Grupo Diretor sobre Ruturas de Dispositivos Médicos, criado nos termos do artigo 21.° do Regulamento
(UE) 2022/123;

k) O grupo de trabalho de inspegdo;
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) Um secretariado, que presta apoio técnico, cientifico e administrativo a todos os organismos da Agéncia e garante a
necessdria coordenagdo entre eles e que presta apoio técnico e administrativo ao grupo de coordenagio referido no
artigo 37.° da [Diretiva 2001/83/CE revista] e garante a coordenacdo adequada entre este e os comités. Deve
igualmente assegurar o cumprimento de todos os deveres de transparéncia e realizar o trabalho exigido a Agéncia no
ambito dos procedimentos de avaliacio e preparacdo das decisGes relativas aos planos de investigagio pedidtrica, as
isencdes, aos diferimentos ou as designacdes de medicamentos 6rfos. [Alt. 316]

Artigo 143.°

Conselho de Administracdo

1. O Conselho de Administragio deve ser composto por um representante de cada Estado-Membro, por dois
representantes da Comissdo e por dois representantes do Parlamento Europeu, todos com direito de voto.

Além disso, dois representantes das organizacdes de doentes, um representante das organizagdes de médicos, um
representante das organizacdes farmacéuticas e um representante das organizagdes de veterindrios, todos com direito de
voto, devem ser nomeados pelo Conselho, em consulta com o Parlamento Europeu com base numa lista elaborada pela
Comissdo, que contém um niimero substancialmente mais elevado de nomes do que o niimero de lugares a ocupar. A lista
elaborada pela Comissdo deve ser transmitida ao Parlamento Europeu, acompanhada dos documentos de base pertinentes.
Assim que possivel e o mais tardar trés meses apos notificagdo, o Parlamento Europeu pode submeter o seu parecer a
apreciacdo do Conselho, que seguidamente deve nomear o Conselho de Administragio. [Alt. 317]

A nomeagdo dos membros do Conselho de Administragdo decorrerd de uma forma que garanta um alto nivel de
competéncia, um amplo leque de conhecimentos especializados e uma reparti¢do geografica tio grande quanto possivel
dentro da Unido Europeia.

2. Os membros do Conselho de Administragdo e os seus suplentes sdo nomeados com base nos seus conhecimentos,
reconhecida experiéncia e envolvimento no setor dos medicamentos para uso humano ou uso veterindrio, tendo em conta
os seus conhecimentos nos dominios da gestdo, administrativo e or¢amental [que devem ser usados para promover os
objetivos do presente regulamento].

Todas as partes representadas no Conselho de Administragdo devem envidar esforcos para limitar a rotacdo dos seus
representantes, com vista a assegurar a continuidade dos trabalhos do Conselho de Administragdo. Todas as partes devem
procurar alcancar uma representacdo equilibrada entre-homens-e-mulheres do ponto de vista do género no Conselho de
Administracio. [Alt. 318]

3. Cada Estado-Membro e a Comissio devem nomear os respetivos membros do Conselho de Administragio bem
como um suplente que representa 0 membro na sua auséncia e vota em seu nome.

4. O mandato dos membros efetivos e suplentes é de quatro anos. Este mandato é renovivel uma vez
consecutivamente. [Alt. 319]

4-A. Os representantes de organizagdes de doentes que prestem servigos enquanto membros efetivos ou suplentes nos
comités cientificos tém direito ao reembolso das despesas incorridas no exercicio das suas funcdes de representagio,
financiadas pelo orcamento da Agéncia, em conformidade com as normas financeiras aplicdveis a Agéncia. [Alt. 320]

5. O Conselho de Administragdo elege de entre os seus membros um presidente e um vice-presidente.

O presidente e o vice-presidente sdo eleitos por maioria de dois tercos dos membros do Conselho de Administragdo com
direito de voto.

O vice-presidente substitui automaticamente o presidente caso este se encontre impedido de exercer as suas fun¢des.

A duragdo dos mandatos do presidente e do vice-presidente ¢ de quatro anos. Este mandato pode ser renovavel uma vez. No
entanto, se os respetivos mandatos de membros do Conselho de Administragio terminarem durante o mandato de
presidente ou vice-presidente, este tltimo caduca automaticamente na mesma data.

6.  Sem prejuizo do disposto no n.° 5 e no artigo 144.°, alineas e) e g), o Conselho de Administragio delibera por
maioria absoluta dos seus membros com direito de voto.
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7. O Conselho de Administragdo deve adotar o seu regulamento interno.

8. O Conselho de Administracdo pode convidar os presidentes dos comités cientificos a participar nas reunides, mas
estes ndo tém direito a voto.

9. O Conselho de Administragdo pode convidar para assistir as reunides, na qualidade de observador, qualquer pessoa
cuja opinido possa ser til.

10. O Conselho de Administragdo deve aprovar o programa de trabalho anual da Agéncia e transmiti-lo ao Parlamento
Europeu, ao Conselho, a Comisséo e aos Estados-Membros.

11. O Conselho de Administragdo deve aprovar o relatério anual de atividades da Agéncia e transmiti-lo, até 15 de
junho, ao Parlamento Europeu, ao Conselho, a Comissdo, ao Comité Econdmico e Social Europeu, ao Tribunal de Contas e
aos Estados-Membros.

Artigo 144.°

Tarefas do Conselho de Administragdo

O Conselho de Administracdo deve:
a) Emitir as orientag3es gerais para as atividades da Agéncia;

b) Adotar um parecer sobre os regulamentos internos do Comité dos Medicamentos para Uso Humano (artigo 148.% e do
Comité dos Medicamentos Veterindrios [artigo 139.° do Regulamento (UE) 2019/6];

¢) Adotar procedimentos para a prestagio de servicos cientificos relativos a medicamentos para uso humano
(artigo 152.9);

d) Nomear o diretor executivo e, sendo caso disso, prorrogar o seu mandato, ou destitui-lo, nos termos do artigo 145.%

¢) Adotar anualmente o projeto de documento tinico de programacio da Agéncia antes da sua apresentagdo a Comissao
para parecer, bem como o documento tinico de programagio da Agéncia, por maioria de dois ter¢os dos membros
com direito de voto e em conformidade com o artigo 154.%;

f)  Aprovar o relatério anual de atividades consolidado sobre as atividades desenvolvidas pela Agéncia e envid-lo, até 1 de
julho de cada ano, ao Parlamento Europeu, ao Conselho, a Comisséo e ao Tribunal de Contas. O relatério de atividades
anual consolidado deve ser publicado;

g) Adotar o orcamento anual da Agéncia por maioria de dois tercos dos seus membros com direito de voto, em
conformidade com o artigo 154.%

h) Adotar as regras financeiras aplicdveis a Agéncia, nos termos do artigo 155.%

i) Exercer, em relacio ao pessoal da Agéncia, os poderes conferidos pelo Regulamento n.* 31 do Conselho da
Comunidade Econémica Europeia e pelo Regulamento n.° 11 do Conselho da Comunidade Europeia da Energia
Atémica (Estatuto dos Funciondrios» e «Regime Aplicivel aos Outros Agentes») (%) a entidade competente para
proceder a nomeagdes e a entidade habilitada a celebrar contratos de trabalho (¢poderes da autoridade investida do

poder de nomeagio»);

j)  Adotar regras para dar execucdo ao Estatuto dos Funciondrios e ao Regime Aplicdvel aos Outros Agentes, em
conformidade com o artigo 110.° do Estatuto dos Funciondrios;

k) Desenvolver contactos com as partes interessadas e definir as condi¢des aplicdveis como mencionado no artigo 163.%

) Adotar uma estratégia de combate a fraude, proporcional aos riscos de fraude, tendo em conta os custos e beneficios
das medidas a aplicar;

m) Assegurar que é dado seguimento adequado as conclusdes e recomendagdes constantes dos relatérios de auditoria
interna ou externa, bem como dos inquéritos do Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) e da Procuradoria
Europeia;

(*) Regulamento n.° 31 (CEE), n.° 11 (CEEA), do Conselho da Comunidade Econémica Europeia e do Conselho da Comunidade Europeia
da Energia Atémica, que fixa o Estatuto dos Funciondrios e o Regime aplicdvel aos Outros Agentes da Comunidade Econémica
Europeia e da Comunidade Europeia da Energia Atomica (JO 45 de 14.6.1962, p. 1385).
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n) Aprovar regras para garantir a disponibiliza¢do ao ptblico de informagdes relativas a autorizacdo ou a supervisdo dos
medicamentos para uso humano como mencionado no artigo 166.%

o) Adotar uma estratégia de ganhos de eficiéncia e sinergias;
p) Adotar uma estratégia de cooperagdo com os paises terceiros ou as organizagdes internacionais;

q) Adotar uma estratégia para a gestdo organizacional e os sistemas de controlo interno.

O Conselho de Administragdo adota, nos termos do artigo 110.° do Estatuto dos Funciondrios, uma decisdo baseada no
artigo 2.°, n.° 1, do Estatuto dos Funciondrios e no artigo 6.° do Regime Aplicavel aos Outros Agentes, em que delega no
diretor executivo os poderes relevantes da autoridade investida do poder de nomeagio e define as condi¢des em que essa
delegacio de poderes pode ser suspensa. O diretor executivo deve ser autorizado a subdelegar esses poderes.

Se circunstancias excecionais o justificarem, o Conselho de Administracio pode, mediante a adogdo de uma decisdo,
suspender temporariamente a delegacdo de poderes da autoridade investida do poder de nomeacdo no diretor executivo e
os poderes subdelegados por este ultimo, passando a exercé-los ele proprio ou delegando-os num dos seus membros ou
num membro do pessoal distinto do diretor-executivo.

Artigo 145.°

Diretor executivo

1. O diretor executivo é contratado como agente temporario da Agéncia, nos termos do artigo 2.°, alinea a), do Regime
Aplicavel aos Outros Agentes.

2. O diretor executivo é nomeado pelo Conselho de Administragdo a partir de uma lista de candidatos proposta pela
Comissdo, na sequéncia de um procedimento de selegdo publico e transparente.

Na celebragdo do contrato com o diretor executivo, a Agéncia é representada pelo presidente do Conselho de
Administracio.

Antes de ser nomeado, o candidato escolhido pelo Conselho de Administracdo é de imediato convidado a apresentar uma
declaragdo ao Parlamento Europeu e a responder as perguntas dos deputados.

3. O mandato do diretor executivo tem a duragdo de cinco anos. No final desse periodo, a Comissio deve proceder a
uma andlise que tem em conta a avaliacdo do desempenho do diretor executivo e as tarefas e desafios futuros da Agéncia.

4. O Conselho de Administracdo, deliberando sob proposta da Comissdo que tem em conta a avaliacdo referida no
n.° 3, pode prorrogar o mandato do diretor executivo uma sé vez, por um periodo nio superior a cinco anos.

O diretor executivo cujo mandato tenha sido prorrogado ndo pode participar noutro processo de selecio para o mesmo
cargo uma vez terminado o perfodo total do seu mandato.

5. O diretor executivo s6 pode ser demitido por decisio do Conselho de Administragdo, deliberando sob proposta da
Comissdo.
6. O Conselho de Administracdo adota as suas decisdes sobre a nomeacio, a renovagio do mandato ou a demissdo do

diretor executivo por maioria de dois tergos dos seus membros com direito de voto.

7. O diretor executivo é coadjuvado por um diretor executivo adjunto. Em caso de auséncia ou impedimento do diretor
executivo, o diretor executivo adjunto assume as fungdes daquele.

8. O diretor executivo gere a Agéncia. O diretor executivo responde perante o Conselho de Administracdo. Sem
prejuizo dos poderes da Comissdo e do Conselho de Administragdo, o diretor executivo exerce as suas fun¢des com
independéncia e nio solicita nem aceita instrugdes de qualquer governo ou outro organismo.

9. O diretor executivo deve informar o Parlamento Europeu sobre o desempenho das suas tarefas quando convidado a
fazé-lo. O Conselho pode convidar o diretor executivo a apresentar um relatério sobre o desempenho dessas tarefas.
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10. O diretor executivo é o representante legal da Agéncia. O diretor executivo é responsével pelas seguintes tarefas:
a) A gestdo corrente da Agéncia;
b) Executar as decisdes adotadas pelo Conselho de Administracdo;

¢) A gestdo do conjunto dos recursos da Agéncia necessdrios a realizagdo das atividades dos comités referidos no
artigo 142.°, incluindo a disponibilizagio de apoio técnico e cientifico adequado a esses comités e a disponibilizagdo
de apoio técnico adequado ao grupo de coordenacio;

d) Garantir o cumprimento dos prazos fixados nos atos juridicos da Unido para a adogdo de pareceres pela Agéncia;

€) A coordenacio adequada entre os comités referidos no artigo 142.° e, se necessdrio, entre esses comités e o grupo de
coordenagdo ou outros grupos de trabalho da Agéncia;

f) A elaboracio do projeto de mapa previsional das receitas e despesas da Agéncia, bem como a execugdo do seu
or¢amento;

g) A elaboragdo do projeto de documento tinico de programagio e a sua apresentagio ao Conselho de Administracio,
ap6s consulta da Comissio;

h) A execugdo do documento tinico de programagio e a apresentacio ao Conselho de Administragdo de relatérios sobre a
sua execucao;

i) A elaboracio do relatério anual consolidado das atividades da Agéncia e a sua apresentagdo ao Conselho de
Administracdo, para apreciagdo e aprovagio;

j)  Todas as questdes relacionadas com o pessoal;
k) A instituicdo do secretariado do Conselho de Administragio;

)  Sem prejuizo das competéncias do OLAF e do EPPO, proteger os interesses financeiros da Unido mediante a aplicagdo
de medidas preventivas contra a fraude, a corrupgio e quaisquer outras atividades ilegais, efetuando controlos eficazes,
e, caso sejam detetadas irregularidades, recuperando os montantes indevidamente pagos e, quando adequado, impondo
sancdes administrativas e financeiras eficazes, proporcionadas e dissuasivas;

m) Elaboracio de relatérios, com base em indicadores-chave de desempenho acordados pelo Conselho de Administragio,
sobre a infraestrutura informdtica desenvolvida pela Agéncia através da aplicagio da legislacdo, em termos de
calendério, conformidade or¢amental e qualidade.

11. O diretor executivo deve submeter anualmente a aprovagio do Conselho de Administragdo um projeto de relatério
que abranja as atividades da Agéncia no ano anterior e um projeto de programa de trabalho para o ano seguinte,
respeitando sempre a distingdo entre as atividades da Agéncia no dominio dos medicamentos para uso humano, dos
medicamentos a base de plantas e dos medicamentos veterindrios.

O projeto de relatério sobre as atividades da Agéncia no ano anterior deve incluir informagdes sobre o nimero de pedidos
avaliados pela Agéncia, a duragdo destas avaliagdes e os medicamentos para uso humano e medicamentos veterindrios
autorizados, recusados ou retirados.

Artigo 146.°
Comités cientificos — Disposi¢des gerais

1. Os comités cientificos sdo responsaveis pela formulagdo dos pareceres cientificos ou recomendagdes da Agéncia,
dentro das respetivas esferas de competéncia, e tém a possibilidade, se necessario, de organizar audi¢des publicas.

2. A composi¢io dos comités cientificos deve ser publicada. Aquando da publicacio das nomeacdes, devem ser
especificadas as qualificagdes profissionais de cada membro.

3. Ao diretor executivo da Agéncia, ou ao seu representante, e aos representantes da Comissdo assiste o direito de
participar em todas as reunides dos comités cientificos referidos no artigo 142.°, grupos de trabalho e grupos de
aconselhamento cientifico, bem como em todas as demais reunides convocadas pela Agéncia ou pelos seus comités
cientificos.
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4. Os membros dos comités cientificos e os peritos responsaveis pela avaliagdo dos medicamentos e designados pelos
Estados-Membros devem basear-se na avaliacio cientifica e nos recursos de que dispdem as autoridades nacionais
competentes responsaveis pelas autorizagdes de introdu¢do no mercado e devem recorrer a peritos externos propostos
pelos Estados-Membros ou selecionados pela Agéncia. Cada autoridade nacional competente deve monitorizar o nivel
cientifico e a independéncia da avaliagdo realizada e facilitar as atividades dos membros desse comité e dos peritos
designados. Os Estados-Membros devem abster-se de dar a esses membros e peritos instrugdes incompativeis com as
tarefas que lhes incumbem por direito proprio ou com as tarefas e responsabilidades da Agéncia.

5. Os membros dos comités cientificos podem fazer-se acompanhar por peritos em dominios cientificos ou técnicos
especificos.
6. Na elaboragdo dos seus pareceres ou recomendacdes, os comités cientificos devem envidar todos os esfor¢os para

obter um consenso cientifico. Se tal ndo for possivel, o parecer deve ser constituido pela posi¢io da maioria dos membros
e pelas posicdes divergentes e respetivas fundamentagdes.

7. Se o julgar necessdrio, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano pode solicitar orientagdes para questdes gerais
importantes de natureza cientifica ou ética.

8. Os comités cientificos e quaisquer grupos de trabalho e de aconselhamento cientifico criados em conformidade com
o presente artigo devem, em questdes de carater geral, estabelecer contactos, numa base consultiva, com partes envolvidas
na utilizagdo de medicamentos para uso humano, em especial organizacdes de doentes e de consumidores, nomeadamente
representantes de doentes pedidtricos, e associa¢des de profissionais de satde. Para o efeito, a Agéncia cria grupos de
trabalho constituidos por organizagdes de doentes e de consumidores e associagdes de profissionais de satide. Deve
assegurar-se uma representacdo equitativa dos profissionais de satide, dos doentes e dos consumidores, abrangendo uma
vasta gama de experiéncias e dominios de doencas, incluindo doengas 6rfis, pedidtricas e geridtricas e medicamentos de
terapia avangada, bem como uma vasta extensdo geografica. [Alt. 321]

Os relatores nomeados pelos comités cientificos podem estabelecer contactos, numa base consultiva, com representantes de
organizagdes de doentes e associacdes de profissionais de satide relevantes para a indicagdo terapéutica do medicamento
para uso humano.

9. O Comité dos Medicamentos Veterindrios deve funcionar em conformidade com o Regulamento (UE) 2019/6 e com
osn>1,2e3.

Artigo 147.°

CeonflitoeIndependéncia e conflitos de interesses [Alt. 322]

1. Os membros do Conselho de Administracio, os membros dos comités, os relatores e os peritos nio podem ter
interesses, financeiros ou outros, na indistria farmacéutica suscetiveis de afetar a sua imparcialidade. Devem
comprometer-se a agir ao servico do interesse publico e num espirito de independéncia e devem apresentar anualmente
uma declaracdo sobre os seus interesses financeiros. Todos os interesses indiretos que possam estar relacionados com esta
inddstria devem constar de um registo mantido pela Agéncia e ser acessiveis a consulta ptiblica, a pedido, nos servigos da
Agéncia.

O cbdigo de conduta da Agéncia deve prever a aplicacdo do presente artigorempartietlaro-qrieserefere-daceitaciode
presentes. [Alt. 322]

2. Os membros do Conselho de Administracdo, os membros dos comités, os relatores e os peritos que participem em
reunides ou grupos de trabalho da Agéncia devem declarar, em cada reunido, os interesses especificos que possam ser
considerados prejudiciais 4 sua independéncia ou imparcialidade relativamente aos diversos pontos da ordem de
trabalhos. Essas declaragdes devem ser disponibilizadas ao ptiblico. Se a Agéncia decidir que um interesse declarado de
um representante constitui um conflito de interesses, esse representante ndo participa em quaisquer debates ou tomadas
de decisdo, nem obtém quaisquer informacdes relativas a esse ponto da ordem de trabalhos. Essas declaracbes dos
representantes e a decisdo da Comissdo sio exaradas na ata sumdria da reunido. [Alt. 324]

2-A. Ap6s a cessagdo das suas fungbes, o diretor executivo continua vinculado aos deveres de honestidade e discrigdo no
que se refere a aceitacdo de determinadas nomeagdes ou beneficios e, se pretender exercer uma atividade profissional,
remunerada ou ndo, no prazo de dois anos a contar da data de cessagdo das suas funcdes, deve informar desse facto o
Conselho de Administracdo, para aprovagdo. O Conselho de Administracdo proibe, em principio, os antigos diretores
executivos de exercerem, nos doze meses seguintes a cessacdo de funcoes, atividades de representacdo de grupos de interesses
ou de defesa de interesses junto das instituicdes, dos orgdos e dos organismos da Unido em nome das respetivas empresas,
dos clientes ou dos empregadores relativamente a matérias pelas quais tenham sido responsdveis nos trés iiltimos anos de
servigo. [Alt. 325]
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2-B. Os doentes, os peritos clinicos e outros peritos pertinentes devem declarar quaisquer interesses financeiros ou
outros importantes para os trabalhos conjuntos em que irdo participar. Tais declaracdes e quaisquer medidas tomadas
em consequéncia serdo exaradas na ata sumdria da reunido e nos documentos finais do trabalho conjunto em questdo.
[Alt. 326]

2-C. A Agéncia disponibiliza o regulamento interno, as ordens do dia, as atas e informacdes sobre a composicdo do
Conselho de Administracdo, dos comités, dos grupos de trabalho e dos comités consultivos no seu sitio Web. [Alt. 327]

Artigo 148.°

Atividades do Comité dos Medicamentos para Uso Humano

1. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano deve ser responsével pela elaboragdo do parecer da Agéncia relativo
a quaisquer questdes referentes a admissibilidade dos processos apresentados de acordo com o procedimento centralizado,
a concessdo, a alteragdo, a suspensdo ou a revogacdo da autorizagio de introdugdo no mercado de medicamentos para uso
humano, em conformidade com o disposto no presente capitulo, bem como a farmacovigilancia. Na realizagdo das suas
tarefas de farmacovigilancia, incluindo a aprovacio dos sistemas de gestdo dos riscos e a monitoriza¢do da sua eficicia
prevista no presente regulamento, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano baseia-se na avaliacdo cientifica e nas
recomendagdes do Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia referido no artigo 142.°, alinea e).

2. Para além de fornecerem pareceres cientificos objetivos & Unido e aos Estados-Membros sobre as questdes que lhes
tenham sido submetidas, os membros do Comité dos Medicamentos para Uso Humano devem assegurar uma
coordenagdo adequada entre as tarefas da Agéncia e os trabalhos efetuados a nivel das autoridades nacionais competentes,
incluindo os organismos consultivos que se ocupam da autorizagdo de introdugdo no mercado.

3. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano deve ter a seguinte composigio:
a)  Um membro efetivo e um membro suplente nomeados por cada Estado-Membro, em conformidade com o n.° 6;

b) Quatro membros efetivos e um membro suplente nomeados pela Comissdo apds consulta do Parlamento Europeu,
com base num convite pablico a manifestagio de interesse, a fim de representar os profissionais de satde;

¢) Quatro membros efetivos e quatro membros suplentes nomeados pela Comissio apds consulta do Parlamento
Europeu, com base num convite ptiblico & manifestacdo de interesse, a fim de representar as organizagdes de doentes.

4. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano pode cooptar no méaximo cinco membros adicionais, selecionados
com base na sua competéncia cientifica especifica. Os referidos membros sdo nomeados por um periodo de trés anos, o
qual pode ser renovado, e ndo tém suplentes.

Tendo em vista a cooptagdo destes membros, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano deve determinar a
competéncia cientifica especifica complementar do membro ou membros adicionais. Os membros cooptados devem ser
escolhidos entre os peritos nomeados pelos Estados-Membros ou pela Agéncia.

5. Os suplentes devem representar os membros efetivos e votar por eles na sua auséncia e também podem ser
nomeados como relatores em conformidade com o disposto no artigo 152.°.

Os membros e os suplentes devem ser escolhidos em fungdo do seu papel e da sua experiéncia em matéria de avaliagdo de
medicamentos para uso humano, conforme adequado, e representardo as autoridades competentes dos Estados-Membros.

6. Os membros efetivos e os membros suplentes do Comité dos Medicamentos para Uso Humano devem ser nomeados
com base nos seus conhecimentos especializados sobre a avaliagio dos medicamentos, que deverdo abranger todos os tipos
de medicamentos abrangidos pela [Diretiva 2001/83/CE revista] e pelo presente regulamento e que incluam medicamentos
para doencas raras e pedidtricas, medicamentos de terapia avangada, produtos bioldgicos e biotecnoldgicos, a fim de
garantir os mais elevados niveis de qualificagdes especializadas e um vasto leque de conhecimentos especializados. Os
Estados-Membros devem cooperar a fim de assegurar que a composi¢do final do Comité dos Medicamentos para Uso
Humano proporcione uma cobertura adequada e equilibrada de todos os dominios cientificos relevantes para as suas
tarefas, tendo em conta a evolugio cientifica e os novos tipos de medicamentos. Para o efeito, os Estados-Membros devem
assegurar a ligacdo com o Conselho de Administra¢do e com a Comissdo.
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7. Os membros efetivos e os membros suplentes do Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia devem ser
nomeados por um mandato de trés anos, que pode ser renovado de acordo com os procedimentos referidos no n.° 6. O
comité deve eleger o presidente e o vice-presidente de entre os seus membros por um mandato de trés anos, que pode ser
renovado uma vez.

8. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano deve elaborar o seu préprio regulamento interno.

Esse regulamento interno deve estabelecer, nomeadamente:
a) Os procedimentos de nomeagdo e de substituicio do presidente;
b) Os procedimentos relativos aos grupos de trabalho e grupos de aconselhamento cientifico; e

¢) Um procedimento para a adocdo urgente de pareceres, em particular relativamente as disposicdes do presente
regulamento em matéria de fiscalizacio do mercado e de farmacovigilancia.

O regulamento interno deve entrar em vigor apds parecer favordvel da Comissdo e do Conselho de Administragio.

Artigo 149.°

Atividades do Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia

1. O mandato do Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilincia deve abranger todos os aspetos da gestao dos
riscos colocados pela utilizagio de medicamentos para uso humano, incluindo a deteco, a avaliacdo, a minimizagdo e a
comunicagdo relacionadas com os riscos de reacdes adversas, tendo na devida consideragdo os efeitos terapéuticos do
medicamento para uso humano, a concegdo e a avaliagdo dos estudos de seguranca pés-autorizacdo e as auditorias de
farmacovigilancia.

2. O Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia deve ter a seguinte composicio:
a) Um membro efetivo e um membro suplente nomeados por cada Estado-Membro, em conformidade com o n.° 3;

b) Seis membros nomeados pela Comissdo, a fim de garantir que o comité disponha da especializacdo necessdria,
nomeadamente em matéria de farmacologia clinica e farmacoepidemiologia, com base num convite publico a
manifestacdo de interesse;

¢) Dois membros efetivos e dois membros suplentes nomeados pela Comissdo apds consulta do Parlamento Europeu,
com base num convite pablico a manifestagio de interesse, a fim de representar os profissionais de satde;

d) Dois membros efetivos e dois membros suplentes nomeados pela Comissdo apds consulta do Parlamento Europeu,
com base num convite pablico a manifestacio de interesse, a fim de representar as organizagdes de doentes.

Os membros suplentes devem representar os membros efetivos e votar em seu nome na sua auséncia. Os membros
suplentes a que se refere a alinea a) podem ser nomeados relatores nos termos do artigo 152.°.

3. Um Estado-Membro pode delegar noutro Estado-Membro as tarefas que lhe incumbem no Comité de Avaliagdo do
Risco de Farmacovigilancia. Nenhum Estado-Membro pode representar mais do que um Estado-Membro.

4. Os membros efetivos e os membros suplentes do Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia devem ser
nomeados com base na sua competéncia técnica no dominio da farmacovigilancia e da avaliagio dos riscos dos
medicamentos para uso humano, por forma a garantir o mais alto nivel de competéncia técnica e um amplo leque de
conhecimentos especializados. Para o efeito, os Estados-Membros devem colaborar com o Conselho de Administragdo e
com a Comissdo a fim de garantir que a composicdo final do comité abranja os dominios cientificos pertinentes para as
suas tarefas.

5. Os membros efetivos e os membros suplentes do Comité de Avaliacio do Risco de Farmacovigilancia devem ser
nomeados por um mandato de trés anos, que pode ser renovado de acordo com os procedimentos referidos no n.° 1. O
comité deve eleger o presidente e o vice-presidente de entre os seus membros por um mandato de trés anos, que pode ser
renovado uma vez.
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Artigo 150.°

Grupos de trabalho cientificos, grupos de trabalho ad hoc e grupos de aconselhamento cientifico [Alt. 328]

1. Os comités cientificos referidos no artigo 146.° podem criar grupos de trabalho cientificos e grupos de
aconselhamento cientifico relacionados com o desempenho das suas tarefas.

Os comités cientificos podem recorrer a grupos de trabalho cientificos para a execugio de determinadas tarefas. Os comités
cientificos devem conservar a responsabilidade final pela avaliagdo ou por qualquer parecer cientifico relacionado com
essas tarefas.

Os grupos de trabalho criados pelo Comité dos Medicamentos Veterindrios sdo regidos pelo Regulamento (UE) 2019/6.

2. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano deve criar, para a avaliacio de tipos especificos de medicamentos ou
tratamentos, grupos de trabalho com conhecimentos cientificos especializados nos dominios da qualidade farmacéutica,
das metodologias e das avalia¢des ndo clinicas e clinicas.

Para a emissdo de pareceres cientificos, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano deve criar um grupo de trabalho de
aconselhamento cientifico.

O Comité pededeve criar um grupo de trabalho ad hoc para a avaliagdo dos riscos ambientais e outros grupos de trabalho
cientificos, se necessdrio. [Alt. 329]

3. A composicio do grupo de trabalho e a selecio dos membros deve basear-se nos seguintes critérios:
a)  Um nivel elevado nivel de especializacdo cientifica;

b) A satisfagdo das necessidades de conhecimentos especificos multidisciplinares do grupo de trabalho para o qual serdo
nomeados:;

b-A) O cumprimento dos requisitos em matéria de conflitos de interesses a que se refere o artigo 147.°. [Alt. 330]

Na sua maioria, os grupos de trabalho devem ser compostos por peritos das autoridades competentes dos Estados-
-Membros. Se for caso disso, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano pode, apds consulta do Conselho de
Administracdo, estabelecer um niimero minimo de peritos das autoridades competentes num grupo de trabalho.

3-A. Os grupos de trabalho devem integrar representantes dos doentes, dos prestadores de cuidados, dos clinicos e dos
meios académicos, conforme adequado. [Alt. 331]

4. As autoridades competentes dos Estados-Membros que nio estejam representadas num grupo de trabalho podem
solicitar a participagdo nas reunides dos grupos de trabalho na qualidade de observadores.

5. A Ageéncia deve disponibilizar a todas as autoridades competentes dos Estados-Membros os documentos debatidos
nos grupos de trabalho.

5-A. A Agéncia deve criar os seguintes grupos de trabalho ad hoc:
a) Um grupo de trabalho ad hoc sobre medicamentos de terapia avancada;
b) Um grupo de trabalho ad hoc sobre medicamentos érfdos;

¢) Umgrupo de trabalho ad hoc sobre medicamentos pedidtricos. [Alt. 332]

6. Ao proceder a criacdo de grupos de trabalho e grupos de aconselhamento cientifico, os comités cientificos devem
prever no seu regulamento interno:

a) Que a nomeagdo dos membros desses grupos de trabalho e grupos de aconselhamento cientifico se baseie na lista de
peritos referida no artigo 151.°, n.° 2; e

b) Que sejam consultados esses grupos de trabalho e grupos de aconselhamento cientifico.
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Artigo 151.°

Peritos cientificos

1. A Agéncia ou qualquer dos comités referidos no artigo 142.° podem recorrer aos servigos de peritos e de prestadores
de servicos para a realizagdo de tarefas especificas pelas quais sdo responsaveis.

2. Os Estados-Membros devem enviar a Agéncia os nomes dos peritos nacionais com experiéncia comprovada na
avaliagdo de medicamentos para uso humano e de medicamentos veterinarios que, tendo em conta conflitos de interesse
nos termos do artigo 147.°, possam integrar os grupos de trabalho ou os grupos de aconselhamento cientifico de qualquer
um dos comités referidos no artigo 142.°, acompanhados da indicagio das suas qualificacdes e dreas de competéncia
especifica.

3. Se necessdrio, para a designagdo de outros peritos, a Agéncia pededeve publicar um convite 3 manifestacdo de
interesse apés aprovagdo pelo Conselho de Administracdo dos critérios e dominios de especializagdo necessdrios, em
especial para assegurar um elevado nivel de satde publica e de protegdo dos animais. [Alt. 333]

O Conselho de Administracdo deve adotar os procedimentos nesta matéria com base numa proposta do diretor executivo.

4. A Agéncia deve estabelecer e manter uma reserva de peritos acreditados. Essa reserva de peritos deve incluir os
peritos nacionais referidos no n.° 2 e quaisquer outros peritos designados pela Agéncia ou pela Comissdo, e deve ser
atualizada.

5. Os peritos acreditados devem ter acesso a formacdo proporcionada pela Agéncia, conforme adequado.

6. Os relatores de qualquer dos comités referidos no artigo 142.° podem recorrer aos servigos de peritos acreditados
para o desempenho das suas tarefas, em conformidade com o artigo 152.°. Qualquer remuneracdo desses peritos
acreditados deve ser deduzida da remunerac¢io devida aos relatores.

7. A remuneragdo dos peritos e dos prestadores de servicos, por servicos utilizados pela Agéncia nos termos do n.° 1,
deve ser financiada pelo orcamento da Agéncia, em conformidade com as disposi¢des financeiras aplicdveis a Agéncia.

Artigo 152.°

Tarefas dos relatores

1. Caso, em conformidade com o presente regulamento, um dos comités referidos no artigo 142.° tenha de avaliar um
medicamento para uso humano, deve designar um dos seus membros para atuar como relator, tendo em conta a
competéncia especializada existente no Estado-Membro. O Comité em questdo pode nomear um segundo membro que
atue como correlator.

Um membro de um comité ndo pode ser designado relator para um caso especifico se declarar, em conformidade com o
artigo 147.°, qualquer interesse que possa ser prejudicial, ou ser entendido como tal, para a apreciagio imparcial desse
caso. O Comité em questdo pode substituir o relator ou correlator por outro membro em qualquer altura, se aquele ndo
puder desempenhar a sua funcio nos prazos prescritos, ou se se detetar um interesse prejudicial real ou potencial.

O relator nomeado para esse efeito pelo Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia deve trabalhar em estreita
colaboracdo com o relator nomeado pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano ou pelo Estado-Membro de
referéncia para o medicamento para uso humano em causa.

Quando da consulta dos grupos de aconselhamento cientifico referidos no artigo 150.°, o comité dever transmitir-lhe o
projeto de relatério ou relatérios de avaliagio elaborados pelo relator ou pelo correlator. O parecer do grupo de
aconselhamento cientifico deve ser transmitido ao presidente do comité competente por forma a assegurar o
cumprimento dos prazos fixados no artigo 6.°.

O contetido do referido parecer deve ser incluido no relatério de avaliagdo publicado nos termos do artigo 16.°, n.° 3.
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2. Sem prejuizo do artigo 151.°, n.° 7, a prestagdo de servicos por parte dos relatores e peritos deve reger-se por um
contrato escrito entre a Agéncia e a pessoa em questdo ou, se for caso disso, entre a Agéncia e a entidade patronal dessa
pessoa.

A pessoa em questdo, ou a sua entidade patronal, deve ser remunerada de acordo com [uma tabela de honorérios a incluir
nas disposi¢des financeiras estabelecidas pelo Regulamento (UE) 2024/568 do Parlamento Europeu e do Conselho de
s traeRo i ambito-danovalegislaciorelativaastaxas (7). [Alt. 334]

O primeiro e o segundo pardgrafos ndo se aplicam:
a) Aos servigos prestados pelos presidentes dos comités cientificos da Agéncia; e

b) Ao trabalho dos relatores no dmbito do grupo de coordenagio para efeitos da execugdo das tarefas que lhe incumbem
por forga dos artigos 108.2, 110.°, 112.°, 116.° e 121.° da [Diretiva 2001/8 3/CE revista].

Artigo 153.°

Métodos para determinar a mais-valia terapéutica

A pedido da Comissio, a Agéncia recolhe, em relagio aos medicamentos para uso humano autorizados, todas as
informagdes disponiveis sobre a metodologia utilizada pelas autoridades competentes dos Estados-Membros para
determinar a mais-valia terapéutica obtida com qualquer novo medicamento para uso humano. A Agéncia, em
colaboragdo com as organizagdes de doentes e de profissionais de sailde, elabora orientacdes para a determinacdo da
mais-valia terapéutica. [Alt. 335]

Secgao 3

Disposigdes financeiras

Artigo 154.°

Aprovagio do orcamento da Agéncia

1. Todas as receitas e despesas da Agéncia sdo objeto de previsdes para cada exercicio orcamental, que coincide com o
ano civil, e sdo inscritas no or¢amento da Agéncia.

2. O orcamento da Agéncia deve respeitar o equilibrio entre receitas e despesas.

3. Asreceitas da agéncia sdo constituidas:
a) Pela contribuicdo da Unido;

b) Pela contribuicdo dos paises terceiros que participam no trabalho da Agéncia, com os quais a Unido tenha celebrado
acordos internacionais para esse efeito;

¢) Por taxas pagas por empresas e entidades que ndo exercem uma atividade econémica:

i) Pela obtencdo e manutengdo de autorizagdes de introducdo no mercado da Unido de medicamentos para uso
humano e medicamentos veterindrios e por outros servicos prestados pela Agéncia, tal como previsto no
presente regulamento e no Regulamento (UE) 2019/6, e

ii) Por servicos prestados pelo grupo de coordenacio para efeitos da execugio das tarefas que lhe incumbem por
forga dos artigos 108.°, 110.°, 1122, 116.° ¢ 121.° da [Diretiva 2001/83/CE revista];

d) Pelos emolumentos cobrados por quaisquer outros servigos prestados pela Agéncia;

e¢) Por financiamento da Unido sob a forma de subvengdes a participagdo em projetos de investigacdo e assisténcia, em
conformidade com as regras financeiras da Agéncia referidas no artigo 155.°, n.° 11, e as disposi¢des dos
instrumentos de apoio as politicas da Unido.

(**) Regulamento (UE) 2024/568 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de fevereiro de 2024, relativo ds taxas e aos emolumentos
cobrados pela Agéncia Europeia de Medicamentos, que altera os Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2022/123 do Parlamento
Europeu e do Conselho e revoga o Regulamento (UE) n.° 658/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE)
n.°297/95 do Conselho (JO L, 2024/568, 14.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/0j).
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Se necessdrio, o Parlamento Europeu e o Conselho (cautoridade orcamental») procedem ao reexame do nivel da
contribui¢do da Unido, a que se refere o primeiro pardgrafo, alinea a), com base numa avaliagio das necessidades e tendo
em conta o montante das receitas provenientes das fontes referidas no primeiro paragrafo, alineas c), d) e e).

4. As atividades ligadas a avaliacdo dos pedidos de autorizagdo de introducio no mercado, as alteragdes posteriores, a
farmacovigilincia, ao funcionamento das redes de comunicagio e a fiscalizagdo do mercado realizam-se sob o controlo
permanente do Conselho de Administracdo, a fim de garantir a independéncia da Agéncia. Tal ndo obsta a que a Agéncia
cobre taxas aos titulares de autorizagdes de introducio no mercado pela realizagdo destas atividades pela Agéncia, desde
que a sua independéncia seja rigorosamente salvaguardada, em conformidade com o artigo 147.. [Alt. 336]

5. Nas despesas da Agéncia incluem-se a remuneracdo do pessoal e os custos administrativos, de infraestrutura e de
funcionamento. No que diz respeito as despesas de funcionamento, as autorizacdes or¢amentais para a¢des cuja execugdo
se prolonga por vérios exercicios financeiros podem ser repartidas em parcelas anuais, ao longo de varios anos, conforme
necessario.

A Agéncia pode conceder subvengdes relacionadas com o desempenho das tarefas que lhe incumbem por forca do presente
regulamento ou de outros atos juridicos pertinentes da Unido ou relacionadas com o desempenho de outras tarefas que lhe
sdo confiadas.

6. O Conselho de Administracdo deve elaborar anualmente, com base num projeto elaborado pelo diretor executivo, o
mapa previsional das receitas e despesas da Agéncia para o exercicio seguinte. Este mapa previsional, que deve incluir um
projeto de quadro de pessoal, deve ser transmitido pelo Conselho de Administragio a Comissio, até 31 de marco.

7. A Comissdo deve transmitir o mapa previsional a autoridade orcamental, juntamente com o anteprojeto de
orgamento geral da Unido Europeia.

8. Com base no mapa previsional, a Comissdo deve proceder a inscri¢do, no anteprojeto de orcamento geral da Unido
Europeia, das previsdes que considere necessdrias no que diz respeito ao quadro de pessoal e a0 montante da subvencio a
cargo do orcamento geral, que deve submeter a apreciagio da autoridade orgamental nos termos do disposto no
artigo 272.° do Tratado.

9. A autoridade orcamental autoriza as dotagdes a titulo da subvengdo destinada a Agéncia.

A autoridade orgamental aprova o quadro de pessoal da Agéncia.

10. O Conselho de Administracio deve adotar o or¢amento. Este deve tornar-se definitivo apds a adogdo final do
orcamento geral da Unido Europeia. Se necessdrio, o orcamento deve ser adaptado em conformidade.

11.  Todas as modificagdes do quadro do pessoal e do orcamento devem ser objeto de um orcamento certificativo, que
deve ser transmitido a autoridade orcamental.

12. O Conselho de Administracio deve notificar imediatamente a autoridade orcamental da sua intencdo de realizar
qualquer projeto que possa ter implicagdes financeiras importantes no financiamento do seu orcamento, em especial
projetos relacionados com bens imdveis, designadamente o aluguer ou compra de edificios. Desse facto deve informar a
Comissdo.

Sempre que um ramo da autoridade or¢amental tenha comunicado a sua intengio de emitir um parecer, deve transmitir
esse parecer ao Conselho de Administragdo no prazo de seis semanas a contar da data da notificagdo do projeto.

Artigo 155.°

Execucdo do orcamento da Agéncia

1. O diretor executivo deve executar o orcamento da Agéncia em conformidade com o Regulamento (UE,
Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conselho (*).

(*) Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de julho de 2018, relativo as disposicdes
financeiras aplicdveis ao or¢amento geral da Unido, que altera os Regulamentos (UE) n.° 1296/2013, (UE) n.° 1301/2013, (UE)
n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE) n.* 1309/2013, (UE) n.° 1316/2013, (UE) n.° 223/2014 e (UE) n.° 283/2014, e a Decisdo
n.° 541/2014/UE, e revoga o Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (JO L 193 de 30.7.2018, p. 1).
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2. Até 1 de margo do exercicio n+1, o contabilista da Agéncia deve enviar as contas provisérias do exercicio n ao
contabilista da Comissdo e ao Tribunal de Contas.

3. Até 31 de margo do exercicio n+1, o diretor executivo deve enviar ao Parlamento Europeu, ao Conselho, & Comissio
e ao Tribunal de Contas o relatério de gestdo orcamental e financeira do exercicio n.

4. Até 31 de marco do exercicio n+1, o contabilista da Comissdo deve enviar ao Tribunal de Contas as contas
provisdrias do exercicio n da Agéncia, consolidadas com as contas provisorias da Comissdo.

Apbs recegdo das observacdes formuladas pelo Tribunal de Contas relativamente as contas provisorias da Agéncia nos
termos do disposto no artigo 246.° do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046, o contabilista da Agéncia deve elaborar as
contas definitivas da Agéncia, e o diretor executivo deve transmiti-las, para parecer, ao Conselho de Administragio.

5. O Conselho de Administragdo deve emitir um parecer sobre as contas definitivas da Agéncia do ano n.

6.  Até 1 de julho do exercicio n+1, o contabilista da Agéncia deve enviar ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Tribunal de Contas e ao contabilista da Comissdo as contas definitivas acompanhadas do parecer do Conselho de
Administracio.

7. As contas definitivas do ano n devem ser publicadas no até 15 de novembro do exercicio n+1.

8. O diretor executivo deve enviar ao Tribunal de Contas uma resposta as suas observacdes até 30 de setembro do

exercicio n+1. O diretor executivo deve enviar igualmente essa resposta ao Conselho de Administragio.

9. O diretor executivo deve comunicar ao Parlamento Europeu, a pedido deste, como previsto no artigo 261.°, n.° 3, do
Regulamento (CE, Euratom) n.° 2018/1046, todas as informagdes necessdrias a0 bom desenrolar do procedimento de
quitacdo para o exercicio em causa.

10.  Sob recomendacio do Conselho, antes de 15 de maio do exercicio n+2, o Parlamento Europeu dé quitacio ao diretor
executivo pela execucio do orcamento do exercicio n.

11. A regulamentacio financeira aplicdvel a Agéncia deve ser adotada pelo Conselho de Administracio, apds consulta da
Comissdo. Esta regulamentacdo s6 pode divergir do Regulamento Delegado (UE) 2019/715 da Comissdo (*°) se as
exigéncias especificas do funcionamento da Agéncia o impuserem e desde que a Comissdo dé previamente o seu acordo.

Artigo 156.°

Prevengdo da fraude

1. Naluta contra a fraude, a corrupgio e outras atividades ilegais aplicam-se, sem quaisquer restri¢des, as disposicdes
do Regulamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (*9).

2. A Agéncia deve aderir ao Acordo Interinstitucional, de 25 de maio de 1999, entre o Parlamento Europeu, o
Conselho da Unido Europeia e a Comissdo das Comunidades Europeias () e adotar, sem demora, as disposi¢des adequadas
aplicaveis a todo o pessoal da Agéncia, utilizando o modelo constante do anexo ao referido acordo.

(**) Regulamento Delegado (UE) 2019/715 da Comissdo, de 18 de dezembro de 2018, que institui o regulamento financeiro-quadro dos
organismos criados ao abrigo do TFUE e do Tratado Euratom e referidos no artigo 70.° do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 122 de 10.5.2019, p. 1).

(*) Regulamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de setembro de 2013, relativo aos inquéritos
efetuados pelo Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) e que revoga o Regulamento (CE) n.° 1073/1999 do Parlamento
Europeu e do Conselho e o Regulamento (Euratom) n.° 1074/1999 do Conselho (JO L 248 de 18.9.2013, p. 1).

() Acordo interinstitucional, de 25 de maio de 1999, entre o Parlamento Europeu, o Conselho da Unido Europeia e a Comissdo das
Comunidades Europeias relativo aos inquéritos internos efetuados pelo Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) (JO L 136 de
31.5.1999, p. 15).
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3. O Tribunal de Contas da Unido Europeia dispde de poderes para auditar, com base em documentos e no local, todos
os beneficidrios de subvencdes, contratantes e subcontratantes que tenham recebido fundos da Unido através da Agéncia.

4. O OLAF pode realizar inquéritos, incluindo verificagdes e inspegdes no local, com vista a apurar a existéncia de
fraude, corrupgdo ou outras atividades ilegais lesivas dos interesses financeiros da Unido no dmbito de subvengdes ou
contratos financiados pela Agéncia em conformidade com as disposi¢des e os procedimentos previstos no Regulamento
(UE, Euratom) n.° 883/2013 e no Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 do Conselho (*%).

5. Os acordos de trabalho com paises terceiros e organizacdes internacionais, os contratos, as convengdes de
subvengio e as decisdes de subvengio da Agéncia contém disposi¢des que confiram expressamente ao Tribunal de Contas
Europeu e ao OLAF poderes para realizar essas auditorias e esses inquéritos, de acordo com as respetivas competéncias.

6.  Em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/1939 do Conselho (*’), a Procuradoria Europeia pode investigar e
intentar agdes penais contra a fraude e outras atividades ilegais lesivas dos interesses financeiros da Unido, conforme
previsto na Diretiva (UE) 20171371 do Parlamento Europeu e do Conselho (*).

Secgao 4

Disposi¢0es gerais que regem a Agéncia

Artigo 157.°

Responsabilidade

1. Aresponsabilidade contratual da Agéncia é regulada pela lei aplicdvel ao contrato em causa. O Tribunal de Justiga da
Unido Europeia é competente para se decidir com fundamento em cldusula compromisséria constante de um contrato
celebrado pela Agéncia.

2. Em matéria de responsabilidade extracontratual, a Agéncia deve indemnizar, de acordo com os principios gerais
comuns aos direitos dos Estados-Membros, os danos causados por si ou pelo seu pessoal no exercicio das suas atividades.

O Tribunal de Justica é competente para conhecer de qualquer litigio relativo a reparago de tais danos.

3. A responsabilidade pessoal dos efetivos da Agéncia em relagdo a esta rege-se pelas disposi¢des do Estatuto dos
Funciondrios ou do Regime aplicdvel aos Outros Agentes.

Artigo 158.°

Acesso aos documentos

O Regulamento (CE) n.° 1049/2001 aplica-se aos documentos detidos pela Agéncia.

A Agéncia deve criar um registo em conformidade com o disposto no artigo 2.°, n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 1049/2001
visando a disponibilizagdo de todos os documentos acessiveis ao ptiblico por forca do presente regulamento.

O Conselho de Administragdo deve adotar as disposi¢des de execugdo do Regulamento (CE) n.° 1049/2001.

(**) Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 do Conselho, de 11 de novembro de 1996, relativo as inspegdes e verificacdes no local
efetuadas pela Comissdo para proteger os interesses financeiros das Comunidades Europeias contra a fraude e outras irregularidades
(JOL292de15.11.1996, p. 2).

(**) Regulamento (UE) 2017/1939 do Conselho, de 12 de outubro de 2017, que dd execu¢do a uma cooperagdo refor¢ada para a
institui¢do da Procuradoria Europeia (JO L 283 de 31.10.2017, p. 1).

(*) Diretiva (UE) 2017/1371 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de julho de 2017, relativa a luta contra a fraude lesiva dos
interesses financeiros da Unido através do direito penal (JO L 198 de 28.7.2017, p. 29).
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As decisdes tomadas pela Agéncia nos termos do artigo 8.° do Regulamento (CE) n.* 1049/2001 podem dar lugar a
apresentagdo de queixa junto do Provedor de Justica Europeu ou ser impugnadas no Tribunal de Justi¢a, nas condi¢des
previstas, respetivamente, nos artigos 228.° e 263.° do Tratado.

Artigo 159.°
Privilégios

O Protocolo n.° 7 relativo aos Privilégios e Imunidades da Unido Europeia, anexo ao Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia, é aplicdvel a Agéncia e ao seu pessoal.

Artigo 160.°

Pessoal

O Estatuto dos Funciondrios e as regras adotadas entre as institui¢des da Unido para dar efeito a esse Estatuto dos
Funciondrios da Unido Europeia e Regime Aplicdvel aos Outros Agentes da Unido, aplicam-se ao pessoal da Agéncia.

A Agéncia pode recorrer a peritos nacionais destacados ou a outro pessoal ndo contratado pela Agéncia.

O Conselho de Administracdo, em concertacdo com a Comissdo, deve aprovar as disposi¢des de execugdo necessarias.

Artigo 161.°

Regras de seguranca em matéria de protegdo de informacdes classificadas e de informacdes sensiveis ndo classificadas

A Agéncia deve adotar regras de seguranca proprias equivalentes as regras de seguranga da Comissdo para a protegdo das
informacdes classificadas da Unido Europeia (ICUE) e das informacdes sensiveis ndo classificadas, conforme estabelecido
nas Decisdes (UE, Euratom) 2015/443 (*!) e (UE, Euratom) 2015/444 () da Comissdo. As regras de seguranca da Agéncia
devem abranger, nomeadamente, as disposi¢des relativas ao intercimbio, ao tratamento e a conservagdo dessas
informacdes.

Os membros do Conselho de Administragdo, o diretor-executivo, os membros dos comités, os peritos externos que
participam nos grupos de trabalho ad hoc e os membros do pessoal da Agéncia estio sujeitos aos requisitos de
confidencialidade previstos no artigo 339.° do TFUE, mesmo ap6s a cessacdo das suas funcdes.

A Agéncia pode tomar as medidas necessdrias para facilitar o intercdmbio de informagdes pertinentes para a execugdo das
suas tarefas com a Comissdo e os Estados-Membros e, se for caso disso, com outras institui¢des, 6rgdos e organismos da
Unido. Quaisquer acordos administrativos celebrados para esse efeito no que respeita a partilha de informagdes
classificadas da UE (ICUE) ou, na falta de um tal acordo, qualquer divulgacio excecional ad hoc de ICUE devem ser
previamente aprovados pela Comisséo.

Artigo 162.°

Processo de consulta

1. A Agéncia deve estabelecer um processo de consulta com as autoridades ou organismos nacionais competentes para
o intercdimbio de informacdes e a congregagdo de conhecimentos sobre questdes gerais de natureza cientifica ou técnica
relacionadas com as tarefas da Agéncia, em especial orientagdes sobre as necessidades médicas ndo satisfeitas e a concegdo
de ensaios clinicos, outros estudos e a producdo de provas ao longo do ciclo de vida dos medicamentos.

O processo de consulta deve incluir organismos responsdveis pela avaliagio das tecnologias da satide, tal como referido no
Regulamento (UE) 2021/2282, e organismos nacionais responsaveis pela fixacdo de precos e reembolsos.

As condicdes de participagdo devem ser estipuladas pelo Conselho de Administracdo, em acordo com a Comissdo.

(*") Decisdo (UE, Euratom) 2015/443 da Comissdo, de 13 de marco de 2015, relativa & seguranga na Comissio (JO L 72 de
17.3.2015, p. 41).

(*?) Decisdo (UE, Euratom) 2015/444 da Comissdo, de 13 de margo de 2015, relativa as regras de seguranca aplicdveis a protegdo das
informacdes classificadas da UE O L 72 de 17.3.2015, p. 53).
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2. A Agéncia pededeve alargar o processo de consulta aos doentes, aos responsaveis pelo desenvolvimento de
medicamentos, aos profissionais de satide, as inddstrias ou a outras partes interessadas, consoante o caso. [Alt. 337]

Artigo 163.°

Contactos com os representantes da sociedade civil

O Conselho de Administragdo, em concertagdo com a Comissdo, deve desenvolver os contactos necessarios entre a Agéncia
e os representantes da inddistria, dos consumidores, dos doentes e dos profissionais de saide, nomeadamente através do
grupo de trabalho dos doentes e consumidores, do grupo de trabalho dos profissionais de satide e do Industry Standing
Group [grupo permanente do setor farmacéutico]. Esses contactos podem incluir a participagdo de observadores em
certos trabalhos da Agéncia, em condigdes previamente definidas pelo Conselho de Administragdo, em concertagdo com a
Comissio. [Alt. 338]

Artigo 164.°

Apoio as PME e as entidades sem fins lucrativos

1. A Agéncia deve assegurar que seja oferecido um regime de apoio as micro, pequenas e médias empresas («<PME») e as
entidades sem fins lucrativos.

2. O regime de apoio deve ser composto por apoio regulamentar, processual e administrativo, bem como por uma
reducdo, um diferimento ou uma isen¢io das taxas.

3. O regime deve abranger as vdrias fases dos procedimentos de pré-autorizacio, tais como o aconselhamento
cientifico, a apresentagdo do pedido de autorizagdo de introdu¢do no mercado e os procedimentos pds-autorizagio.

4. As PME devem beneficiar dos incentivos previstos no Regulamento (CE) n.° 2049/2005 da Comissio e no
[Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho revisto] (%%).

5. No caso das entidades sem fins lucrativos, a Comissdo deve adotar disposi¢des especificas que clarifiquem as
defini¢des e estabelecam isencdes, reducdes ou diferimentos de taxas, consoante o caso, em conformidade com o
procedimento referido nos artigos 10.° e 12.° e no anexo V do [Regulamento (CE) n.° 297/95 revisto]. [Alt. 339]

Artigo 165.°

Transparéncia

Com o objetivo de garantir um nivel de transparéncia adequado, o Conselho de Administragdo, com base numa proposta
do diretor executivo e em concertacdo com a Comissdo, deve adotar regras para garantir a disponibilizagdo ao puiblico de
informacdes regulamentares, cientificas ou técnicas que ndo sejam confidenciais relativas a autoriza¢do ou a supervisio
dos medicamentos.

O regulamento interno e os procedimentos da Agéncia, dos seus comités e dos seus grupos de trabalho devem ser
disponibilizados ao publico na Agéncia e na Internet.

A Agéncia pode participar em atividades de comunicagdo, por sua propria iniciativa, nos dominios que se enquadram no
seu dmbito de competéncias. A afetacdo de recursos a atividades de comunicagdo ndo prejudica o exercicio efetivo das
tarefas da Agéncia. As atividades de comunicagio devem ser realizadas de acordo com os planos de comunicagdo e
divulgacio adotados pelo Conselho de Administragdo.

A Agéncia deve ser dotada de recursos suficientes para garantir o cumprimento adequado das suas obrigacoes e dos seus
compromissos em matéria de transparéncia. [Alt. 340]

(**) Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho, de 10 de fevereiro de 1995, relativo as taxas cobradas pela Agéncia Europeia de Avaliagio
dos Medicamentos (JO L 35 de 15.2.1995, p. 1).
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Artigo 166.°

Dados pessoais de satde

1. Paraapoiar as suas tarefas no dominio da satide publica e, em especial, a avaliagio e monitorizacdo de medicamentos
ou a elaboragio de decisdes regulamentares e pareceres cientificos, a Agéncia pode tratar dados de satde pessoais,
provenientes de outras fontes que ndo ensaios clinicos, designadamente dados do mundo real, com o objetivo de melhorar
a solidez da sua avaliagdo cientifica ou de verificar as alegacdes do requerente ou do titular da autorizacio de introducio no
mercado no contexto da avaliagio ou supervisio do medicamento. A Agéncia deve implementar medidas técnicas e
organizativas suficientes, eficazes e especificas para salvaguardar os direitos e interesses fundamentais dos titulares dos
dados, nos termos dos Regulamentos (UE) 2016/679 e (UE) 2018/1725, incluindo, entre outras, politicas em matéria de
minimizacdo dos dados claras e especificas e requisitos de anonimizacdo e pseudonimizacdo de iltima geracdo.
[Alt. 341]

l.a  Esses dados devem incluir, nomeadamente, os dados de saiide eletronicos pessoais na acegdo do Regulamento
(UE).../... [Regulamento relativo ao Espaco Europeu de Dados de Saiide, 2022/0140(COD)], dados da base de dados
Eudravigilance, dados clinicos e, se for caso disso, dados de estudos de monitorizagdo da utilizagdo, eficdcia e seguranca
dos medicamentos destinados a tratar, prevenir ou diagnosticar uma doenca, nomeadamente dados de saiide fornecidos
por autoridades priblicas. [Alt. 342]

2. A Agéncia pode analisar e decidir com base em elementos de prova adicionais disponiveis, independentemente dos
dados apresentados pelo requerente ou pelo titular da autorizagdo de introdugdo no mercado. Nessa base, o resumo das
caracteristicas do medicamento deve ser atualizado se as provas adicionais tiverem impacto na relagdo beneficio-risco do
medicamento. Essa atualizacdo sé pode ter lugar apés consulta do requerente ou titular da autorizagdo de introdugdo no
mercado em causa. Os requerentes e os titulares da autorizagdo de introducdo no mercado devem ter a oportunidade de
responder dentro de um prazo razodvel fixado pela Agéncia. Os requerentes e os titulares da autorizagdo de introdugio
no mercado podem colocar perguntas a Agéncia e ser-lhes-d dada a oportunidade de apresentarem uma explicacdo sobre
qualquer alteragio proposta ao resumo das caracteristicas do produto, conforme adequado. Os motivos que
fundamentam as conclusdes sdo incluidos no parecer definitivo. [Alt. 343]

3. A Agéncia deve adotar priticas de governagio de dados adequadas e as normas necessrias para assegurar a
utilizacdo e protegdo adequadas dos dados de satide pessoais, em conformidade com o presente regulamento e com o
Regulamento (UE) 2018/1725.

Artigo 167.°

Prote¢io contra ciberataques

A Agéncia deve dotar-se de um nivel elevado de controlos e processos de seguranga contra ciberataques, ciberespionagem e
outras formas de violagdo de dados, a fim de garantir a protecio dos dados de satide e o seu funcionamento normal, de
forma permanente, sobretudo durante emergéncias de satide puiblica ou eventos graves a nivel da Unido.

Para efeitos do primeiro pardgrafo, a Agéncia deve identifiear—e—implementartomar ativamente

matériamedidas para assegurar a sua conformidade com um elevado nivel comum de ciberseguranca adotadasadotado
pelas institui¢des, érgdos e organismos da Unido, identificar e implementar boas prdticas atualizadas em matéria de
ciberseguranga para prevenir, detetar, atenuar e responder a ciberataques. [Alt. 344]

Artigo 168.°

Confidencialidade

1. Salvo disposi¢do em contrdrio do presente regulamento, e sem prejuizo do Regulamento (CE) n.° 1049/2001 e da
Diretiva (UE) 2019/1937 do Parlamento Europeu e do Conselho (*) e das disposi¢Bes e-prétieas nacionais vigentes nes
Estados-Membros em matéria de confidencialidade, todas as partes envolvidas na aplicagdo do presente regulamento
devem respeitar a confidencialidade das informagdes e dos dados obtidos no exercicio das suas tarefas tendo em vista a
protegdo de informacdes comerciais de natureza confidencial e de segredos comerciais de pessoas singulares ou coletivas,
em conformidade com a Diretiva (UE) 2016/943 do Parlamento Europeu e do Conselho (%), incluindo os direitos de
propriedade intelectual. [Alt. 345]

(**) Diretiva (UE) 2019/1937 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2019, relativa & protecdo das pessoas que
denunciam violagdes do direito da Unido (JO L 305 de 26.11.2019, p. 17).

(**) Diretiva (UE) 2016/943 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2016, relativa & prote¢do de know-how e de
informagdes comerciais confidenciais (segredos comerciais) contra a sua aquisicdo, utilizacdo e divulgagdo ilegais (JO L 157 de
15.6.2016, p. 1).
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2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, todas as partes envolvidas na aplicacdo do presente regulamento devem assegurar
que ndo sejam partilhadas informagdes comerciais de natureza confidencial de uma forma suscetivel de permitir que as
empresas restrinjam ou falseiem a concorréncia, na ace¢io do artigo 101.° do TFUE.

3. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, as informacdes trocadas confidencialmente entre as autoridades competentes dos
Estados-Membros e entre estas e a Comissdo e a Agéncia ndo podem ser divulgadas sem acordo prévio da autoridade de
origem das informagdes.

4. O disposto nos n.* 1, 2 e 3 ndo afeta os direitos e obrigacdes da Comissdo, da Agéncia, dos Estados-Membros e de
outros intervenientes identificados no presente regulamento no que se refere ao intercambio de informagdes e a divulgacao
de alertas, nem afeta o dever de informagio que incumbe as pessoas em questio no ambito do direito penal.

5. A Comissdo, a Agéncia e os Estados-Membros podem trocar informagdes comerciais de natureza confidencial com
autoridades reguladoras de paises terceiros com as quais tenham celebrado acordos de confidencialidade bilaterais ou
multilaterais.

Artigo 169.°

Tratamento de dados pessoais

1. A Agéncia pode tratar dados pessoais, incluindo dados pessoais de satide, para o desempenho das suas tarefas, tal
como referido no artigo 135.°, em especial para melhorar a solidez da sua avaliacdo cientifica ou para verificar as alegacdes
do requerente ou do titular da autorizagdo de introduc¢io no mercado no contexto da avaliagio ou supervisio de
medicamentos.

Além disso, a Agéncia pode tratar esses dados para a realizacdo de atividades cientificas de regulamentacdo, tal como
definidas no n.° 2, desde que o tratamento desses dados pessoais:

a) Seja estritamente necessdrio e devidamente justificado para alcangar os objetivos do projeto ou das atividades de
andlise prospetiva em causa;

b) No que diz respeito a categorias especiais de dados pessoais, seja estritamente necessario e esteja sujeito a garantias
adequadas, que podem incluir arequisitos e técnicas de pseudonimizagio, medidas de minimizacdo de dados,
medidas organizativas especificas e controlos de acesso com base na necessidade de tomar conhecimento das
informagdes e outras medidas adequadas, requisitos de confidencialidade e os direitos fundamentais dos titulares
dos dados, conforme estabelecido nos Regulamentos (UE) 2016/679 e (UE) 2018/1725. [Alt. 346]

2. Para efeitos do presente artigo, entende-se por «atividades cientificas de regulamentacdo» projetos cientificos
destinados a complementar os dados cientificos disponiveis relativos a doencas ou questdes horizontais relacionadas com
medicamentos, a colmatar lacunas de dados que ndo possam ser plenamente colmatadas através dos dados na posse da
Agéncia, ou a apoiar atividades de andlise prospetiva.

3. O tratamento de dados pessoais pela Agéncia no contexto do presente artigo deve pautar-se pelos principios da
transparéncia, da explicabilidade, da equidade e da responsabilizacio.

4. O Conselho de Administragio deve estabelecer o dmbito geral das atividades cientificas de regulamentacdo, em
consulta com a Comissdo e com a Autoridade Europeia para a Protegdo de Dados.

5. A Agéncia deve manter documentagio contendo uma descricio pormenorizada do processo e da motivagio
subjacentes a formacio, teste e validacio de algoritmos, a fim de assegurar a transparéncia do processo e dos algoritmos,
nomeadamente a sua conformidade com as garantias previstas no presente artigo, e de permitir a verificacio da exatidio
dos resultados com base da utilizacdo desses algoritmos. Mediante pedido, a Agéncia deve disponibilizar a documentacio
pertinente as partes interessadas, incluindo os Estados-Membros.
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6.  Se os dados pessoais a tratar para as atividades cientificas de regulamentagio tiverem sido fornecidos diretamente
por um Estado-Membro, um organismo da Unido, um pais terceiro ou uma organizacio internacional, a Agéncia deve
solicitar a autorizagio desse fornecedor de dados, salvo se o fornecedor de dados tiver concedido a sua autoriza¢io prévia
para esse tratamento para efeitos de atividades cientificas de regulamentacdo, quer em termos gerais, quer sob reserva de
condigdes especificas.

7. O tratamento de dados pessoais no dmbito do presente regulamento estd sujeito ao disposto nos Regulamentos
(UE) 2016/679 e (UE) 2018/1725, consoante aplicavel.

Artigo 170.°
Avaliacio

1.  Até [nota ao OP = cinco anos apés a data de entrada em aplicagdo] e, posteriormente, de dez em dez anos, a
Comissdo deve encomendar uma avaliacio do desempenho da Agéncia em relagdo aos seus objetivos, mandato, tarefas,
governacio e localizagdo(des), em conformidade com as orientagdes da Comissdo.

2. A avaliagdo deve ponderar, em especial, a eventual necessidade de alterar o mandato da Agéncia e as consequéncias
financeiras desta alteracdo.

3. Por ocasido de cada segunda avaliagdo, os resultados alcangados pela agéncia devem ser avaliados em funcio dos
seus objetivos, mandato, governagio e tarefas, sendo equacionada a questdo de a continuagdo da agéncia ainda se justificar
em relagdo a esses objetivos, mandato, governagio e tarefas. Esta avaliagdo deve incluir igualmente a experiéncia adquirida
com a aplicagdo dos procedimentos estabelecidos no presente regulamento e no capitulo III, seccdes 4 e 5, da
[Diretiva 2001/83/CE revista], com base no contributo dos Estados-Membros e do grupo de coordenagio referido no
artigo 37.° da [Diretiva 2001/83/CE revista].

4. A Comissdo dard conta dos resultados da avaliacio ao Parlamento Europeu, ao Conselho e ao Conselho de
Administracdo. As conclusdes da avaliagio devem ser tornadas publicas.

5. Dez anos ap0s a entrada em aplicagdo, a Comissdo deve avaliar a aplicagdo do presente regulamento e elaborar um

relatério de avaliacdo dos progressos no sentido da realizagdo dos objetivos nele contidos, incluindo uma avaliacdo dos
recursos necessarios para lhe dar execucio.

CAPITULO XII

DISPOSICOES GERAIS

Artigo 171.°

Sancdes a nivel nacional

1. Até..[12 meses a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento], os Estados-Membros estabelecem
as regras relativas as sangdes aplicdveis em caso de violagdo do disposto no presente regulamento e tomam todas as
medidas necessdrias para garantir a sua aplicagdo. As sangdes previstas devem ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas.
Os Estados-Membros notificam a Comissdo, sem demora, dessas regras e dessas medidas e também, sem demora, de
qualquer alteragdo ulterior. [Alt. 347]

2. Os Estados-Membros devem informar imediatamente a Comissdo do inicio de qualquer processo contencioso
relativo a infragdes ao presente regulamento.

Artigo 172.°

Sangdes da Unido

1. A Comissdo pode aplicar san¢Bes pecunidrias, na forma de coimas ou de sanc¢des pecunidrias compulsdrias, ao
titular de autorizagdes de introdugio no mercado concedidas nos termos do presente regulamento, caso este ndo cumpra
alguma das obrigacdes estabelecidas no anexo II no dmbito das autorizagdes de introdugdo no mercado.
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2. A Comissdo pode, na medida em que tal seja especificamente previsto nos atos delegados referidos no n.° 10, alinea
b), impor as san¢des pecunidrias referidas no n.° 1 a uma entidade ou entidades juridicas que ndo o titular da autoriza¢o de
introdugdo no mercado, desde que essas entidades facam parte da mesma entidade econémica que o titular da autorizacio
de introdugdo no mercado e que essas outras entidades juridicas:

a) Tenham exercido uma influéncia determinante sobre o titular da autoriza¢do de introducio no mercado; ou

b) Tenham estado envolvidas no incumprimento da obriga¢do por parte do titular da autorizacdo de introdugdo no
mercado ou pudessem suprir esse incumprimento.

3. Caso a Agéncia ou uma autoridade competente de um Estado-Membro considere que o titular de uma autorizagio de
introdugdo no mercado ndo cumpriu algumas das obrigacdes a que se refere o n.° 1, pode solicitar a Comissdo que pondere
a possibilidade de impor san¢des pecunidrias nos termos do referido nimero.

4. Nadecisdo de imposicdo de uma sancio pecunidria e na determinagio do respetivo montante adequado, a Comissao
deve ser orientada pelos principios da eficicia, da proporcionalidade e da dissuasdo, tendo em conta, se for caso disso, a
gravidade e as consequéncias do incumprimento das obrigacdes.

5. Para efeitos do disposto no n.° 1, a Comissdo deve tomar em consideragio:

a) Eventuais processos por infragdo instaurados por um Estado-Membro contra o mesmo titular da autorizagdo de
introducio no mercado com base nos mesmos fundamentos juridicos e nos mesmos factos;

b) Eventuais san¢des, nomeadamente coimas, aplicadas ao mesmo titular da autoriza¢do de introdu¢io no mercado com
base nos mesmos fundamentos juridicos e nos mesmos factos:;

b-A) A natureza, a gravidade e a duracio da infracdo e das suas consequéncias, tendo em conta a abrangéncia, bem
como o niimero de pessoas afetadas e o nivel de danos por elas sofridas; [Alt. 348]

b-B) A dimensdo e quota de mercado da entidade que cometeu a infracdo; [Alt. 349]
b-C) A intencionalidade ou negligéncia da infragdo; [Alt. 350]
b-D) Qualquer medida tomada pela parte infratora para atenuar os danos causados pela infracdo; [Alt. 351]

b-E) O nivel de responsabilidade da parte infratora tendo em conta as medidas técnicas e organizativas aplicadas para
prevenir a infragdo; [Alt. 352]

b-F) O nivel de cooperagio com as autoridades competentes para sanar a infracdo e atenuar os eventuais efeitos
negativos da infracdo; [Alt. 353]

b-G) A forma como as autoridades competentes tomaram conhecimento da infracdo, em especial se e, em caso
afirmativo, em que medida a parte infratora notificou a infracio; [Alt. 354]

b-H) O risco para a sailde piiblica, designadamente em caso de falsificacdo dos medicamentos. [Alt. 355]

6. Caso a Comissdo considere que o titular da autorizagdo de introducio no mercado ndo cumpriu, intencionalmente
ou por negligéncia, as suas obrigacdes, conforme referidas no n.° 1, pode, mediante decisdo, impor uma coima até 5 % do
volume de negdcios do titular da autorizacdo de introdugio no mercado da Unido no exercicio anterior a data dessa
decisdo.

Caso o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado continue a ndo cumprir as suas obriga¢des conforme referidas no
n. 1, a Comissdo pode, mediante decisdo, impor san¢des pecunidrias compulsdrias didrias que ndo excedam 2,5 % da
média didria do volume de negdcios realizado na Unido pelo titular da autorizagdo de introdugdo no mercado, no exercicio
anterior a data dessa decisio.

As sangdes pecunidrias compulsorias podem ser impostas no periodo compreendido entre a data da notificagdo da decisdo
da Comissdo relevante e a data em que o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado cessar o incumprimento da
obrigacio a que se refere o n.° 1.
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7. Ao realizar a investigagdo sobre o incumprimento das obrigacdes referidas no n.° 1, a Comissdo pode cooperar com
as autoridades nacionais competentes, e contar com os recursos fornecidos pela Agéncia.

8. Caso a Comissdo adote uma decisdo que aplique uma sancdo pecunidria, deve publicar um resumo conciso do
processo, incluindo os nomes dos titulares das autorizagdes de introducio no mercado envolvidos, bem como o montante
e o motivo das sancdes financeiras aplicadas, tendo em conta o legitimo interesse dos titulares de autorizagdes de
introdugdo no mercado na protecdo dos seus segredos comerciais.

9. O Tribunal de Justiga da Unido Europeia dispde de plena jurisdido para rever as decisdes em que tenha sido aplicada
uma san¢do pecunidria pela Comissdo. O Tribunal de Justi¢a da Unido Europeia pode suprimir, reduzir ou agravar a coima
ou a sangdo pecunidria compulséria aplicada pela Comissdo.

10. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 175.° para complementar o presente
regulamento, estabelecendo:

a) Os procedimentos que a Comissdo deve seguir na aplicagdo de coimas ou de sangdes pecunidrias compulsérias,
incluindo regras relativas a instaura¢do do procedimento, as diligéncias de investigagdo, aos direitos da defesa, ao
acesso ao processo, a representagdo legal e a confidencialidade;

b) Asregras mais pormenorizadas sobre a imposi¢do pela Comissdo de san¢des pecunidrias as entidades juridicas que ndo
o titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado;

¢) As regras relativas a duracdo do procedimento e aos prazos de prescricio;

d) Os elementos que a Comissdo deve tomar em consideracdo aquando da determinacdo do nivel e da decisio de
aplicacdo das coimas e san¢des pecunidrias compulsérias, bem como das condi¢des e os métodos de cobranca.

CAPITULO XIII

ATOS DELEGADOS E ATOS DE EXECUCAO

Artigo 173.°

Comité Permanente dos Medicamentos para Uso Humano e procedimento de exame

1. A Comissdo € assistida pelo Comité Permanente dos Medicamentos para Uso Humano criado pelo artigo 214.° da
[Diretiva 2001/83/CE revista]. Este comité é um comité na ace¢do do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se remeta para o presente niimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

3. Caso o parecer do comité deva ser obtido por procedimento escrito e se faga referéncia ao presente nimero, esse
procedimento s6 deve ser considerado encerrado sem resultados quando, no prazo fixado para dar o parecer, o presidente
assim o decidir.

4. O Comité Permanente dos Medicamentos para Uso Humano deve assegurar que o seu regulamento interno seja
adaptado a necessidade de disponibilizar rapidamente medicamentos aos doentes.

Artigo 174.°

Medidas de execugio relacionadas com as atividades de autorizagdo e farmacovigilancia

1. Afim de harmonizar as notificacdes eletronicas previstas no presente regulamento, a Comissio pode adotar medidas
de execugdo que abranjam o formato e o contetido das notificagdes eletronicas pelos titulares de autorizacdes de introducio
no mercado.

Essas medidas tém em conta o trabalho de harmonizagio internacional realizado no dominio e s3o revistas, se necessério, a
fim de ter em conta a sua adaptagdo ao progresso técnico e cientifico. Essas medidas sdo adotadas em conformidade com o
procedimento de exame referido no artigo 173.°, n.° 2.
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2. Afim de harmonizar a realizacdo das atividades de farmacovigilancia previstas no presente regulamento, a Comissio
aprova medidas de execucdo nos termos do artigo 214.° da [Diretiva 2001/83/CE revista] que abrangem os seguintes
dominios:

a) O contetido e a gestdo do dossié principal do sistema de farmacovigilincia mantido pelo titular da autoriza¢do de
introducio no mercado;

b) Os requisitos minimos do sistema de qualidade para a realizacdo de atividades de farmacovigilancia pela Agéncia;

¢) Autilizagdo de terminologia, de modelos e de normas aprovados internacionalmente para a realizacio de atividades de
farmacovigilancia;

d) Os requisitos minimos aplicdveis a0 acompanhamento dos dados incluidos na base de dados Eudravigilance a fim de
determinar se existem novos riscos ou se os riscos se alteraram;

e) O modelo e o contetido da notificacdo eletronica das suspeitas de reagdes adversas pelos Estados-Membros e pelos
titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado;

f) O modelo e o contetido dos relatérios periddicos de seguranga eletrénicos e dos planos de gestdo dos riscos;

g) O modelo dos protocolos, dos resumos e dos relatdrios finais dos estudos de seguranca pés-autorizagio.

Essas medidas tém em conta o trabalho de harmonizacio internacional realizado no dominio da farmacovigilancia e s3o
revistas, se necessario, a fim de ter em conta a sua adaptagio ao progresso técnico e cientifico. Essas medidas s3o adotadas
em conformidade com o procedimento de exame referido no artigo 173.°, n.° 2.

Artigo 175.°

Exercicio da delegacio

1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condicdes estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 3.5, n.° 5, 19.2, n.° 8, 21.°, 47.°, n.° 4, 49.°, n.° 2, 63.2, n.° 2, 67.°,
n°4,75°n°3,81°n°4e172° n.° 10, é conferido a Comissdo por um prazo de cinco anos a contar de [data de entrada
em vigor]. A Comissdo apresenta um relatério relativo a delegacio de poderes o mais tardar nove meses antes do final do
prazo de cinco anos. A delegacdo de poderes ¢ tacitamente prorrogada por periodos de igual duragdo, salvo se o
Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.

3. O poder de adotar atos delegados referido nos artigos 3.2, n.° 5,19.2,n.° 8, 21.°, 47.°,n.° 4, 49.2,n.° 2, 63.°,1n.° 2, 67.°,
n° 4,75°n°3, 81 n°4e172° n° 10, pode ser revogado em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho. A decisdo de revogagdo pde termo a delegagdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogagio produz
efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela
especificada. A decisdo de revogagdo nio afeta os atos delegados jd em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos designados por cada Estado-Membro de acordo
com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor.

5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

6.  Os atos delegados adotados nos termos dos artigos 21.°, 19.°, n.° 8, 47.°, n.° 4, 49.°, n.° 2, e 175.° s6 entram em vigor
se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem obje¢des no prazo de dois meses a contar da notificagdo do ato
a estas duas institui¢des ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissdo de
que ndo formulardo objecdes. O referido prazo é prorrogavel por trés meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do
Conselho.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 123/149



PT JO C de 13.3.2025

CAPITULO XIV

ALTERACOES DE OUTROS ATOS ]URfDICOS

Artigo 175.°-A

Alteragges do Regulamento (CE) n.> 851/2004

O Regulamento (CE) n.° 851/2004 é alterado do seguinte modo:

1) Sdo aditados os seguintes artigos:
«Artigo 11.-A-A

Autoridade de Preparacdo e Resposta a Emergéncias Sanitdrias

1.  E criada a Autoridade de Preparacio e Resposta a Emergéncias Sanitdrias (“HERA” ou a “Autoridade”)
como uma estrutura separada sob a personalidade juridica do Centro Europeu de Prevencio e Controlo das
Doengas (“ECDC”).

2. A Autoridade é responsdvel pela criacdo, coordenacio e execucdo do programa europeu de investigacio
biomédica a longo prazo e pela agenda de desenvolvimento de contramedidas médicas contra ameagas atuais e
emergentes para a saiide piiblica, bem como pela capacidade de produgdo, aquisicdo, constituicdo de reservas e
distribuicdo de contramedidas médicas e de outros produtos médicos prioritdrios na Unido.

3. A Autoridade ¢ representada pelo diretor do ECDC.
Artigo 11-A B

Objetivos e atribuigdes da Autoridade

1. A Autoridade fornece aos Estados-Membros e as instituicdes, 6rgdos e organismos da Unido a
orientacdo estratégica e os recursos para o desenvolvimento de uma capacidade de I&D sélida que permita
dar resposta aos principais problemas de saiide piblica.

A Autoridade exercerd as seguintes funcées:

a) Estabelecimento de um programa europeu de longo-prazo de projetos de investigacdo e desenvolvimento em
linha com as prioridades em matéria de saide piblica estabelecidas pela Comissdo em consulta com a
Organizagdo Mundial de Saiide (“OMS”);

b) Criagdo e apoio de projetos prioritdrios de IED no dominio da biomedicina que se centrem, pelo menos, nos
seguintes dominios:

i) o desenvolvimento de antimicrobianos prioritdrios, na acegio do artigo 40.°-A do [Regulamento relativo a
supervisdo de medicamentos para uso humano],

ii) o desenvolvimento de contramedidas médicas e tecnologias conexas;

c¢) Estabelecimento e gestdo de relacdes de colaboragio com centros de investigacdo detidos por terceiros a nivel
nacional e europeu, entidades sem fins lucrativos, meios académicos e indistria;

d) Prestagdo de aconselhamento estratégico a Comissio sobre a atribuicdo de subvencdes pertinentes da Unido e
outras fontes financeiras, a fim de assegurar uma afetacio adequada de recursos a I&D no dominio da
biomedicina;

e) Detecio de ameagas bioldgicas e de outras ameagas sanitdrias assim que surjam, avaliacdo dos seus efeitos e
identificacdo de possiveis contramedidas;

f)  Avaliacio e combate de vulnerabilidades a nivel das cadeias de abastecimento mundiais e das dependéncias
estratégicas relacionadas com a disponibilidade de contramedidas médicas e medicamentos na Unido, em
coordenacio com o Grupo Diretor sobre Ruturas de Medicamentos e o Grupo Diretor sobre Ruturas de
Dispositivos Médicos, criados nos termos do Regulamento (UE) 2022/123;

g) Dar resposta aos desafios do mercado identificando unidades de fabrico e garantindo a sua disponibilidade para
assegurar o fornecimento de medicamentos prioritdrios na Unido;

h) Facilitacdo de contratagdes piiblicas conjuntas e da distribuicdo de medicamentos nos Estados-Membros;

i)  Controlo do cumprimento dos acordos de financiamento e de contratagdo piiblica;
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2)

3)

4)

j)  Estabelecimento de um mecanismo de consulta e de cooperagdo, em consondncia com a abordagem “Uma Sé
Saiide”, internamente, no seio do ECDC e com outros orgdos e organismos da Unido, em particular com a
EMA, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e a Agéncia Europeia do Ambiente;

k) Contribuir para reforcar a arquitetura global de preparacio e resposta a emergéncias sanitdrias.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados para complementar o presente regulamento, expandindo o
programa de investigacdo prioritdrio previsto no n.° 1, segundo pardgrafo, alinea b), a fim de abordar outros
dominios com necessidades médicas nio satisfeitas.»; [Alt. 356]

No artigo 132, é inserida a seguinte alinea:
«b-A) O Conselho de Administragdo da HERA;»; [Alt. 357]
No artigo 16.°, n.° 2, é inserida a seguinte alinea:

«d-A) Pela garantia do devido apoio cientifico, técnico e administrativo ao Conselho de Administracdo da HERA;»;
[Alt. 358]

Sdo aditados os seguintes artigos:

«Artigo 17.°-A

Conselho de Administracido da HERA

1. O Conselho de Administracio da HERA deve ser composto por um representante de cada Estado-
-Membro, por dois representantes da Comissio e por dois representantes do Parlamento Europeu, todos com
direito de voto. Todos os membros do Conselho de Administragio da HERA serio nomeados para um
mandato de dois anos, renovavel uma vez.

2. Além disso, dois peritos em saiide piiblica serdo nomeados pelo Conselho, em consulta com o Parlamento
Europeu, com base numa lista elaborada pela Comissdo. A lista elaborada pela Comissdo deve ser transmitida ao
Parlamento Europeu, acompanhada dos documentos de base pertinentes. Assim que possivel e o mais tardar no
prazo de trés meses apds notificacdo, o Parlamento Europeu pode submeter o seu parecer a apreciagio do Conselho,
que, seguidamente, deve nomear esses representantes para o Conselho de Administracdo da HERA.

3. O Conselho de Administracio da HERA serd copresidido pelo diretor e por um representante eleito de
um Estado-Membro. A nomeacio dos membros do Conselho de Administracio da HERA decorrerd de uma
forma que garanta os mais elevados niveis de competéncia técnica, um amplo leque de conhecimentos
especializados pertinentes e a auséncia de conflitos de interesse diretos ou indiretos.

4. O mandato dos membros efetivos e suplentes é de quatro anos. Este mandato ¢ renovdvel uma vez.

5. Um representante do Comité de Seguranca da Saiide e um representante da EMA assistirdo as reunides do
Conselho de Administragdo da HERA, na qualidade de observadores permanentes. Se for caso disso, outros orgdos
e organismos pertinentes da Unido poderdo ser convidados a assistir na qualidade de observadores.

6.  Os copresidentes do Conselho de Administracdo da HERA podem convidar partes interessadas pertinentes a
assistir ds suas reunides na qualidade de observadores. Antes de cada reunido, os observadores devem declarar
quaisquer interesses.

7. O Conselho de Administracdo da HERA deve adotar o seu regulamento interno, nomeadamente disposicdes
relativas ao processo de eleigio do copresidente e ao processo de votagio.

8. A lista dos membros e suplentes e o regulamento interno do Conselho de Administracio da HERA, bem como
as ordens de trabalho e as atas das suas reuniées devem ser disponibilizadas no sitio Web da Autoridade.

Artigo 17.°-B

Atribuicdes do Conselho de Administracio da HERA

O Conselho de Administracdo da HERA deve:
a) Adotar o programa estratégico plurianual da HERA;

b) Adotar decisdes estratégicas com respeito @ HERA sobre a investigacdo, a inovagdo e a estratégia industrial no
dominio dos antimicrobianos e das contramedidas médicas;

¢) Adotar um programa europeu de longo prazo de projetos de investigacdo e desenvolvimento em consondncia
com as prioridades em matéria de saiide piiblica estabelecidas pela Comissdo em consulta com a OMS;
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d) Assegurar a gestdo cientifica e técnica da HERA;
e) Avaliar o desempenho das tarefas confiadas a HERA;
f)  Contribuir para a coeréncia da gestdo da preparacdo e da resposta a crises pela Unido;

g) Contribuir para a acdo coordenada desenvolvida pela Comissdo e pelos Estados-Membros para a aplicagio do
Regulamento (UE) 2022/2371;

h) Contribuir para a aplicacdo da estratégia da Unido para a saiide a nivel mundial, em particular no que respeita
d abordagem das ameacas para a satide atuais e emergentes;

i)  Adotar pareceres e orientagdes, nomeadamente medidas especificas de resposta para os Estados-Membros em
matéria de prevencdo e controlo de ameacas transfronteiricas graves para a saiide, designadamente a
resisténcia aos antimicrobianos;

j)  Adotar propostas para o orcamento anual da HERA e acompanhar a sua execugdo.» [Alt. 359]

5) O artigo 19.° passa a ter a seguinte redagdo:

«Artigo 19
Transparéncia e conflitos de interesses

1. Os membros do Conselho de Administragio, do Conselho de Administragio da HERA, dos painéis
cientificos, do Comité Consultivo, o diretor e o pessoal devem comprometer-se a atuar em prol do interesse
piblico e de modo independente. Ndo podem ter interesses diretos ou indiretos, financeiros ou outros, no
setor farmacéutico ou noutro setor relacionado com a medicina suscetiveis de afetar a sua imparcialidade.
Devem efetuar uma declaracio anual dos seus interesses financeiros e atualiz-la anualmente e sempre que
necessdrio. A declaracio é disponibilizada mediante pedido.

2. Os cddigos de conduta do ECDC e da Autoridade devem prever a aplicacdo do presente artigo.
3. O ECDC e a Autoridade disponibilizam o regulamento interno, as ordens do dia e as atas das reuniées e
informagées sobre os membros das estruturas referidas no n.° 1, bem como as respetivas declaracoes de interesse, no

seu sitio Web.

4. As partes interessadas convidadas para as reunibes no ECDC e na Autoridade devem declarar os seus
interesses com antecedéncia em relacdo a reunido.». [Alt. 360]

Artigo 176.°

Alteracdes do Regulamento (CE) n.° 1394/2007

O Regulamento (CE) n.° 1394/2007 é alterado do seguinte modo:
1) Sdo suprimidos o artigo 8.°, o artigo 17.° e os artigos 20.°a 23..
2) Noartigo 9.°, n.° 3, o quarto parégrafo passa a ter a seguinte redagﬁo:

«Se o pedido ndo incluir os resultados da avaliagdo, a Agéncia deve solicitar um parecer sobre a conformidade do
dispositivo médico com o anexo I do Regulamento (UE) 2017745 do Parlamento Europeu e do Conselho (*) a um
organismo notificado identificado em conjunto com o requerente, a menos que o Comité dos Medicamentos para Uso
Humano, aconselhado pelos seus peritos em dispositivos médicos, decida que ndo é necessdrio o envolvimento de um
organismo notificado.

(*)  Regulamento (UE) 2017745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.> 178/2002 e o Regulamento (CE)
n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho JO L 117 de 5.5.2017, p. 1).».
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Artigo 177.°

Alteracdo do Regulamento (UE) n.° 536/2014

O Regulamento (UE) n.* 536/2014 ¢ alterado do seguinte modo:

1) Einserido o seguinte artigo 5.°-A:

«Artigo 5.-A

Avaliagio do risco ambiental dos medicamentos experimentais para uso humano que contenham ou sejam
constituidos por organismos geneticamente modificados

1. Se o pedido, nos termos do artigo 5.° do presente regulamento, disser respeito a ensaios clinicos com
medicamentos experimentais para uso humano que contenham ou sejam constituidos por organismos geneticamente
modificados (OGM) na acegdo do artigo 2.° da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (¥), o
promotor deve apresentar uma avaliagdo dos riscos ambientais (ARA) através do portal da UE (CTIS).

2. A ARA referida no n.° 1 deve ser realizada de acordo com os principios estabelecidos no anexo Il da
Diretiva 2001/18/CE e com as orientac¢des cientificas elaboradas pela Agéncia em coordenagido com as autoridades
competentes dos Estados-Membros, estabelecidas nos termos da Diretiva 2001/18/CE para este efeito e do ato
delegado referido no n.° 8.

3. Osartigos 6.°a 11.° da Diretiva 2001/18/CE ndo se aplicam aos medicamentos experimentais para uso humano
que contenham ou sejam constituidos por organismos geneticamente modificados.

4, O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) deve avaliar a ARA referida no n.° 1 sob a forma de um
parecer cientifico. O CHMP deve apresentar o seu parecer a autoridade competente do Estado-Membro relator no
prazo de 45 dias a contar da data de validacdo referida no artigo 5.°, n.° 3. Se for caso disso, o parecer deve incluir
medidas de reducio dos riscos. O promotor deve fornecer provas ao Estado-Membro relator e aos Estados-Membros
interessados de que essas medidas serdo aplicadas.

5. O CHMP pode solicitar ao promotor, por razdes justificadas, através do portal da UE (CTIS), informacdes
adicionais sobre a avaliacdo referida no n.° 1, que devem ser fornecidas apenas no prazo referido no n.° 5.

6. A fim de obter e rever as informagdes adicionais referidas no n.° 6, a Agéncia pode prorrogar o prazo referido
no n.° 5 por um méaximo de 31 dias. O promotor deve apresentar as informagdes adicionais solicitadas no prazo
fixado pela Agéncia. Caso o promotor nio forneca informagdes adicionais no prazo fixado pela Agéncia, considera-se
que o pedido referido no n.° 1 caducou em todos os Estados-Membros em causa.

7. No caso de medicamentos “first-in-class” (medicamentos com um novo mecanismo para o tratamento de uma
doenca) ou quando surgir uma questio nova durante o decorrer da ARA apresentada a que se refere o n.° 1, a Agéncia
deve consultar os organismos instituidos pelos Estados-Membros em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE ou a
Diretiva 2009/41/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (**). Se for necessaria uma consulta, deve ser incluido o
dossié técnico que contenha de forma suficientemente pormenorizada as informagdes especificadas no anexo III da
Diretiva 2001/18/CE para apoiar a ARA, se for caso disso.

8. A Comissdo fica habilitada a adotar um ato delegado nos termos do artigo 89.° para alterar os anexos do
presente regulamento, a fim de especificar o procedimento para a apresentacio e a avaliagdo harmonizada da ARA
para medicamentos experimentais que contenham ou sejam constituidos por OGM, tal como estabelecido nos n.*
l1a8.

O ato delegado referido no primeiro paragrafo deve estabelecer que a ARA é uma parte independente do pedido.

O ato delegado referido no primeiro paragrafo deve especificar o contetdo da ARA, tendo em conta os formularios
comuns de pedido e os documentos de boas préticas para as células humanas geneticamente modificadas e para os
vetores virais adeno-associados publicados pela Agéncia.
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O ato delegado a que se refere o primeiro pardgrafo deve conter uma disposi¢do com vista a atualizar os requisitos da
ARA para os medicamentos experimentais que contenham ou sejam constituidos por OGM, na sequéncia da evolugdo
cientifica e das alteragdes da (Diretiva 2001/18/CE).

(*)  Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de marco de 2001, relativa a libertacio
deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do
Conselho — Declaragdo da Comissdo (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).
(**)  Diretiva 2009/41/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativa a utilizagdo
confinada de microrganismos geneticamente modificados (reformulagdo) JO L 125 de 21.5.2009, p. 75).5
2) Noartigo 25.°, n.° 1, a alinea d) passa a ter a seguinte redagio:

«d) As medidas de protegdo dos sujeitos do ensaio, de terceiros e do ambiente;»;

3) O artigo 26.° passa a ter a seguinte redagio:

«Artigo 26.°

Requisitos linguisticos

O idioma do dossié de pedido de autorizacio, ou das respetivas partes, deve ser determinado pelo Estado-Membro em
causa.

O idioma para a avaliagdo dos riscos ambientais (ARA) deve, de preferéncia, ser o inglés.

Ao aplicarem o primeiro pardgrafo, os Estados-Membros devem considerar a possibilidade de aceitarem, para a
documentacio ndo dirigida aos sujeitos do ensaio, um idioma comummente compreendido no dominio médico.»;

4) No artigo 37.°, n.° 4, apds o primeiro paragrafo, ¢ inserido o seguinte pardgrafo:

«No caso de um ensaio clinico que envolva a utilizagdo de um medicamento na populagio pediatrica, o prazo referido
no primeiro pardgrafo para o envio a base de dados da UE de um resumo dos resultados do ensaio clinico deve ser de 6
meses.»;

5) No artigo 61.°, n.° 2, a alinea a) passa a ter a seguinte redacio:
«@) Ter ao seu dispor, para o fabrico ou importago, instalagdes adequadas e suficientes, equipamento técnico e
possibilidades de controlo conformes com os requisitos estabelecidos no presente regulamento e, quando

apropriado, no caso de medicamentos experimentais que contenham ou sejam constituidos por OGM,
estabelecidos na Diretiva 2009/41/CE;»;

6) No artigo 66.°, n.° 1, a alinea c) passa a ter a seguinte redacio:

«) Informagdes de identificacdo do medicamento, incluindo, quando apropriado, «Este medicamento experimental
contém organismos geneticamente modificados;;

7) No artigo 76.°, o n.° 1 passa a ter a seguinte redacio:

«1.  Os Estados-Membros devem assegurar que estdo em vigor sistemas de indemnizagio de quaisquer danos
sofridos por um sujeito em resultado da participagdo num ensaio clinico ou causados a terceiros ou ao ambiente
durante esse ensaio clinico conduzido no seu territério, sob a forma de seguro, garantia ou acordo semelhante,
equivalente quanto a sua finalidade e adequado a natureza e a extensdo do risco.»

8) O artigo 89.° passa a ter a seguinte redagdo:

«Artigo 89.°
Exercicio da delegacdo

1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condicdes estabelecidas no presente artigo.
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2. O poder de adotar atos delegados referido nos artigos 5.°-A, 27.°, 39.°, 45.°, 63.°, n.° 1, e 70.° é conferido a
Comissdo por um prazo de cinco anos a contar da data referida no artigo 99.°, segundo pardgrafo. A Comissdo
elabora um relatdrio relativo a delegacio de poderes pelo menos nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A
delegacdo de poderes é tacitamente prorrogada por prazos de igual duragdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o
Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.

3. A delegagdo de poderes referida nos artigos 5.°-A, 27.°, 39.°, 452, 63.°, n.° 1, e 70.° pode ser revogada em
qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagdo pde termo a delegagdo dos
poderes nela especificados. A decisdo de revogagdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagio no
Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogagdo ndo afeta os atos
delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos designados por cada Estado-Membro de
acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor.

5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao
Conselho.
6. Os atos delegados adotados nos termos dos artigos 5.°-A, 27.%, 39.%, 45.°, 63.°, n.° 1, e 70.° s6 entram em vigor se

ndo tiverem sido formuladas objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da
notificacdo desse ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu
e o Conselho tiverem informado a Comissio de que ndo tém objegdes a formular. O referido prazo pode ser
prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.»;

O artigo 91.° passa a ter a seguinte redagdo:

«Artigo 91.°

Relagio com outros atos juridicos da Unido

O presente regulamento é aplicivel sem prejuizo do disposto na Diretiva 97/43/Euratom do Conselho, na
Diretiva 96/29/Euratom do Conselho, na Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, na
Diretiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e na Diretiva 2010/53/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho.

No contexto das inspe¢des referidas nos artigos 52.°, n.° 5, do [Regulamento n.° 726/2004 revisto] e no artigo 78.° do
presente regulamento, aplicam-se mutatis mutandis os critérios estabelecidos no anexo III do [Regulamento
n.° 726/2004 revisto].».

Artigo 178.°

Alteragdes do Regulamento (UE) 2022/123

O Regulamento (UE) 2022123 ¢ alterado do seguinte modo:
1. Ao artigo 18.°, é aditado o seguinte n.° 7:

«7.  Se tiver sido apresentado um pedido em conformidade com o artigo 18.°, n.° 3, do Regulamento
(UE) 2022/123 e existir um pedido de autorizacio tempordria de introdugdo no mercado de emergéncia para o
medicamento em causa, em conformidade com o artigo 30.° do Regulamento [Nota ao OP: preencher com o
ntmero do presente regulamento] (¥), prevalece o procedimento iniciado nos termos desse regulamento.

2. Osartigos 33.° e 34.° sdo suprimidos.

() [OP: inserir o titulo completo desse regulamento e a referéncia do JO.]»;
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CAPITULO XV

DISPOSICOES FINAIS

Artigo 179.°
Revogacgdes
1. Sédo revogados os Regulamentos (CE) n.° 141/2000, (CE) n.° 726/2004 e (CE) n.° 1901/2006.

As remissdes para os regulamentos revogados devem entender-se como remissdes para o presente regulamento e devem ser
lidas de acordo com a tabela de correspondéncia constante do anexo V.

2. E revogado o Regulamento de Execugio (UE) n.° 1982013 da Comissdo ().

Artigo 180.°
Disposigoes transitorias

1. O disposto no artigo 117.° do presente regulamento aplica-se igualmente as autorizagdes de introdugdo no mercado
de medicamentos para uso humano concedidas em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 726/2004 e com a
Diretiva 2001/83/CE antes de [Nota ao OP: Inserir a data = data de entrada em vigor do presente regulamento].

2. Os procedimentos relativos aos pedidos de autorizagdo de introdugdo no mercado de medicamentos para uso
humano que tenham sido validados, em conformidade com o artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004, antes de [Nota
ao OP: Inserir a data = data de entrada em aplica¢do do presente regulamento] e que estavam pendentes em [Nota ao OP:
Inserir a data = o dia anterior a data de aplicagdo do presente regulamento] devem ser completados em conformidade com
o artigo 10.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

3. Os procedimentos relativos a estudos pés-autorizagdo impostos que foram iniciados em conformidade com o
artigo 10.>-A do Regulamento (CE) n.° 726/2004 antes de [Nota ao OP: Inserir a data = data de entrada em aplicagdo do
presente regulamento] e que estavam pendentes em [Nota ao OP: Inserir a data = o dia anterior a data de aplicagdo do
presente regulamento] devem ser completados em conformidade com o artigo 20.° do presente regulamento.

4. Atitulo de derrogagdo, os periodos de protegdo regulamentar referidos no artigo 29.° ndo se aplicam aos medicamentos
de referéncia para os quais tenha sido apresentado um pedido de autorizagio de introdugio no mercado antes de [Nota ao OP:
Inserir a data de aplicagdo do presente regulamento]. O artigo 14.°, n.° 11, do Regulamento (CE) n.° 726/2004 continua a ser
aplicavel.

5. As designagdes de medicamentos 6rfdos concedidas antes de [Nota ao OP: Inserir a data de aplicagdo do presente
regulamento], inscritas no Registo Comunitario dos Medicamentos Orfios e nio retiradas desse registo em conformidade
com o artigo 5.°, n.* 8 e 12, respetivamente, do Regulamento (CE) n.° 141/2000 e as quais ndo tenha sido concedida uma
autorizagdo de introdugio no mercado em conformidade com o artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.* 141/2000
correspondente a designagio de medicamento 6rfio devem ser consideradas conformes com o presente regulamento e
inscritas no Registo de Medicamentos Orfios Designados.

6.  As designacdes de medicamentos drfaos concedidas antes de [Nota ao OP: Inserir a data de aplicagdo do presente
regulamento] que tenham sido retiradas do Registo Comunitério dos Medicamentos Orfios em conformidade com o
artigo 5.°, n.° 12, do Regulamento (CE) n.> 141/2000 ou as quais tenha sido concedida uma autorizagio de introdugio no
mercado em conformidade com o artigo 7.%, n.* 3, do Regulamento (CE) n.° 141/2000 ndo sdo consideradas designacdes
de medicamentos 6rfios e ndo podem ser inscritas no Registo de Medicamentos Orfios Designados.

7. Avalidade de sete anos de uma designacdo de medicamento 6rfdo referida no artigo 66.° do presente regulamento
para medicamentos 6rfios concedida antes de [Nota ao OP: Inserir a data de aplicagdo do presente regulamento], inscrita
no Registo Comunitario dos Medicamentos Orfios e nio retirada desse registo em conformidade com o artigo 5., n.* 8
e 12, respetivamente, do Regulamento (CE) n° 141/2000 e a qual ndo tenha sido concedida uma autorizagio de
introdugdo no mercado em conformidade com o artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.> 141/2000 correspondente a
designagdo de medicamento 6rfdo, deve decorrer a partir de [Nota ao OP: Inserir a data de aplicagdo do presente
regulamento].

(*) Regulamento de Execucdo (UE) n.° 198/2013 da Comissdo, de 7 de marco de 2013, relativo a sele¢do de um simbolo de identificacdo
dos medicamentos para uso humano sujeitos a monitorizagdo adicional (JO L 65 de 8.3.2013, p. 17).
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8. Os procedimentos relativos a designagdes de medicamentos 6rfaos iniciados em conformidade com o artigo 5.°, n.*
1, 11 ou 12, do Regulamento (CE) n.° 141/2000 antes de [Nota ao OP: Inserir a data de aplicacio do presente
regulamento] e que estavam pendentes em [OP: inserir a data = o dia anterior a data de aplicagdo] devem ser completados
em conformidade com o artigo 5.°, n. 1, 11 ou 12, do Regulamento (CE) n.° 141/2000, conforme aplicivel em [OP:
inserir a data = o dia anterior a data de aplicagdo].

9. Quando um plano de investigagdo pedidtrica, uma isen¢gdo ou um diferimento tiverem sido concedidos em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1901/2006 antes de [Nota ao OP: Inserir a data de aplicacdo do presente
regulamento], considera-se que estdo em conformidade com o presente regulamento.

Os procedimentos relativos ao pedido de um plano de investigagio pedidtrica, de uma isengdo ou de um diferimento
apresentado antes de [data de entrada em aplicacdo] devem ser completados em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1901/2006.

10.  Os Regulamentos (CE) n.° 2141/96, (CE) n.> 2049/2005, (CE) n.° 507/2006 e (CE) n.° 658/2007 mantém-se em vigor
e continuam a ser aplicdveis, a menos e até que sejam revogados.

11. O Regulamento (CE) n.° 1234/2008 continua a ser aplicdvel, a menos e até que seja revogado no que diz respeita aos
medicamentos para uso humano abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004 e pela Diretiva 2001/83/CE e que ndo
estdo excluidos do ambito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 por forga do artigo 23.-B, n.* 4 e 5, da
Diretiva 2001/83|CE.

12. O Regulamento (CE) n. 847/2000 da Comissdo (*’) continua a ser aplicdvel, a menos e até que seja revogado, no que
diz respeito aos medicamentos 6rfaos abrangidos pelo presente regulamento.

13.  Em derrogagdo do artigo [Duracdo da aplicagdo do capitulo III], os vales concedidos até [Nota ao OP: inserir a data
correspondente a 15 anos ap6s a data de entrada em vigor do presente regulamento] ou até a data em que a Comissdo
tiver concedido um total de 10 vales em conformidade com o capitulo IIl, consoante a data que ocorrer primeiro,
continuam a ser vélidos de acordo com as condi¢des estabelecidas no capitulo IIL

Artigo 181.°

Entrada em vigor
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢é aplicavel a partir de [Nota ao OP: Inserir a data correspondente a 18 meses apds a sua entrada em
vigor. A data deve ser idéntica a data de aplicagdo da diretiva].

No entanto, o artigo 67.° é aplicdvel a partir de [Nota ao OP: Inserir a data correspondente a dois anos ap6s a data de
adogio/entrada em vigor/aplicacdo do presente regulamento].

As disposicdes constantes do capitulo I sdo aplicdveis a partir de... [data de entrada em vigor do presente regulamento].
[Alt. 361]

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel nos Estados-Membros, em
conformidade com os Tratados.

Feito em..., em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente

(*’) Regulamento (CE) n.° 847/2000 da Comissdo, de 27 de abril de 2000, que estabelece as modalidades de aplicagdo dos critérios de
designacdo dos medicamentos como medicamentos 6rfdos e definicdes dos conceitos de «<medicamento similar» e de «superioridade
clinica» JO L 103 de 28.4.2000, p. 5).
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Anexo [
MEDICAMENTOS A AUTORIZAR PELA UNIAO

Medicamentos desenvolvidos por meio de um dos seguintes processos biotecnolégicos:
— tecnologia de dcidos nucleicos recombinantes;

— expressdo controlada de genes que codificam proteinas biologicamente ativas em procariotas e eucariotas
incluindo células de mamiferos transformadas.

Medicamentos de terapia avancada, na acegdo do artigo 2.° do Regulamento (UE) n.° 1394/2007.

Medicamentos para uso humano contendo uma substancia ativa que, em 20 de maio de 2004, ndo estava autorizada
na Unido, exceto alergénios ou medicamentos a base de plantas, que, em qualquer caso, ndo sdo autorizados pela
Unido.

Medicamentos designados como medicamentos 6rfdos, na ace¢do do presente regulamento.
Medicamentos autorizados em conformidade com uma autorizacio de introdugio no mercado para uso pediétrico.

Antimicrobianos prioritdrios como se refere no artigo 40.°.
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10)

11)

12)

13)

14)

Anexo Il
LISTA DAS OBRIGACOES REFERIDAS NO ARTIGO 172.°

A obrigacdo de fornecer informacdes e documentacdo completas e exatas no pedido de autorizacio de introdugio
no mercado submetido a Agéncia ou em resposta as obrigacdes estabelecidas no presente regulamento, na medida
em que o incumprimento das obrigagdes diga respeito a um aspeto especifico;

A obrigacdo de respeitar as condi¢des ou restricdes previstas na autorizacio de introducio no mercado e relativas ao
abastecimento ou a utilizagdo do medicamento para uso humano em questdo, tal como referido no artigo 12.°, n.° 4,
alinea ¢), e no artigo 13.%, n.° 1, quarto paragrafo;

A obrigacdo de respeitar as condigdes ou restri¢cdes previstas na autorizacgio de introduc¢io no mercado, no que diz
respeito a utilizacdo segura e eficaz do medicamento para uso humano tal como referido no artigo 12.°, n.° 4,
alineas b), d), e), f) e g), e no artigo 13.°, n.° 1;

A obrigacdo de introduzir quaisquer altera¢des necessarias nos termos da autoriza¢do de introdugio no mercado, de
forma a atender ao progresso técnico e cientifico e permitir que o medicamento para uso humano seja fabricado e
controlado segundo métodos cientificos geralmente aceites, tal como previsto no artigo 45.°, n.° 1;

A obrigacdo de comunicar quaisquer novas informagdes que possam implicar uma alteracio dos termos da
autorizagdo de introdugdo no mercado, bem como a notificagdo de quaisquer proibi¢des ou restricdes impostas
pelas autoridades competentes de qualquer pais em que o medicamento para uso humano seja comercializado ou a
comunicagdo de quaisquer outras informacdes que possam influenciar a avaliagdo dos riscos e dos beneficios do
produto, tal como previsto no artigo 45.°, n.° 2;

A obrigacdo de atualizar as informagdes sobre o produto em fungio dos conhecimentos cientificos mais recentes,
incluindo as conclusdes da avaliagdo e as recomendacdes publicadas no portal europeu de medicamentos, tal como
previsto no artigo 45.°, n.° 3;

A obrigacdo de enviar, a pedido da Agéncia, dados que demonstrem que a relagio beneficio-risco se mantém
favorével, tal como previsto no artigo 45.°, n.° 4;

A obrigagdo de introduzir o medicamento para uso humano no mercado de acordo com o contetido do resumo das
caracteristicas do medicamento, da rotulagem e do folheto informativo tal como constam da autorizagio de
introducio no mercado;

A obrigagdo de cumprir as condi¢des referidas no artigo 18.°, n.° 1, e no artigo 19.5;

A obrigagdo de notificar a Agéncia das datas da introducdo efetiva no mercado e da data de cessagdo de
comercializagdo do medicamento para uso humano e comunicar a Agéncia dados acerca do volume de vendas e do
volume de prescri¢des do medicamento para uso humano, tal como previsto no artigo 16.°, n.° 4;

A obrigacdo de aplicar um sistema abrangente de farmacovigilancia tendo em vista a execugdo das tarefas de
farmacovigilancia, incluindo a aplicagio de um sistema de qualidade, a manutengdo de um dossié principal do
sistema de farmacovigilancia e a execugdo de auditorias regulares, em conformidade com o artigo 99.°, em
conjugacdo com o artigo 99.° da [Diretiva 2001/83/CE revista];

A obrigagio de apresentar, a pedido da Agéncia, uma cépia do dossié principal do sistema de farmacovigilancia, tal
como previsto no artigo 45.°, n.° 4;

A obrigacdo de aplicar um sistema de gestdo de riscos, tal como previsto no artigo 22.° e no artigo 99.°, n.° 2, em
conjugagdo com o artigo 99.°, n.° 4, da [Diretiva 2001/83/CE revista];

A obrigagdo de registar e comunicar suspeitas de reagdes adversas aos medicamentos para uso humano, em
conformidade com o artigo 106., n.° 1, em conjugacio com o artigo 105.° da [Diretiva 2001/83/CE revista];
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15) A obrigagdo de apresentar relatérios periddicos de seguranca, em conformidade com o artigo 106.°, n.° 2, em
conjugacdo com [...] da [Diretiva 2001/83/CE revista];

16) A obrigacdo de realizar estudos pés-introdugdo no mercado, incluindo estudos de seguranga pds-autorizagio e,
estudos de eficicia pds-autorizagio e estudos de avaliagdo dos riscos ambientais pds-autorizacgdo, ¢ de os
apresentar para revisdo, tal como previsto no artigo 20.% [Alt. 362]

17) A obrigacdo de assegurar que todos os antincios publicos relativos a informagdes sobre questdes de farmacovi-
gilancia sdo apresentados de forma objetiva e ndo sdo enganosos e de os notificar a Agéncia, tal como previsto no
artigo 104.° da [Diretiva 2001/83/CE revista];

18) A obrigagdo de respeitar os prazos de inicio ou conclusio de medidas especificadas na decisdo da Agéncia sobre
diferimentos na sequéncia da autorizacio inicial de introdugio no mercado do medicamento para uso humano em
questdo, e em conformidade com o parecer definitivo referido no artigo 81.°, n.° 2;

19) A obrigacdo de apresentar & Agéncia uma versdo atualizada do plano de investigacio pedidtrica em conformidade
com o calenddrio acordado previsto no artigo 74.°, n.° 2 e n.° 3;

20) A obrigagdo de introduzir o medicamento para uso humano no mercado no prazo de dois anos a contar da data em
que a indicagdo pedidtrica é autorizada, tal como previsto no artigo 59.° da [Diretiva 2001/83/CE revista];

21) A obrigacdo de notificar a Agéncia da intencdo de interromper a comercializagdo do produto pelo menos seis meses
antes da interrupgdo, tal como previsto no artigo 60.° da [Diretiva 2001/83/CE revista];

22) A obrigagdo de transferir a autorizagio de introdugio no mercado ou permitir a terceiros a utilizagio da
documentacdo constante do dossié do medicamento, tal como previsto no artigo 60.° da [Diretiva 2001/83/CE
revistal;

23) A obrigagdo de notificar a Agéncia da intengdo de interromper a realizagdo de um plano de investigagdo pedidtrica
aprovado e indicar as razdes dessa interrupgdo pelo menos seis meses antes da interrupgdo, tal como previsto no
artigo 88.%

24) A obrigacdo de apresentar estudos pedidtricos a Agéncia ou aos Estados-Membros, incluindo a obrigagdo de
introduzir informagdes sobre ensaios clinicos de paises terceiros na base de dados europeia, tal como previsto no
artigo 91.%

25) A obrigagdo de apresentar a Agéncia um plano de investigagdo pedidtrica acompanhado de um pedido de aprovagio
ou um pedido de isengdo relativamente a esse plano, o mais tardar aquando da conclusio dos estudos
farmacocinéticos realizados em seres humanos adultos, exceto em casos devidamente justificados, tal como previsto
no artigo 76.°, n.° 1;

25-A) As obrigagdes relacionadas com a disponibilidade e o abastecimento de medicamentos, conforme estabelecidas no
capitulo X; [Alt. 363]

25-B) As obrigacbes de prestacio de informacdes sobre o apoio financeiro e as despesas com a investigacdo e o
desenvolvimento, nos termos do artigo 57.° da [Diretiva 2001/83/CE revista]. [Alt. 364]
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Anexo III

PROCEDIMENTO E CRITERIOS APLICAVEIS AS INSPECOES EFETUADAS PELA AGENCIA

Pedido fundamentado da autoridade competente

A autoridade supervisora pode apresentar a Agéncia, apds consulta da mesma, um pedido fundamentado para realizar uma
inspegdo ou participar com os seus inspetores numa inspe¢do efetuada a um local situado num pais terceiro. O pedido
fundamentado deve especificar:

— A identifica¢do exata do local, o 4mbito das inspe¢es e, se pertinente, os produtos em causa;
— O calenddrio para a realizacdo desta inspecdo;
— As razdes para solicitar o apoio da Agéncia, com base nos critérios estabelecidos no presente anexo.

A Agéncia pode recusar um pedido de inspecdo apds andlise do pedido, do dmbito e da disponibilidade de capacidades de
inspegdo internas.

Avaliacdo pela agéncia

A Agéncia decide se aceita realizar essa inspegdo ou participar com os seus inspetores nessa inspegdo, com base nos
seguintes critérios:

— O local estd situado num pais ndo pertencente a UE/EEE;

— Ainspecdo é do interesse da Unido, quando se aplicam uma ou mais das seguintes situa¢des para assegurar um acesso
mais rdpido ou continuo dos doentes aos medicamentos:

— prevenir, atenuar ou resolver situagdes de escassez de medicamentos ou das suas substincias ativas ou outros
problemas de abastecimento,

— prevenir, atenuar ou resolver uma eventual ameaca para a satide puablica, uma emergéncia de satde publica ou um
evento grave que exija uma a¢do imediata;

— dar resposta a uma suspeita de incumprimento do local de fabrico,

— permitir o processo de concessdo da autorizagio de introdugio no mercado de medicamentos autorizados a nivel
central/autorizagdo de utilizacdo de emergéncia e dos seus dossiés principais de substancias ativas,

— melhorar a supervisdo da produgio de medicamentos a nivel mundial,

— fazer face a desafios graves de natureza inesperada e tempordria proporcionando capacidades de inspegdo a nivel
nacional,

— outras situagdes relevantes.
A compila¢do dos procedimentos da Unido em matéria de inspecdes e intercambio de informagdes referida no artigo 3.°,

n.° 1, da Diretiva 2017/1572 poderd ser atualizada de modo a abranger as regras aplicaveis as situa¢des em que a Agéncia
pode ser solicitada a realizar uma inspe¢do ou a participar numa inspe¢io conjunta.

No contexto das inspecdes referidas no artigo 78.° do Regulamento (UE) n.° 536/2014, os critérios acima referidos
aplicam-se mutatis mutandis.
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Anexo IV

DISPONIBILIDADE
Parte |

Informacdes a fornecer em caso de suspensdo ou cessa¢do da comercializagio de um medicamento ou de revogagio da
autoriza¢do de introdugio no mercado de um medicamento

Para efeitos da notificagdo nos termos do artigo 116.°, n.° 1, alineas a), b) e ), o titular da autorizagdo de introdugio no
mercado deve notificar o seguinte conjunto minimo de informagdes:

1) Descrigdo do produto:

a) Nome do produto;

b) Substancia(s) ativa (s) e fornecedor(es) da(s) substancia(s) ativa(s);
¢) Fabricante do produto acabado;

d) Classificagdo Anatomica, Terapéutica e Quimica (ATC);

o
~—

Indicagdes terapéuticas;

f) Forma farmacéutica;

g) Dosagem;

h) Via(s) de administracio;

i) Dimensdo(des) de embalagem em causa;

j)  Forma farmacéutica, dosagem, via de administragdo ou dimensdo de embalagem alternativas, ndo afetadas pela
suspensdo, cessacdo ou retirada;

k) Pormenores da autorizagdo: tipo de procedimento [autorizac¢do de introdugdo no mercado nacional (incluindo os
Estados-Membros envolvidos)/por procedimento centralizado] e referéncia;

) Estados-Membros em que o medicamento estd colocado no mercado.
2) Pormenores da agdo (suspensdo, cessacdo ou retirada):

a,

Rt

Categoria de acdo (suspensdo, cessacdo ou retirada);

=

Reservas disponiveis até a data de inicio da acdo;

o
~

Data de inicio da agdo, por Estado-Membro;

&

Motivo da agdo e informacdes sobre o(s) medicamento(s) alternativo(s), se for caso disso;

Paises da UE/EEE afetados;

=L o

Referéncia a medidas regulamentares pendentes, alerta rapido (qualidade/seguranca) ou ao relatério sobre defeitos
de qualidade relacionados com a agdo, se pertinente;

g) Outras autoridades competentes notificadas;

h) Quaisquer a¢des concluidas ou planeadas com base num pedido das autoridades competentes do Estado-Membro
em causa.

3) Dados de contacto
a) Nome e endereco do titular da autorizacdo de introducio no mercado;

b) Nome e dados de contacto da pessoa que notifica.
Parte II

Avaliagdo dos riscos do impacto da suspensdo, cessagdo ou retirada

Para efeitos do pedido apresentado pela autoridade competente em causa em conformidade com o artigo 118.%, n.° 2, o
titular da autorizacdo de introdugdo no mercado deve notificar, pelo menos, as seguintes informagdes:

1) Avaliagdo dos riscos do impacto da suspensdo, cessagdo ou retirada, incluindo:
a) Potenciais medicamentos alternativos;

b) Quota de mercado estimada por Estado-Membro nos 12 meses anteriores;
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e s o

g
h)

Quantidades entregues por més e por Estado-Membro nos 12 meses anteriores;

Capacidade de fabrico a nivel mundial por local de fabrico;

Previsdo do abastecimento por més e por Estado-Membro até a suspensdo, cessa¢do ou retirada;

Previsdo da procura por més e por Estado-Membro nos 6 meses seguintes;

Impacto no abastecimento de outros medicamentos do mesmo titular da autorizagdo de introducio no mercado;

Impacto potencial no consumo ou na procura de outros medicamentos.

2) Quaisquer medidas de redugdo dos riscos tomadas pelo titular da autorizagdo de introdugdo no mercado para fazer
face a escassez.

Parte III

Informacdes a fornecer em caso de perturbagio tempordria do abastecimento (para monitorizar a escassez potencial ou

real)

Para efeitos da notificagdo em conformidade com o artigo 116.°, n.° 1, alinea d), o titular da autorizacdo de introducio no
mercado deve notificar as seguintes informagdes:

1) Descri¢do do produto

a,

e 2o g

)

Nome do produto;

Substancia(s) ativa(s) e fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s);
Fabricante do produto acabado;

Indicagdes terapéuticas;

Classificacdo ATC;

Forma farmacéutica;

Dosagem;

Via(s) de administracio;

Dimensdo de embalagem em causa;

Forma farmacéutica, dosagem, via de administragio ou dimensdo de embalagem alternativas, ndo afetadas pela
perturbacio do abastecimento;

Pormenores da autorizagio: tipo de procedimento [autoriza¢do de introdugio no mercado nacional (incluindo os
Estados-Membros envolvidos)/por procedimento centralizado] e referéncia;

Estados-Membros em que o medicamento estd colocado no mercado.

2) Pormenores sobre a perturbagio do abastecimento

3)
b)
)
)
)

o O

o

Ponto da situagdo da escassez (real, potencial);

Reservas disponiveis por més

Data prevista de inicio da escassez por Estado-Membro;

Data prevista de termo da escassez por Estado-Membro;

Motivo da escassez:, facultando, se aplicdvel, informagées sobre:
i)  perturbacdes no abastecimento de matérias-primas;

ii)  perturbaces no abastecimento de principios ativos farmacéuticos;
iii) perturbacbes no abastecimento de excipientes;

iv) problemas de producio;

v)  problemas de qualidade;

vi) capacidade de produgio;

vii) problemas de logistica;

viii) problemas de distribuicdo;
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ix) prdticas de inventdrio e de armazenamento;
x)  aumento da procura;
xi) motivos comerciais; e
xii) outros motivos; [Alt. 365]
f)  Paises da UE/EEE afetados e, quando disponivel a informacao, outros paises afetados;

g) Referéncia a medidas regulamentares pendentes, alerta rapido (qualidade/seguranga) ou ao relatério sobre defeitos
de qualidade relacionados com a agdo, se pertinente;

h) Outras autoridades competentes notificadas;

i)  Quaisquer a¢des concluidas ou planeadas com base num pedido das autoridades competentes do Estado-Membro
em causa.

Dados de contacto
a) Nome e enderego do titular da autoriza¢io de introducio no mercado;

b) Nome e dados de contacto da pessoa que notifica.
Parte IV

Plano de atenuacdo da escassez

Para efeitos do pedido apresentado pela autoridade competente em causa em conformidade com o artigo 118.°, n.° 2, o
titular da autorizacdo de introdugdo no mercado deve notificar, pelo menos, as seguintes informagdes:

1.

Plano de atenuacdo da escassez, especificando a avaliacdo dos riscos do impacto da escassez, incluindo, se disponivel:
a) Potenciais medicamentos alternativos;

b) Quota de mercado estimada por Estado-Membro nos 12 meses anteriores;

(g)
~

Quantidades entregues por més e por Estado-Membro nos 12 meses anteriores;

d) Capacidade de fabrico a nivel mundial por local de fabrico;
e) Previsdo do abastecimento por més e por Estado-Membro durante o periodo de escassez;
f)  Previsdo da procura por més e por Estado-Membro durante o periodo de escassez;

g) Impacto no abastecimento de outros medicamentos do mesmo titular da autorizagdo de introducdo no mercado;
h) Impacto potencial no consumo ou na procura de outros medicamentos;

i)  Quaisquer medidas de reducdo dos riscos tomadas ou planeadas pelo titular da autoriza¢do de introdugdo no
mercado para fazer face a situacio de escassez.

Parte V

Plano de prevengdo da escassez

O plano de prevencdo da escassez a que se refere o artigo 117.° deve conter o seguinte conjunto minimo de informagdes:

1) Descrigdo do produto:
a) Nome do produto;
b) Substancia(s) ativa(s) e fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s);
c¢) Fabricante do produto acabado;
d) Classificacio ATC;
¢) Indicagdes terapéuticas;
f) Forma farmacéutica;
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g) Dosagem;
h) Via(s) de administracio;
Dimensio(des) de embalagem;

Pormenores da autoriza¢do: tipo de procedimento [autorizagdo de introdugio no mercado nacional (incluindo os
Estados-Membros envolvidos)/por procedimento centralizado] e referéncia;

k) Estados-Membros em que o medicamento estd colocado no mercado.
2) Medidas de prevencdo da escassez e avaliacdo dos riscos da cadeia de abastecimento:
a) Medicamentos alternativos comercializados;

b) Mapa da cadeia de abastecimento, com identificagio e andlise dos riscos, com especial atengdo para as
vulnerabilidades da cadeia de abastecimento;

¢) Medidas de gestdo da escassez, incluindo:

i) uma estratégia de controlo dos riscos em vigor, que inclua informagdes sobre as estratégias destinadas a
minimizar os riscos de escassez e a forma como estas sdo aplicadas,

ii) um processo de detegdo e notificagdo de perturbagdes do abastecimento e

i) um registo das causas profundas das situa¢des de escassez resolvidas e das medidas de atenuagdo tomadas
para fazer face a essas situagdes;

d) Processo de verificacdo da eficicia, revisdo e atualizagdo do plano de prevengio da escassez:;

d-A)
Metodologia para estabelecer a previsio da procura. [Alt. 366]

3) Dados de contacto
a) Nome e enderego do titular da autorizagdo de introducio no mercado;

b) Nome e dados da pessoa de contacto.
Parte V-A

Para efeitos de transmissdo de informagdes em conformidade com o artigo 118.°, n.° 1, e tendo em vista a detecdo precoce
de situacdes de escassez de oferta, os grossistas devem fornecer atempadamente as seguintes informagées:

1.  Informacées sobre a disponibilidade dos produtos:

As disponibilidades dos produtos devem ser comunicadas por armazém e indexadas como sim/ndo.

2. Informagées do nivel de servigo:

Devem ser comunicadas informagées do nivel de servigo que reflitam o nivel de execucdo de encomendas por grosso pelos
titulares de autorizacbes de introducdo no mercado e pelos fornecedores. As referidas informacbes implicam a
comparagio entre a quantidade encomendada e a quantidade efetivamente recebida ao nivel dos produtos. A diferenca
resultante representa o nivel de servigo. [Alt. 367]
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Anexo V

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Regulamento (CE)
n.°726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento (CE)
n.° 141/2000

Regulamento (CE)
n.°1901/2006

Presente regulamento

Artigo 1.°

Artigo 1.°

Artigo 2.°

Artigo 2.°

Artigo 2.°

Artigo 2.°

Artigo 3.°,n.° 1

Artigo 3.°,n.° 1

Artigo 3.°,n.° 2, alinea b)

Artigo 3.°n.° 2, frase
introdutdria e alinea a)

Artigo 3.°,n.° 2, alinea b)

Artigo 4.°,n.° 2

Artigo 3.°,n.° 4

Artigo 3., n.° 3, frase
introdutdria, alineas a) e

b)

Artigo 4.°

Artigo 2.°, quarto
paragrafo

Artigo 5.°,n.° 1

Artigo 5.°,n.os 2a 7

Artigo 6.°,n.° 1

Artigo 6.,n.° 1

Artigo 6., n.° 2

Artigo 6.°,n.° 1, segundo
parégrafo

Artigo 6.°,1n.° 3

Artigo 6.,n.0s 4 ¢ 5

Artigo 6., n.° 3

Artigo 6.,n.° 6

Artigo 14.°,n.° 9

Artigo 6.,n.° 7

Artigo 14.°,n.° 9,
primeiro pardgrafo,
segunda frase

Artigo 6.°,n.° 7, primeiro
paragrafo

Artigo 14.°,n.° 9,
segundo paragrafo

Artigo 6.°,n.° 7, segundo
pardgrafo

Artigo 7.°

Artigo 8.°

Artigo 9.°

Artigo 7.°

Artigo 10.°, n.° 1, alineas

a)eb)

Artigo 10.°, n.° 2

Artigo 8., n.° 1

Artigo 11.°,n.° 1

Artigo 8.°,n.° 2, primeiro
e segundo pardgrafos

Artigo 11.°,n.° 2,
primeiro e segundo
pardgrafos

Artigo 11.°,n.° 2, terceiro
pardgrafo

Artigo 9.°,n.° 1

Artigo 12.°,n.° 1

Artigo 9.°,n.° 2, primeiro
pardgrafo

Artigo 12.°,n.° 2,
primeiro paragrafo
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Regulamento (CE)
n.° 726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento (CE)
n.° 141/2000

Regulamento (CE)
n.2 1901/2006

Presente regulamento

Artigo 62.°,n.° 1, quinto
paragrafo, segunda frase

Artigo 12.°, n.° 2,
segundo pardgrafo

Artigo 9.°,n.° 2, segundo
parégrafo

Artigo 12.°,n.° 2, terceiro
paragrafo

Artigo 9.°,n.° 3

Artigo 12.°,n.° 3

Artigo 9., n.° 4

Artigo 12.°,n.° 4

Artigo 14.°,n.° 10

Artigo 12.°,n.° 5

Artigo 10.°, n.° 1

Artigo 13.°,n." 1

Artigo 10.° Artigo 13.°, n.os 2 a 4
Artigo 11.° Artigo 14.°
Artigo 12.° Artigo 15.°
Artigo 13.° Artigo 16.°

Artigo 14.°,n.° 1

Artigo 17.°,n.° 1

Artigo 14.°,n.° 2

Artigo 17.°,n.° 2

Artigo 14.°,n.° 8

Artigo 18.°

Artigo 14.°-A, n.° 1

Artigo 19.°,n.° 1

Artigo 14.°-A,n.os 3a 9

Artigo 19.°,n.os 2a 8

Artigo 10.°-A Artigo 20.°
Artigo 10.°-B Artigo 21.°
Artigo 14.°-A Artigo 22.°
Artigo 15.° Artigo 23.°

Artigo 14.°-B,n" 1

Artigo 24.°,n.° 1,
primeiro pardgrafo

Artigo 24.°,n.° 1,
segundo paragrafo

Artigo 14.°-B,n.os 2 e 3

Artigo 24.°, n.os 2 e 3

Artigo 24.°,n." 4

Artigo 82.°,n. 1

Artigo 25.°,n.° 1,
primeiro e segundo
pardgrafos

Artigo 25.°,n.° 1, terceiro
paragrafo

Artigo 82.°, n.os 2 ¢ 3

Artigo 25.°,n.os 2 ¢ 3

Artigo 83.°,n.° 1

Artigo 26.°,n.° 1

Artigo 26.°,n.° 1,
segunda frase

Artigo 83.°, n.os 2a 3

Artigo 26.°, n.os 2 e 3

Artigo 83.°, n.° 4,
primeiro pardgrafo

Artigo 26.°, n.° 4,
primeiro pardgrafo

Artigo 26.°, n.° 4,
segundo a quarto
pardgrafos

Artigo 83.°,n.os 5a 9

Artigo 26.°, n.os 5a 9
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Regulamento (CE)
n.° 726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento (CE)
n.° 141/2000

Regulamento (CE)
n.2 1901/2006

Presente regulamento

Artigo 26.°,n.° 10

Artigo 5.°,1n.° 3, primeira
e segunda frases

Artigo 27.°, primeiro
paréagrafo

Artigo 27.°, segundo
paragrafo

Artigo 81.°

Artigo 28.°

Artigo 14.°,n.° 11

Artigo 29.°

Artigo 30.°

Artigo 31.°

Artigo 32.°

Artigo 33.°

Artigo 34.°

Artigo 35.°

Artigo 36.°

Artigo 37.°

Artigo 38.°

Artigo 39.°

Artigo 40.°

Artigo 41.°

Artigo 42.°

Artigo 43.°

Artigo 44.°

Artigo 16.°,n.0s1,2e3

Error: Reference source
not foundArtigo 45.,
nosl,2e3

Artigo 16.°, n.° 3-A,
primeiro pardgrafo

Artigo 45.°, n.° 4,
primeiro pardgrafo,
primeira e segunda frases

Artigo 45.°, n.° 4,
primeiro pardgrafo,
terceira frase

Artigo 16.°, n.° 3-A,
segundo paragrafo

Artigo 45.°, n.° 4,
segundo paragrafo

Artigo 46.°

Artigo 47.°,n.° 1

Artigo 16.°-A, n.° 1

Artigo 47.°,n.° 2

Artigo 16.-A, n.° 2

Artigo 47.°, n.° 3,
primeira e segunda frases

Artigo 47.°,n.° 3, terceira
frase

Artigo 47.°, n.° 4, alinea
a)
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PT

Regulamento (CE)
n.° 726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento (CE)
n.° 141/2000

Regulamento (CE)
n.2 1901/2006

Presente regulamento

Artigo 16.°,n.° 3

Artigo 47.°, n.° 4, alineas

b)ec)

Artigo 47.°, n.° 4, alineas

dee)

Artigo 48.°
Artigo 16.°-B Artigo 49.°
Artigo 18.° Artigo 50.°

Artigo 19.°,n.° 1,
primeiro pardgrafo

Artigo 51.°,n.° 1,
primeiro pardgrafo

Artigo 51.°,n.° 1,
segundo paragrafo

Artigo 19.°,n.° 1,
segundo paragrafo

Artigo 51.°,n.° 1, terceiro
pardgrafo

Artigo 19.°, n.os 2 e 3

Artigo 51.°,n.os 2 ¢ 3

Artigo 52.°

Artigo 53.°

Artigo 54.°

Artigo 20.°

Artigo 55.°

Artigo 20.°-A

Artigo 56.°

Artigo 127.°-A

Artigo 57.°

Artigo 58.°

Artigo 59.°

Artigo 60.°

Artigo 61.°

Artigo 62.°

Artigo 3.°n.° 1, alinea
a), primeiro paragrafo,
e alinea b)

Artigo 63.°,n.° 1

Artigo 63.°,n.° 2

Artigo 3.°,n.° 2

Artigo 63.°,n.° 3

Artigo 5.°,n.° 1

Artigo 64.°,n." 1

Artigo 5.,n.° 2

Artigo 64.°,n.° 2,
primeiro paragrafo

Artigo 64.°, n.° 2,
segundo pardgrafo

Artigo 5.°,n.° 3

Artigo 64.°,n.° 3

Artigo 5.°,n.os4e5

Artigo 64.°,n.° 4

Artigo 64.°,n.° 5

Artigo 5.°,n.° 11 Artigo 65.°
Artigo 66.°
Artigo 5.,n.° 9 Artigo 67.°
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Regulamento (CE)
n.° 726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento (CE)
n.° 141/2000

Regulamento (CE)
n.2 1901/2006

Presente regulamento

Artigo 6.°,n.° 1

Artigo 68, n.° 1, frase
introdutdria e alinea a)

Artigo 68.°,n.° 1, alineas

b) ec)

Artigo 9.,n.° 1

Artigo 68.°,n.° 2

Artigo 7.°

Artigo 69.°

Artigo 70.°

Artigo 8., n.° 1

Artigo 71.°,n." 1

Artigo 71.°,n.os2a 3, e
nos5e6

Artigo 8.,n.° 5

Artigo 71.°,n.° 7

Artigo 8., n.° 3

Artigo 71.°, n.° 4

Artigo 72.°

Artigo 7.°,n.° 2

Artigo 73.°

Artigo 15.°,n.° 2

Artigo 74.°,n.° 1

Artigo 74.°,n.0s 2,3 e 4

Artigo 11.° Artigo 75.°,n.os 1 e 2
Artigo 75.°,n.° 3
Artigo 16.° Artigo 76.°,n.os 1,2¢e 3

Artigo 76.°, n.° 4

Artigo 17.°, n.os 1
e?

Artigo 77.°,n.° 1

Artigo 77.°,n.os 2a 6

Artigos 12.°,13.° Artigo 78.°
el4°nos2e3

Artigo 14.°,n.° 1 Artigo 79.°
Artigo 19.° Artigo 80.°

Artigo 20.°,n.0 1

Artigo 81.°, n.os 1 e 2

Artigo 81.°,n.°3

Artigo 20.°,n.° 2

Artigo 81.°, n.° 4

Artigo 82.°

Artigo 82.°,n.°3

Artigo 83.°

Artigo 22.°,
primeira frase

Artigo 84.°, n.° 1,
primeira frase

Artigo 84.°,n.° 1,
segunda frase

Artigo 84.°, n.os 2 e 3

Artigo 10.°

Artigo 85.°,n.° 1
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PT

Regulamento (CE)
n.° 726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento (CE)
n.° 141/2000

Regulamento (CE)
n.2 1901/2006

Presente regulamento

Artigo 85.°,n.° 2

Artigo 23.°,n.° 1 Artigo 86.°
Artigo 25.° Artigo 87.°

Artigo 88.°
Artigo 26.° Artigo 89.°
Artigo 28.° Artigo 90.°
Artigo 46.° Artigo 91.°
Artigo 30.° Artigo 92.°
Artigo 38.°,n.° 1 Artigo 93.°
Artigo 41.° Artigo 94.°
Artigo 44.° Artigo 95.°
Artigo 39.°,n.°1, e | Artigo 96.°

artigo 40.°,n.° 1

Artigo 47.°,n.° 1

Artigo 97.°,n.° 1

Artigo 47.°,n.° 3

Artigo 97.°,n.° 2

Artigo 48.°

Artigo 97.°,n.°3

Artigo 50.°,n.° 1

Artigo 98.°, frase
introdutdria

Artigo 98.°,alineasa)ah)

Artigo 21.° Artigo 99.°

Artigo 22.° Artigo 100.°
Artigo 24.° Artigo 101.°
Artigo 25.° Artigo 102.°

Artigo 25.°-A

Artigo 103.°

Artigo 26.° Artigo 104.°
Artigo 27.° Artigo 105.°
Artigo 28.° Artigo 106.°

Artigo 28.°-A

Artigo 107.°

Artigo 28.°-B

Artigo 108.°

Artigo 28.°-C

Artigo 109.°

Artigo 28.°-D

Artigo 110.°

Artigo 28.°-E

Artigo 111.°

Artigo 28.°-F

Artigo 112.°

Artigo 113.°

Artigo 114.°

Artigo 115.°

Artigo 116.°

Artigo 117.°
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Regulamento (CE)
n.° 726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento (CE)
n.° 141/2000

Regulamento (CE)
n.2 1901/2006

Presente regulamento

Artigo 118.°

Artigo 119.°

Artigo 120.°

Artigo 121.°

Artigo 122.°

Artigo 123.°

Artigo 124.°

Artigo 125.°

Artigo 126.°

Artigo 127.°

Artigo 128.°

Artigo 129.°

Artigo 130.°

Artigo 131.°

Artigo 132.°

Artigo 133.°

Artigo 134.°

Artigo 55.°

Artigo 135.°

Artigo 71.°

Artigo 136.°

Artigo 64.°,n.° 2

Artigo 136.°,n.° 3

Artigo 71.°-A

Artigo 137.°

Artigo 57.° Artigo 138.°
Artigo 59.° Artigo 139.°
Artigo 58.° Artigo 140.°
Artigo 141.°,n.os 1 e 2
Artigo 77.° Artigo 141.°,n.°3
Artigo 56.° Artigo 142.°
Artigo 65.° Artigo 143.°
Artigo 66.° Artigo 144.°
Artigo 64.° Artigo 145.°

Artigo 146.°,n.° 1

Artigo 63.°,n.° 1

Artigo 146.°,n.° 2

Artigo 61.°

Artigo 146.°, n.os 3a 6

Artigo 78.°, n.° 2,
primeira frase

Artigo 146.°,n.° 8,
primeiro pardgrafo,
primeira frase

Artigo 146.,n.° 7
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Regulamento (CE)
n.° 726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento (CE)
n.° 141/2000

Regulamento (CE)
n.2 1901/2006

Presente regulamento

Artigo 146.°,n.° 8,
primeiro paragrafo,
segunda e terceira frases

Artigo 78.°, n.° 2,
segunda frase

Artigo 146.°,n.° 8,
segundo pardgrafo

Artigo 146.°,n.° 9

Artigo 63.°,n.° 2

Artigo 147.°

Artigo 5.°,n.° 2

Artigo 148.°,n.° 1

Artigo 61.°, n.° 5

Artigo 148.°,n.° 2

Artigo 148.°,n.° 3

Artigo 61.°,n.° 2

Artigo 148.°,n.° 4

Artigo 61.°,n.° 1,
segundo e terceiro
paragrafos

Artigo 148.°,n.° 5

Artigo 148.°,n.0s 6 e 7

Artigo 61.°,n.° 8

Artigo 148.°,n.° 8

Artigo 61.°-A, n.° 6

Artigo 149.°,n.° 1

Artigo 61.°-A,n.os 1 a 4

Artigo 149.°,n.os2a5

Artigo 56.°, n.° 2,
primeiro pardgrafo

Artigo 150.°,n.° 1,
primeiro paragrafo

Artigo 150.°,n.° 1,
segundo e terceiro
pardgrafos

Artigo 150.°,n.0s 2a 5

Artigo 56.°, n.° 2,
segundo pardgrafo

Artigo 150.°,n.° 6

Artigo 62.°,n.° 5

Artigo 151.°,n.° 1

Artigo 62.°, n.° 2,
primeiro pardgrafo

Artigo 151.°,n.° 2

Artigo 151.°,n.° 3,
primeiro pardgrafo

Artigo 62.°, n.° 4,
segundo pardgrafo

Artigo 151.°,n.° 3,
segundo pardgrafo

Artigo 62.°,n.° 2,
segundo pardgrafo

Artigo 151.°,n.° 4

Artigo151.°,n.0s 5,67

Artigo 62.°,n.° 1,
primeiro pardgrafo

Artigo 152.°,n.° 1,
primeiro paragrafo

Artigo 152.°,n.° 1,
segundo pardgrafo

Artigo 62.°,n.° 1,
segundo, terceiro e
quarto paragrafos

Artigo 152.°,n.° 1,
terceiro a quinto
pardgrafos

Artigo 62.°,n.° 3

Artigo 152.°,n.° 2
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Regulamento (CE)
n.° 726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento (CE)
n.° 141/2000

Regulamento (CE)
n.2 1901/2006

Presente regulamento

Artigo 67.°,n.os 1 a4

Artigo 152.°,n.°1, en.os
3a4

Artigo 60.°

Artigo 153.°

Artigo 67.°,n.° 5

Artigo 153.°,n.° 5,
primeiro pardgrafo,
primeira frase

Artigo 154.°

Artigo 67.°,n.os 6a 12

Artigo 154.,n.os6a 12

Artigo 68.° Artigo 155.°

Artigo 69.° Artigo 156.,n.os 1 e 2
Artigo 156.°, n.os 3a 6

Artigo 72.° Artigo 157.°

Artigo 73.° Artigo 158.°

Artigo 74.° Artigo 159.°

Artigo 160.°, primeiro e
segundo pardgrafos

Artigo 75.°, segundo
paragrafo

Artigo 160.°, terceiro
paragrafo

Artigo 161.°

Artigo 162.°

Artigo 78.°,n.° 1

Artigo 163.°

Artigo 164.°

Artigo 80.°

Artigo 165.°, primeiro e
segundo pardgrafos

Artigo 165.°, terceiro
paragrafo

Artigo 166.°

Artigo 167.°

Artigo 168.°

Artigo 169.°

Artigo 170.°

Artigo 84.°

Artigo 171.°

Artigo 84.°-A

Artigo 172.°

Artigo 87.°

Artigo 173.°
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