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REGULAMENTO (EU) 2018/...
DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de ...

que altera o Regulamento (CE) n.” 726/2004
que estabelece procedimentos comunitarios de autorizaciao e de fiscalizacio
de medicamentos para uso humano e veterinario
e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos,
0 Regulamento (CE) n.’ 1901/2006 relativo a medicamentos para uso pediatrico
e a Diretiva 2001/83/CE que estabelece um cédigo comunitario

relativo aos medicamentos para uso humano

(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 Comissdao Europeia,

PE-CONS 44/18 IV/ds 1
LIFE.2.C PT



Ap6s transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Europeul,
Apos consulta ao Comité das Regioes,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario?,

1 JO C 242 de 23.7.2015, p. 39.
Posicao do Parlamento Europeu, de 25 de outubro de 2018 (ainda nao publicada no Jornal
Oficial) e decisdo do Conselho de ... .
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Considerando o seguinte:

(1

A Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho! e o Regulamento (CE)

n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho? formavam o quadro regulamentar da
Unido para o fabrico, a autorizagdo e a distribui¢io de medicamentos veterinarios. A luz da
experiéncia e na sequéncia da avaliagdo pela Comissdo do funcionamento do mercado
interno para os medicamentos veterinarios, o quadro regulamentar para os medicamentos
veterinarios foi revisto, tendo-se adotado o Regulamento (UE) 2018/... do Parlamento
Europeu e do Conselho** sobre medicamentos veterinarios, tendo em vista a harmonizagio

do direito dos Estados-Membros.

Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos veterinarios (JO L 311

de 28.11.2001, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo
de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizacao e de fiscalizagcdo de
medicamentos para uso humano e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).

Regulamento (UE) 2018/... do Parlamento Europeu e do Conselho, de ..., relativo aos
medicamentos veterinarios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE (JOL ...).

JO: inserir o numero do regulamento que consta do documento PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)) no texto e inserir o nimero, data e referéncia do JO desse regulamento
na nota de pé de pagina.
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(2) E conveniente manter no Regulamento (CE) n.° 726/2004 determinadas disposigdes
relativas aos medicamentos veterinarios, em especial as relativas & Agéncia Europeia de
Medicamentos (a "Agéncia"). No entanto, uma vez que os procedimentos aplicaveis a
autorizagao de introdu¢do no mercado por procedimento centralizado de medicamentos
veterinarios se encontram estabelecidos no Regulamento (UE) 2018/...*, as partes do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 relacionadas com os procedimentos aplicaveis a essas
autorizagdes de introdug¢ao no mercado e que sao abrangidas pelo

Regulamento (UE) 2018/..." deverdo ser revogadas.

* JO: inserir o nimero do regulamento que consta do documento PE-CONS 45/18

(2014/0257(COD)).
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3)

Os custos dos procedimentos e dos servigos associados a aplicagdo do Regulamento (CE)
n.° 762/2004 deverdo ser recuperados junto das empresas que disponibilizam
medicamentos no mercado e por empresas que solicitam autorizagdo. Dado que o
Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho! € 0o Regulamento (UE) n.° 658/2014 do
Parlamento Europeu e do Conselho? estabelecem as taxas cobradas pela Agéncia pelos
servigos que presta, ndo é necessario manter nenhuma disposicao sobre a estrutura e o
nivel das referidas taxas no Regulamento (CE) n.° 726/2004. No entanto, a fim de garantir
que o regime juridico em vigor em matéria de taxas cobradas pela Agéncia no que respeita
aos medicamentos para uso humano e aos medicamentos veterindrios se mantenha
inalterado até se chegar a um acordo sobre as alteragdes do mesmo, ¢ conveniente
estabelecer que o Regulamento (CE) n.° 2049/2005 da Comissido® se mantera em vigor e
continuard a ser aplicavel, a menos e até que seja revogado. Aquando da revisdo do quadro
regulamentar aplicavel as taxas cobradas pela Agéncia, a Comissdo devera ter em atencao
os potenciais riscos relacionados com as flutuagdes da receita proveniente das taxas da

Agéncia.

Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho, de 10 de fevereiro de 1995, relativo as taxas
cobradas pela Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos (JO L 35 de 15.2.1995,

p. 1).

Regulamento (UE) n.° 658/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de maio

de 2014, relativo as taxas cobradas pela Agéncia Europeia de Medicamentos pela realizagao
de atividades de farmacovigilancia relativas aos medicamentos para uso humano (JO L 189
de 27.6.2014, p. 112).

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 € médias empresas bem como a prestacao de
assisténcia administrativa a essas empresas (JO L 329 de 16.12.2005, p. 4).
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(4) Para que um medicamento para uso humano obtenha uma autorizagdo de introducio no
mercado de um ou varios Estados-Membros, necessita, em geral, de ser previamente
submetido a estudos aprofundados que garantam a sua seguranca, elevada qualidade e
eficacia de utilizacao para a populagdo-alvo. No entanto, para certas categorias de
medicamentos para uso humano, a fim de responder a necessidades médicas ndo satisfeitas
dos doentes e no interesse da saude publica, podera ser necessario conceder uma
autorizagao de introdu¢do no mercado com base em dados menos completos do que
normalmente. Essa autorizagdo de introducdo no mercado devera ser concedida sob reserva
de obrigagdes especificas. As categorias de medicamentos para uso humano em questao
deverao ser medicamentos, nomeadamente medicamentos orfaos, que visam o tratamento,
a prevencao ou o diagndstico médico de doengas gravemente debilitantes ou
potencialmente mortais, ou que se destinam a ser utilizados em situagdes de emergéncia,
em resposta a ameagas para a saude publica. As regras pormenorizadas relativas as
referidas autorizagdes de introdug¢do no mercado que estdo sujeitas a obrigagdes especificas
encontram-se definidas no Regulamento (CE) n.° 507/2006 da Comissdo!. Essas regras
deverdo ser mantidas, mas ¢ conveniente proceder a sua consolidagdo, transferindo os seus
elementos essenciais para o Regulamento (CE) n.° 726/2004, ¢ mantendo uma delegacao
de poderes que permite & Comissdo completar o Regulamento (CE) n.° 726/2004, através
do ajustamento dos procedimentos e disposi¢cdes relativos a concessao e a renovagao
dessas autorizacdes de introducdo no mercado e da especificagdo das categorias de
medicamentos que cumprem os requisitos do referido regulamento para a obtengdo de uma

autorizagdo de introdu¢do no mercado sujeita a obrigacdes especificas.

1 Regulamento (CE) n.° 507/2006 da Comissao, de 29 de margo de 2006, relativo a
autorizacao condicional de introdu¢do no mercado de medicamentos para uso humano
abrangidos pelo ambito de aplicagao do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho (JO L 92 de 30.3.2006, p. 6).
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)

As autorizagdes de introdu¢do no mercado de medicamentos para uso humano sao
concedidas por uma autoridade competente de um Estado-Membro nos termos da Diretiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho! ou pela Comissido nos termos do
Regulamento (CE) n.° 726/2004. Essa diretiva e esse regulamento sao também a base
juridica para a analise dos pedidos de alteracdo dos termos das autorizagdes de introdugao
no mercado. A Diretiva 2009/53/CE do Parlamento Europeu e do Conselho? procedeu a
uma maior harmonizacao do sistema de analise dos pedidos de alteragdo, para abranger
igualmente muitos medicamentos autorizados ao abrigo de procedimentos exclusivamente
nacionais. Esse sistema, previsto no Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissio?,
conforme alterado na sequéncia da adocao da Diretiva 2009/53/CE devera ser mantido. No
entanto, € conveniente proceder a sua consolidacao, transferindo os seus elementos
essenciais para a Diretiva 2001/83/CE e para o Regulamento (CE) n.° 726/2004, e
mantendo em ambos os atos uma delegacdo de poderes que permite a Comissao completar
esses elementos essenciais, estabelecendo os elementos suplementares necessarios, e
adaptar o sistema de analise dos pedidos de alteracdo em vigor ao progresso técnico e
cientifico. Dado que as disposi¢oes relativas as alteragdes constantes da Diretiva
2001/83/CE deverao permanecer alinhadas com as disposi¢des do Regulamento (CE)

n.° 726/2004, é conveniente proceder as mesmas alteragdes em ambos os atos.

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311

de 28.11.2001, p. 67).

Diretiva 2009/53/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de junho de 2009, que
altera a Diretiva 2001/82/CE e a Diretiva 2001/83/CE no que diz respeito a alteragdo dos
termos das autorizagdes de introdugdao no mercado de medicamentos (JO L 168

de 30.6.2009, p. 33).

Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissao, de 24 de novembro de 2008, relativo a
analise das alteracdes dos termos das autorizacdes de introdu¢dao no mercado de
medicamentos para uso humano e medicamentos veterinarios (JO L 334 de 12.12.2008,

p. 7).
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?qid=1470218072270&uri=CELEX%3A32008R1234
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?qid=1470218072270&uri=CELEX%3A32008R1234

(6) A Agéncia deverd prestar aconselhamento relativo a aceitagdo regulamentar de métodos
inovadores de desenvolvimento no contexto da investigacao e desenvolvimento de

medicamentos para uso humano e de medicamentos veterinarios.

(7) Desde 2015, a Agéncia, a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e o Centro
Europeu de Preven¢ao e Controlo das Doengas tém publicado relatorios conjuntos relativos
a uma andlise integrada do consumo de agentes antimicrobianos e a ocorréncia de
resisténcia a esses agentes (Joint Interagency Antimicrobial Consumption and Resistance
Analysis (JIACRA)). E conveniente que a Agéncia continue a contribuir para os relatorios
periddicos sobre a resisténcia antimicrobiana, pelo menos de trés em trés anos. Tendo em
conta a gravidade da ameagca da resisténcia antimicrobiana, ¢ desejavel aumentar a

frequéncia dos relatorios, dentro dos limites impostos pela viabilidade e fiabilidade dos

dados.

(8) A fim de garantir a aplicacdo de determinadas obrigacdes relacionadas com a autorizagao
de introdugdo no mercado de medicamentos para uso humano concedida nos termos do
Regulamento (CE) n.° 726/2004, a Comissao devera poder aplicar sangdes pecunidrias.
Aquando da avaliagdo da responsabilidade em caso de incumprimento dessas obrigagdes e
da aplicacao das referidas sangdes, € importante que existam meios de a¢do tendo em conta
o facto de que os titulares de autorizacdes de introducao no mercado poderdo fazer parte de
uma entidade econdmica mais vasta. De outro modo, existe um risco claro e identificavel
de que a responsabilidade pelo incumprimento dessas obrigagdes possa ser eludida, o que

podera afetar a capacidade para aplicar sangdes efetivas, proporcionais e dissuasivas.
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©)

O Regulamento (CE) n.° 658/2007 da Comissdo! prevé as regras pormenorizadas sobre as
sangdes pecuniarias em caso de incumprimento de determinadas obrigacdes previstas no
Regulamento (CE) n.° 726/2004 ¢ no Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho?. Essas regras deverdo ser mantidas, mas é conveniente proceder a
sua consolidacdo transferindo os seus elementos essenciais e a lista das suas obrigacdes
para o Regulamento (CE) n.° 726/2004, mantendo ao mesmo tempo a delegacio de poderes
que autoriza a Comissao a completar o Regulamento (CE) n.° 726/2004 através da adogao
de procedimentos de aplicagao das referidas sangdes pecuniarias. O Regulamento (CE)

n.° 1901/2006 devera ser alterado por forma a ter em conta que a especificacdo das
obrigac¢des nele previstas que sdo sujeitas a sangdes pecunidrias, se encontra estabelecida
no Regulamento (CE) n.° 726/2004, juntamente com os poderes que permitem a Comissao

aplicar essas san¢des pecuniarias.

Regulamento (CE) n.° 658/2007 da Comissao, de 14 de junho de 2007, relativo as sancdes
financeiras por infragdo de determinadas obrigacdes relacionadas com as autorizagdes de
introducao 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.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro
de 2006, relativo a medicamentos para uso pediatrico e que altera o Regulamento (CEE)

n.° 1768/92, a Diretiva 2001/20/CE, a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE)

n.° 726/2004 (JO L 378 de 27.12.2006, p. 1).
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(10) Como consequéncia da entrada em vigor do Tratado de Lisboa, os poderes conferidos a
Comissao pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004 deverao ser alinhados com os artigos 290.°
e 291.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE). A fim de completar
ou alterar certos elementos ndo essenciais do Regulamento (CE) n.° 726/2004, o poder de
adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE devera ser delegado na Comissao no que
diz respeito a determinagdo das situagcdes em que podem ser necessarios estudos de
eficacia pds-autorizacao, a especificagao das categorias de medicamentos as quais podera
ser concedida uma autorizagdo de introducdo no mercado sob reserva de obrigacdes
especificas e a especificagdo dos procedimentos e requisitos para a concessao dessa
autorizacao de introdug@o no mercado e respetiva renovagao, a especificagao das
categorias em que as alteracdes sdo classificadas e ao estabelecimento os procedimentos de
analise dos pedidos de alteragao dos termos das autorizagdes de introdu¢ao no mercado, ao
estabelecimento de procedimentos de analise dos pedidos de transferéncia de autorizagdes
de introdu¢do no mercado, ao estabelecimento do procedimento e das regras de aplicagdo
de coimas ou sang¢des pecunidrias compulsdrias em caso de incumprimento das obrigacdes
previstas no Regulamento (CE) n.° 726/2004, bem como as respetivas condigdes € métodos

de cobranga.

E particularmente importante que a Comissio proceda as consultas adequadas durante os
trabalhos preparatorios, inclusive ao nivel de peritos, € que essas consultas sejam
conduzidas de acordo com os principios estabelecidos no Acordo Interinstitucional,

de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor!. Em particular, a fim de assegurar a
igualdade de participacdo na preparacao 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 preparacao dos atos delegados.

! JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.
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(11) A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execucao do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 relativas as autorizacdes de introdu¢dao no mercado dos medicamentos para
uso humano, deverdo ser atribuidas competéncias de execug¢ao a Comissao. Essas
competéncias deverao ser exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do

Parlamento Europeu e do Conselho!.

(12) A fim de garantir seguranca juridica, convém, além disso, clarificar que o
Regulamento (CE) n.° 2141/96* da Comissdo, se mantera em vigor e continuara a ser
aplicavel, a menos e até que seja revogado. Pela mesma razao, devera ser clarificado que
os Regulamentos (CE) n.° 507/2006 e (CE) n.° 658/2007 se manterdo em vigor e

continuardo a ser aplicaveis, a menos a menos ¢ até que sejam revogados.

(13) Por conseguinte, o Regulamento (UE) n.° 726/2004, o Regulamento (CE) n.° 1901/2006 e a
Diretiva 2001/83/CE deverao ser alterados,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

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 execucao pela Comissao
(JO L 55de 28.2.2011, p. 13).

Regulamento (CE) n.° 2141/96 da Comissao, de 7 de novembro de 1996, relativo a anélise
de um pedido de transferéncia da autorizagao de introducao no mercado de um medicamento
abrangido pelo Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho (JO L 286 de 8.11.1996, p. 6).
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Artigo 1.°
Alteragdo do Regulamento (CE) n.° 726/2004

O Regulamento (CE) n.° 726/2004 ¢ alterado do seguinte modo:

1)

2)

3)

4)

S)

O titulo passa a ter a seguinte redagao:

"Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo
de 2004, que estabelece procedimentos da Unido de autorizacao e de fiscalizagdo de

medicamentos para uso humano e que cria uma Agéncia Europeia de Medicamentos";

O termo "Comunidade" ¢ substituido pelo termo "Unido", sendo feitas as mudangas

gramaticais necessarias;

Os termos "Registo Comunitario" nos artigos 13.°, n.°s 1 e 2 sdo substituidos pelos termos

"Registo da Unido";

Os termos "Tribunal de Justi¢a das Comunidades Europeias" sdo substituidos pelos termos

"Tribunal de Justica da Unido Europeia";

Os termos "Protocolo relativo aos Privilégios e Imunidades das Comunidades Europeias"
sao substituidos pelos termos "Protocolo relativo aos Privilégios e Imunidades da Unido

Europeia";
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6)

7)

No artigo 1.°, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redagao:
g p parag p g ¢

"O presente regulamento tem por objetivo estabelecer procedimentos da Unido de
autorizagao, fiscalizagdo e farmacovigilancia no que respeita aos medicamentos para uso
humano, e criar uma Agéncia Europeia de Medicamentos ("Agéncia") que executa as
tarefas relativas aos medicamentos para uso humano e aos medicamentos veterinarios que

sdo estabelecidas no presente regulamento e noutra legislagdo da Unido aplicavel.";
No artigo 2.°, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"Para efeitos do presente regulamento, sdo aplicaveis as defini¢des constantes do artigo 1.°

da Diretiva 2001/83/CE.

Nessa medida, no presente regulamento, os termos "medicamento" e "medicamento para
uso humano", sdo entendidos como medicamentos na ace¢do do artigo 1.°, ponto 2, da
b b b

Diretiva 2001/83/CE.
Além disso, para efeitos do presente regulamento, sdo aplicaveis as seguintes defini¢des:

1) "Medicamento veterinario", um medicamento na acegdo do artigo 4.°, ponto 1, do

Regulamento (UE) 2018/... do Parlamento Europeu e do Conselho™;

+

JO: inserir o numero do regulamento que consta do documento PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)) no texto e inserir o numero, data, e referéncia de publicacido desse
regulamento na nota de rodapé.
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2)  "Antimicrobiano", um antimicrobiano na ace¢ao do artigo 4.°, ponto 12, do

Regulamento 2018/...7;

* Regulamento (UE) 2018/... do Parlamento Europeu e do Conselho, de ..., relativo aos

medicamentos veterindrios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE (JOL ...).";

8) O artigo 3.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) On.°2 passa a ter a seguinte redagao:

"2, Qualquer medicamento nao constante do Anexo I pode ser sujeito a uma
autorizacdo de introdug@o no mercado concedida pela Unido, em conformidade

com o presente regulamento, se:

a)  Esse medicamento contiver uma substancia ativa que, em 20 de maio

de 2004, nao era autorizada na Unido; ou

b) O requerente demonstrar que esse medicamento constitui uma inovagao
significativa no plano terapéutico, cientifico ou técnico, ou que a
concessao de uma autorizagdo em conformidade com o presente

regulamento apresenta interesse para a saide dos doentes, a nivel da

Unido.";

+ JO: inserir o numero do regulamento que consta do documento PE-CONS 45/18

(2014/0257(COD)) no texto e inserir o numero, data, e referéncia de publicacido desse
regulamento na nota de rodapé.
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b) Non.°3, o proémio e a alinea a) passam a ter a seguinte redagao:

"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, nas seguintes condicoes:

a) O pedido de autorizagdo deve ser submetido ao abrigo do artigo 10.° da

Diretiva 2001/83/CE;";
¢) On.°4 ¢ suprimido;
9) No artigo 4.°, € suprimido o n.° 3;
10) No artigo 9.°, n.° 1, a alinea d) passa a ter a seguinte redagao:

"d) A autorizagdo deve ser concedida sujeita as condi¢des previstas no artigo 14.°, n.° 8,

e no artigo 14.°- —A.";
11) O artigo 10.° ¢ alterado do seguinte modo:
a)  On.°2passa a ter a seguinte redagao:

"2. A Comissao toma uma decisao final, sob a forma de atos de execugao, no prazo
de 15 dias ap6s a obteng@o do parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos para Uso Humano. Os referidos atos de execucdo sao adotados

pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 87.°, n.° 2.";
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12)

13)

b) O n.°5 passa a ter a seguinte redacao:

"5. A Comissdo adota, sob a forma de atos de execugao, regras pormenorizadas
para a aplicagao do n.° 4, fixando os prazos e estabelecendo os procedimentos
aplicaveis. Os referidos atos de execugao sao adotados pelo procedimento de

exame a que se refere o artigo 87.°, n.°2.";
No artigo 10.°-B, o n.° 1 passa a ter a seguinte redacao:

"A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 87.°-B, a fim de
completar o presente regulamento, determinando as situagdes em que podem ser exigidos
estudos de eficacia pos-autorizagdo nos termos do artigo 9.°, n.° 4, alinea c-C), e do

artigo 10.°-A, n.° 1, alinea b).";
O artigo 14.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) On.°1 passaa ter a seguinte redagdo:

"1.  Sem prejuizo dos n.°s 4 e 5 do presente artigo ¢ do artigo 14.>--A, a

autorizacdo de introdug@o no mercado ¢ valida por cinco anos.";

b) On.°7 ¢ suprimido;
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14) E inserido o seguinte artigo antes do artigo 14.°-A:
"Artigo 14.°- —A

1.  Em casos devidamente justificados, a fim de responder a necessidades médicas nao
satisfeitas dos doentes, uma autorizacao de introdug¢ao no mercado pode, no caso de
medicamentos destinados ao tratamento, a prevencao ou ao diagnoéstico médico de
doengas gravemente debilitantes ou potencialmente mortais, ser concedida antes da
apresentacao de dados clinicos completos, desde que os beneficios decorrentes da
disponibilidade imediata no mercado do medicamento em questao sejam superiores
ao risco inerente ao facto de serem ainda necessarios mais dados. Em situacdes de
emergéncia, uma autorizagao de introdu¢do no mercado para os referidos
medicamentos pode também ser concedida no caso de nao terem sido fornecidos

dados pré-clinicos ou farmacéuticos completos.

2. Para efeitos do presente artigo, entende-se por "necessidades médicas ndo satisfeitas"
uma doenga para a qual ndo exista um método satisfatorio de diagndstico, prevencao
ou tratamento autorizado na Unido ou, mesmo nos casos em que tal método exista,
em relacdo ao qual o medicamento em questdo constitua uma vantagem terapéutica

substancial para as pessoas afetadas.

3. As autorizagdes de introducdo no mercado nos termos do presente artigo s6 podem
ser concedidas se a relagao risco-beneficio do medicamento for favoravel e o

requerente for suscetivel de ser capaz de fornecer dados completos.
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As autorizagdes de introdu¢do no mercado concedidas nos termos do presente artigo
encontram-se sujeitas a obrigacdes especificas. Essas obrigagdes especificas e, se for
caso disso, o prazo para o seu cumprimento devem ser especificados nas condigdes
da autorizacao de introducao no mercado. Essas obrigacdes especificas sao

reavaliadas anualmente pela Agéncia.

No ambito das obrigagdes especificas referidas no n.° 4, o titular de uma autorizagao
de introdugdo no mercado concedida nos termos do presente artigo deve completar
os estudos em curso ou efetuar novos estudos, com o objetivo de confirmar que a

relacdo risco-beneficio é favoravel.

O resumo das caracteristicas do medicamento ¢ o folheto informativo devem
mencionar claramente que a concessao da autorizagao de introdu¢ao no mercado do

medicamento se encontra sujeita as obrigacdes especificas a que se refere o n.° 4.

Em derrogagdo ao artigo 14.°, n.° 1, as autorizac¢des de introdu¢do no mercado

concedidas ao abrigo do presente artigo sdo validas por um ano, renovavel.

Cumpridas as obrigacdes especificas a que se refere o n.° 4 do presente artigo, a
Comissao pode, mediante pedido do titular da autorizagdo de introdu¢ao no mercado,
e depois de ter recebido um parecer favoravel da Agéncia, conceder uma autorizacao
de introdu¢@o no mercado valida por cinco anos e renovavel nos termos do

artigo 14.°,n.°s 2 e 3.
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9. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 87.°-B, a fim

de completar o presente regulamento especificando:
a)  As categorias de medicamentos as quais se aplica o n.° 1 do presente artigo; e

b)  Os procedimentos e requisitos para a concessao de uma autorizagao de
introdug¢do no mercado nos termos do presente artigo e para a sua respetiva

renovacgao.";
15) No artigo 16.°, 0 n.° 4 ¢ suprimido;
16) Sao inseridos os seguintes artigos:
"Artigo 16.°-A

1.  As alteracgdes sdo classificadas em diferentes categorias, consoante o nivel de risco
para a saude publica e as repercussdes potenciais na qualidade, seguranca e eficacia
do medicamento em questdo. Estas categorias vao desde mudangas dos termos da
autorizacao de introdu¢do no mercado que t€ém as maiores repercussoes potenciais na
qualidade, seguranca ou eficacia do medicamento, até alteragdes sem repercussoes

ou com repercussoes minimas nos referidos aspetos.

2. Os procedimentos de analise dos pedidos de alteracdo devem ser proporcionados ao
risco e as repercussdes em causa. Estes procedimentos vao desde procedimentos que
sO permitem uma aplicagdo apos aprovacao com base numa avaliacdo cientifica
completa, até procedimentos que permitem uma aplicagdo imediata e uma
notificagdo subsequente pelo titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado a

Agéncia.
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3. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 8§7.°-B, a fim

de completar o presente regulamento:
a)  Especificando as categorias em que as alteracdes sao classificadas; e

b)  Estabelecendo os procedimentos de analise dos pedidos de alteracao dos

termos das autorizagdes de introdu¢do no mercado.
Artigo 16.°-B

Uma autorizagdo de introdugao no mercado pode ser transferida para um novo titular da
autorizagao de introdugdo no mercado. Tal transferéncia ndo pode ser considerada uma
alteracdo. A transferéncia esta sujeita a aprovagao prévia pela Comissao, apos a submissao

de um pedido de transferéncia a Agéncia.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 87.°-B, a fim de
completar o presente regulamento, estabelecendo os procedimentos de analise dos pedidos

de transferéncia das autorizag¢des de introdugdo no mercado apresentados a Agéncia.";
17) O artigo 20.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O n.°3 passa a ter a seguinte redagao:

"3.  Em qualquer fase do procedimento estabelecido no presente artigo, apos
consulta adequada da Agéncia, a Comissao pode tomar medidas provisorias.

Estas medidas provisorias devem ser aplicadas imediatamente.
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18)

19)

Sem demora injustificada, a Comissao, sob a forma de atos de execugdo, adota
uma decisdo final sobre as medidas a tomar relativamente ao medicamento em
questao. Os referidos atos de execucao sao adotados pelo procedimento de

exame a que se refere o artigo 87.°, n.° 2, do presente regulamento.

A Comissdo pode também, nos termos do artigo 127.°-A da Diretiva

2001/83/CE, adotar uma decisao dirigida aos Estados-Membros.";
b) O n.° 6 passa a ter a seguinte redagao:

"6. As medidas suspensivas referidas no n.° 4 podem manter-se em vigor até ser

adotada uma decisao final, nos termos do n.° 3.";
E inserido o seguinte artigo antes do Capitulo 3:
"Artigo 20.%-A

Se a Agéncia concluir que um titular de uma autorizagdo de introducao no mercado
concedida nos termos do artigo 14.°- —A ndo cumpriu as obrigagdes estabelecidas na
autorizacao de introdugdo no mercado, a Agéncia deve informar a Comissao desse facto. A
Comissao adota uma decis@o que altera, suspende ou revoga essa autorizacao de

introdu¢@o no mercado nos termos do procedimento estabelecido no artigo 10.°.";

Os artigos 30.° a 54.° s@o suprimidos;
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20) O artigo 55.° passa a ter a seguinte redacdo:
"Artigo 55.°
E criada a Agéncia Europeia de Medicamentos.

A Agéncia € responsavel pela coordenacdo dos recursos cientificos existentes postos a sua
disposicao pelos Estados-Membros, tendo em vista a avaliagdo, a fiscalizacdo e a

farmacovigilancia dos medicamentos para uso humano e dos medicamentos veterinarios.";
21) O artigo 56.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) Non.°1,aalineab), passa a ter a seguinte redagao:

"b) O Comité dos Medicamentos Veterinarios, criado nos termos do artigo 139.°,

n.° 1, do Regulamento (UE) 2018./...*;";
b) Non.°2, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

"2.  Os comités referidos nas alineas a), a-A), ¢), d), d-A) e ¢) do n.° 1 do presente
artigo podem criar grupos de trabalho permanentes e temporarios. O comité a
que se refere o n.° 1, alinea, do presente artigo pode criar grupos de
aconselhamento cientifico para efeitos de avaliagdo de tipos especificos de
medicamentos ou terapias nos quais o Comité pode delegar determinadas

tarefas relacionadas com a elaboragdo dos pareceres cientificos a que se refere

o artigo 5.°";
* JO: inserir o nimero do regulamento que consta do documento PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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c) On.°3 passaa ter a seguinte redagao:

H3.

O diretor executivo, em consulta com o Comité dos Medicamentos para Uso
Humano e o Comité dos Medicamentos Veterinarios, estabelece as estruturas
administrativas e os procedimentos que permitam o desenvolvimento da
prestacdo de aconselhamento as empresas referida no artigo 57.°, n.° 1,

alinea n), incluindo aconselhamento sobre a utilizagdo de novas metodologias e
instrumentos no dominio da investigagao e desenvolvimento, nomeadamente

no que se refere ao desenvolvimento de novas terapias.

Cada um dos comités referidos cria um grupo de trabalho permanente,
totalmente dedicado a prestacdo desse aconselhamento cientifico as

empresas.";

d) Non.°4, os termos "o Comité dos Medicamentos para Uso Veterindrio" sao

substituidos pelos termos "o Comité dos Medicamentos Veterinarios";
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22) O artigo 57.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) On.°1 ¢alterado do seguinte modo:

i)

o proémio e as alineas a) a f) passam a ter a seguinte redagao:

"1.

A Agéncia fornece aos Estados-Membros e as institui¢des da Unido os
melhores pareceres cientificos possiveis sobre qualquer questio relativa a
avaliag¢do da qualidade, da seguranca e da eficacia dos medicamentos
para uso humano ou dos medicamentos veterinarios que lhe seja
apresentada em conformidade com as disposigdes da legislagao da Unido
em matéria de medicamentos para uso humano ou medicamentos

veterinarios.

Para tal, a Agéncia desempenha, nomeadamente através dos seus

comités, as seguintes tarefas:

a)  Coordenar a avaliagdo cientifica da qualidade, da seguranca e da
eficacia dos medicamentos para uso humano ¢ dos medicamentos
veterinarios sujeitos aos procedimentos da Unido de autorizagdo de

introducao no mercado;

b)  Apresentar mediante pedido e disponibilizar ao publico os
relatérios de avaliagdo e os resumos das caracteristicas dos
medicamentos, bem como as rotulagens e os folhetos informativos

dos medicamentos para uso humano;
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d)

Coordenar a monitoriza¢do dos medicamentos para uso humano e

dos medicamentos veterinarios autorizados na Unido e aconselhar

sobre as medidas necessarias para assegurar uma utilizagao segura
e eficaz desses medicamentos, em especial através da coordenagao
da avaliacdo, da execucdo das obrigagdes e dos sistemas de

farmacovigilancia e da monitorizacdo dessa execucao;

Assegurar a recolha e a divulgacdo de informagdes relativas as
suspeitas de reacdes adversas aos medicamentos para uso humano e
aos medicamentos veterinarios autorizados na Unido através de
bases de dados que possam ser consultadas em permanéncia por

todos os Estados-Membros;

Assistir os Estados-Membros na rapida comunicagao de
informagdes sobre questdes de farmacovigilancia relativas aos
medicamentos para uso humano aos profissionais de saude e
coordenar as comunicagdes de seguranca das autoridades nacionais

competentes;

Assegurar a divulgacdo adequada ao publico em geral de
informacodes sobre questdes de farmacovigilancia relativas aos
medicamentos para uso humano, em especial através da criacdo e

gestdo, na web, de um portal europeu sobre medicamentos;";
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iii)

as alineas g) e h) sdo suprimidas;

as alineas 1) a t) passam a ter a seguinte redacao:

"i)

)

k)

Coordenar, no que se refere aos medicamentos para uso humano e aos
medicamentos veterinarios, a verificagao da observancia das normas de
boas praticas de fabrico, de boas praticas laboratoriais, de boas praticas
clinicas e, no que se refere aos medicamentos para uso humano, a

verificacdo do cumprimento das obrigacdes de farmacovigilancia;

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 avaliagao dos medicamentos para uso humano e
dos medicamentos veterinarios, nomeadamente no contexto dos debates

realizados no ambito de conferéncias internacionais de harmonizagao;

Registar todas as autorizagdes de introducdo no mercado de
medicamentos para uso humano ¢ de medicamentos veterinarios
concedidas em conformidade com os procedimentos das autoriza¢des de

introducao no mercado da Unido;
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)

Criar uma base de dados sobre os medicamentos para uso humano,
acessivel ao publico em geral, e assegurar a sua atualizacdo e gestao de
forma independente em relacao as empresas farmacéuticas; a referida
base de dados deve permitir a busca de informagdes cuja inclusao no
folheto informativo ja tenha sido autorizada; deve também conter uma
seccao consagrada aos medicamentos para uso humano autorizados para
uso pediatrico; as informagdes facultadas ao ptiblico em geral devem ser

formuladas de forma adequada e compreensivel,

Apoiar a Unido e os seus Estados-Membros na prestagdo de informagdes
aos profissionais de saude e ao publico em geral relativas aos
medicamentos para uso humano ¢ aos medicamentos veterinarios

avaliados pela Agéncia;

Aconselhar as empresas sobre o modo de execugdo dos varios estudos e
ensaios necessarios para comprovar a qualidade, seguranca e eficacia dos

medicamentos para uso humano e dos medicamentos veterinarios;

Verificar se sdo cumpridas as condi¢des impostas pela legislacdo da
Unido relativa aos medicamentos para uso humano e aos medicamentos
veterinarios e pelas autorizagdes de introdugdo no mercado em caso de
distribuicao paralela de medicamentos para uso humano e de
medicamentos veterindrios autorizados ao abrigo do presente

regulamento ou, consoante o caso, do Regulamento (UE) 2018/...*;

* JO: inserir o nimero do regulamento que consta do documento PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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p)

Q)

Formular, a pedido da Comissao, qualquer outro parecer cientifico
relativo a avaliagdo de medicamentos para uso humano e de
medicamentos veterinarios ou as matérias-primas utilizadas no fabrico de

medicamentos para uso humano e de medicamentos veterinarios;

Com vista a prote¢ao da saude publica, recolher informagdes cientificas
sobre agentes patogénicos que possam ser utilizados como armas
biologicas, designadamente a existéncia de vacinas e outros
medicamentos para uso humano e outros medicamentos veterinarios

disponiveis para prevenir ou tratar os efeitos desses agentes;

Coordenar a fiscalizagdo da qualidade dos medicamentos para uso
humano e dos medicamentos veterinarios introduzidos no mercado
exigindo que a sua conformidade com as especifica¢des autorizadas seja
verificada por um Laboratério Oficial de Controlo dos Medicamentos ou

por um laboratério designado por um Estado-Membro para o efeito;

Transmitir anualmente a autoridade orcamental todas as informacdes
pertinentes sobre o resultado dos procedimentos de avaliagao de

medicamentos para uso humano e de medicamentos veterinarios;

PE-CONS 44/18

1V/ds 28
LIFE.2.C PT



t) Tomar as decisdes referidas no artigo 7.°, n.° 1, do Regulamento (UE)

1n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho”;

* Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 12 de dezembro de 2006, relativo a medicamentos para uso pediatrico
e que altera o Regulamento (CEE) n.° 1768/92, a Diretiva 2001/20/CE, a
Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.® 726/2004 (JO L 378
de 27.12.2006, p. 1).";

iv) ¢ aditada a seguinte alinea:

"u) Contribuir para a comunicag¢do conjunta com a Autoridade Europeia para
a Seguranca dos Alimentos e o Centro Europeu de Prevencao e Controlo
das Doengas sobre as vendas ¢ a utilizacdo de antimicrobianos na
medicina humana e veterinaria, bem como sobre a situacdo no que diz
respeito a resisténcia antimicrobiana na Unido com base nas
contribuigdes recebidas pelos Estados-Membros, tendo em conta os
requisitos em matéria de apresentacdo de relatorios e de periodicidade
previstos pelo artigo 57.° do Regulamento (UE) 2018/...*. Essa

comunicagdo conjunta deve ser efetuada pelo menos de trés em trés

anos.";
* Inserir o nimero do regulamento que consta do documento PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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b) Non.°2, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

"2. A base de dados prevista no n.° 1, alinea 1), do presente artigo, contém o
resumo das caracteristicas do medicamento, o folheto informativo e as
informacgodes contidas na rotulagem. A referida base de dados deve ser
desenvolvida por etapas, tendo prioritariamente em vista os medicamentos
autorizados ao abrigo do presente regulamento, bem como os medicamentos
autorizados ao abrigo do titulo III, capitulo 4, da Diretiva 2001/83/CE. Esta
base de dados deve ser alargada, em seguida, a todos os medicamentos para

uso humano autorizados na Unido.";
23) No artigo 59.° o n.° 4 passa a ter a seguinte redagao:

"4.  Salvo disposi¢do em contrario do presente regulamento, do Regulamento (UE)
2018/...* ou da Diretiva 2001/83/CE, quando existir um conflito de fundo sobre
questdes cientificas e o organismo em causa for um organismo de um Estado-
-Membro, a Agéncia e o organismo nacional devem colaborar com vista a resolver o
conflito ou a elaborar um documento comum que elucide as questdes cientificas

conflituais. Esse documento conjunto ¢ publicado imediatamente a seguir a respetiva

aprovagao.";
* Inserir o nimero do regulamento que consta do documento PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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24)

O artigo 61.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

b)

Os n.%s 1 e 2 passam a ter a seguinte redagao:

Ul.

Cada Estado Membro nomeia, apos consulta ao Conselho de Administragdo e
por um periodo de trés anos, o qual pode ser renovado, um membro efetivo e

um suplente para o Comité dos Medicamentos para Uso Humano.

Os suplentes representam os membros efetivos e votam por eles na sua
auséncia e também podem ser nomeados como relatores em conformidade com

o disposto no artigo 62.°.

Os membros efetivos e os suplentes sdo escolhidos com base nas suas fungdes
e experiéncia em matéria de avaliacdo de medicamentos para uso humano,

conforme for adequado, e representam as autoridades nacionais competentes.;

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano pode cooptar no méximo 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 nao tém suplentes.

Tendo em vista a cooptagdo destes membros, o Comité dos Medicamentos para
Uso Humano determina a competéncia cientifica especifica complementar do
membro ou membros adicionais. Os membros cooptados sdo escolhidos entre

os peritos nomeados pelos Estados-Membros ou pela Agéncia.";

Nos n.°s 3, 5 e 8, os termos "cada comité" sdo substituidos pelos termos "o Comité

dos Medicamentos para Uso Humano";
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c) On.°4passa a ter a seguinte redagao:

"4,

Ao diretor executivo da Agéncia, ou ao seu representante, e aos representantes
da Comissao assiste o direito de participar em todas as reunides dos comités a
que se refere o artigo 56.°, n.° 1, grupos de trabalho e grupos de
aconselhamento cientifico, bem como em todas as demais reunides convocadas

pela Agéncia ou pelos seus comités.";

d) Osn.°s 6¢7passam a ter a seguinte redacao:

U6.

Os membros do Comité dos Medicamentos para Uso Humano e os peritos
encarregados da avaliagdo dos medicamentos devem basear-se na avaliacdo e
nos recursos cientificos disponiveis a nivel das estruturas nacionais de
autorizagao de introdugdo no mercado. Cada autoridade nacional competente
deve monitorizar o nivel cientifico e a independéncia da avaliacdo realizada e
facilitar as atividades dos membros desse comité e dos peritos designados. Os
Estados-Membros abstém-se de dar a esses membros e peritos instrugoes
incompativeis com as tarefas que lhes incumbem por direito proprio ou com as

tarefas e responsabilidades da Agéncia.

Ao preparar o parecer, os comités a que se refere o artigo 56.°, n.° 1, envidam
todos os esfor¢os para chegar a um consenso cientifico. Se tal ndo for possivel,
o parecer € constituido pela posi¢do da maioria dos membros e pelas posicoes

divergentes e respetivas fundamentagdes.";
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25) O artigo 62.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) Non.° 1, o terceiro e o quarto paragrafos passam a ter a seguinte redagao:

"Aquando da consulta dos grupos de aconselhamento cientifico a que se refere o
artigo 56.°, n.° 2, o comité da-lhes conhecimento do projeto de relatorio ou relatédrios
de avaliacao elaborados pelo relator ou pelo correlator. O parecer do grupo de
aconselhamento cientifico ¢ transmitido ao presidente do comité competente por

forma a assegurar o cumprimento dos prazos fixados no artigo 6.°, n.° 3.

O conteudo do referido parecer ¢ incluido no relatorio de avaliagao publicado nos

termos do artigo 13.°, n.° 3.";
b) O n.°2 passa a ter a seguinte redacao:

"2.  Os Estados-Membros enviam a Agéncia os nomes dos peritos nacionais com
experiéncia comprovada na avaliagao de medicamentos para uso humano e de
medicamentos veterinarios que, tendo em conta o disposto no artigo 63.°, n.° 2,
possam integrar os grupos de trabalho ou os grupos de aconselhamento
cientifico de qualquer um dos comités referidos no artigo 56.°, n.° 1,
acompanhados da indica¢do das suas qualificacdes e areas de competéncia

especifica.

A Agéncia elabora e mantém uma lista de peritos acreditados. Essa lista inclui
0s peritos nacionais acima referidos, bem como quaisquer outros peritos

designados pela Agéncia ou pela Comissao e € atualizada.";
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26) O artigo 64.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) On.°1 passaa ter a seguinte redagao:

"1. O diretor executivo ¢ nomeado pelo Conselho de Administragao, sob proposta
da Comissao, por um periodo de cinco anos, a partir de uma lista de candidatos
propostos pela Comissao na sequéncia da publicacdo de um convite a
manifestagdo de interesse no Jornal Oficial da Unido Europeia e, se adequado,
por outros meios. Antes de ser nomeado, o candidato escolhido pelo Conselho
de Administragao ¢ de imediato convidado a apresentar uma declaragdo ao
Parlamento Europeu e a responder as perguntas dos deputados. O mandato do
diretor executivo pode ser renovado uma vez pelo Conselho de Administragao,
mediante proposta da Comissdo. O Conselho de Administragdo pode, sob

proposta da Comissao, destituir o diretor executivo.";
b)  Non.°3, osegundo paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

"O projeto de relatorio sobre as atividades da Agéncia no ano anterior deve incluir
informacdes sobre o numero de pedidos avaliados pela Agéncia, a duracdo destas
avaliacdes e os medicamentos para uso humano e medicamentos veterinarios

autorizados, recusados ou retirados.";
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27) O artigo 66.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) A alinea a) passa a ter a seguinte redagao:

"a) Da parecer sobre os regulamentos internos do Comité dos Medicamentos para
Uso Humano (artigo 61.° do presente regulamento) e do Comité dos

Medicamentos Veterinarios (artigo 139.° do Regulamento (UE) 2018/...%);";
b) A alineaj) ¢ suprimida;
c) A alinea k) passa a ter a seguinte redagao:

"k) Aprova regras para garantir a disponibilizagdo ao publico de informacdes
relativas a autorizacao ou a fiscalizacdo dos medicamentos para uso humano e

dos medicamentos veterinarios (artigo 80.°).";
28) No artigo 67.°, o n.° 3 passa a ter a seguinte redagao:
"3. Asreceitas da agéncia sdo constituidas:
a)  Pela contribui¢cdo da Unido;

b)  Pela contribuicdo dos paises terceiros que participam no trabalho da Agéncia,

com os quais a Unido tenha celebrado acordos internacionais para o efeito;

* JO: inserir o nimero do regulamento incluido no documento PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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c) Pelas taxas pagas pelas empresas:

i)  Pela obtengdo e manuten¢ao de autorizagdes de introdugdo no mercado
da Unido de medicamentos para uso humano e medicamentos
veterinarios e por outros servigos prestados pela Agéncia, tal como

previsto no presente regulamento e no Regulamento (UE) 2018./...%, e

1)  Por servigos prestados pelo Grupo de Coordenagdo para efeitos da
execucao das tarefas que lhe incumbem por forga dos artigos 107.°-C,

107.°-E, 107.°-G, 107.°-K e 107.°-Q da Diretiva 2001/83/CE;

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 investigagdo e assisténcia, em conformidade com as regras
financeiras da Agéncia referidas no artigo 68.°, n.° 11, e as disposi¢des dos

instrumentos de apoio as politicas da Unido.

Se necessario, o Parlamento Europeu e o Conselho ("autoridade or¢amental")
procedem ao reexame do nivel da contribui¢cdo da Unido, a que se refere o
primeiro paragrafo, alinea a), com base numa avaliagao das necessidades e

tendo em conta o montante das taxas referidas no primeiro paragrafo,

alinea c).";
* JO: inserir o nimero do regulamento constante do documento PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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29) O artigo 68.° passa a ter a seguinte redacdo:
"Artigo 68.°

1. O diretor executivo executa o orcamento da Agéncia em conformidade com o
Regulamento (UE) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conselho* (o

"Regulamento Financeiro").

2. Até 1 de margo do exercicio n+1, o contabilista da Agéncia envia as contas

provisoérias do exercicio n ao contabilista da Comissao e ao Tribunal de Contas.

3. Até 31 de margo do exercicio n+1, o diretor executivo envia ao Parlamento Europeu,
ao Conselho, a Comissao e ao Tribunal de Contas o relatorio de gestdo orgamental e

financeira do exercicio n.

4.  Até 31 de margo do exercicio n+1, o contabilista da Comissao envia ao Tribunal de
Contas as contas provisdrias do exercicio n da Agéncia, consolidadas com as contas

provisorias da Comissao.

Apbs rececdo das observagdes formuladas pelo Tribunal de Contas relativamente as
contas provisorias da Agéncia nos termos do disposto no artigo 246.° do
Regulamento Financeiro, o contabilista da Agéncia elabora as contas definitivas da
Agéncia e o diretor executivo transmite-as, para parecer, ao Conselho de

Administragao.
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10.

O Conselho de Administragdo emite parecer sobre as contas definitivas da Agéncia

para o exercicio n.

Até 1 de julho do exercicio n+1, o contabilista da Agéncia envia ao Parlamento
Europeu, ao Conselho, ao Tribunal de Contas e ao contabilista da Comissao as contas

definitivas acompanhadas do parecer do Conselho de Administracao.

As contas definitivas do exercicio n sdo publicadas no Jornal Oficial da Unido

Europeia até 15 de novembro do exercicio n+1.

O diretor executivo envia ao Tribunal de Contas uma resposta as suas observagoes
até 30 de setembro do exercicio n+1. O diretor executivo envia igualmente essa

resposta ao Conselho de Administragao.

O diretor executivo apresenta ao Parlamento Europeu, a pedido deste, qualquer
informacao necessaria ao bom desenrolar do processo de quitacao relativamente ao

exercicio em causa, nos termos do artigo 261.°, n.° 3, do Regulamento Financeiro.

Sob recomendacao do Conselho, antes de 15 de maio do exercicio n+2, o Parlamento

Europeu da quitagdo ao diretor executivo pela execugao do or¢amento do exercicio n.
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11.

Apos consulta 2 Comissao, o Conselho de Administracdo aprova a regulamentagdo
financeira aplicavel a Agéncia. Esta regulamentacgdo sé pode divergir do
Regulamento Delegado (UE) n.° 1271/2013** da Comissao se as exigéncias
especificas do funcionamento da agéncia o impuserem e desde que a Comissao dé

previamente o seu acordo.

kK

Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 18 de julho de 2018, relativo as disposi¢des financeiras aplicaveis ao orgamento
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, (UE) n.° 283/2014, e a Decisao n.° 541/2014/UE e que revoga o
Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (JO 193 de 30.7.2018, p. 1).

Regulamento Delegado (UE) n.° 1271/2013 da Comissao, de 30 de setembro

de 2013, que institui o regulamento financeiro quadro dos organismos referidos no
artigo 208.° do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento Europeu e
do Conselho (JO L 328 de 7.12.2013, p. 42).";

30) O artigo 70.° € suprimido;

31) No artigo 75.°, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redagao:
"O pessoal da Agéncia rege-se pelo Estatuto dos Funcionarios da Unido Europeia e pelo
Regime aplicavel aos outros agentes da Unido Europeia. No que respeita ao seu proprio
pessoal, a Agéncia exerce os poderes conferidos a autoridade investida do poder de
nomeacao.";
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32) O artigo 77.° passa a ter a seguinte redacao:
"Artigo 77.°

A Comissao, em concertagdo com o Conselho de Administragao e o comité competente,
pode convidar representantes de organizagdes internacionais interessadas na harmonizagao
dos requisitos técnicos aplicaveis aos medicamentos para uso humano e aos medicamentos
veterindrios a participarem, na qualidade de observadores, nos trabalhos da Agéncia. As

condig¢des de participagdo sao definidas previamente pela Comissao.";
33) No artigo 78.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redagao:

"2.  Os comités a que se refere o artigo 56.°, n.° 1, do presente regulamento e quaisquer
grupos de trabalho e de aconselhamento cientifico criados nos termos do referido
artigo ou do artigo 139.° n.° 3, do Regulamento (UE) 2018./...* devem, em questoes
de caracter geral, estabelecer contactos, numa base consultiva, com partes
interessadas na utilizagdo de medicamentos para uso humano ¢ medicamentos
veterinarios, em especial organizagdes de doentes e associagdes de profissionais de
saude. Os relatores nomeados pelos referidos comités podem estabelecer contactos,
numa base consultiva, com representantes de organizagdes de doentes e associagdes
de profissionais de saude relevantes para a indicagdo do medicamento para uso

humano ou do medicamento veterinario em questio.";

34) O artigo 79.° € suprimido;

* JO: inserir o nimero do regulamento incluido no documento PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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35) No artigo 80.°, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

"Com o objetivo de garantir um nivel de transparéncia adequado, o Conselho de
Administracdo, com base numa proposta do diretor executivo € em concertagdo com a
Comissao, aprova regras no que se refere a disponibiliza¢ao ao publico de informagdes
regulamentares, cientificas ou técnicas que ndo sejam confidenciais relativas a autoriza¢ao

e a fiscalizagdo dos medicamentos para uso humano e dos medicamentos veterinarios.";
36) No artigo 82.°, o n.° 3 passa a ter a seguinte redagao:

"3, Sem prejuizo do carécter exclusivo e da Unido do contetido dos documentos
referidos no artigo 9.°, n.° 4, alineas a) a d), o presente regulamento nio obsta a
utilizagdo de varios modelos comerciais para um mesmo medicamento para uso

humano abrangido por uma autoriza¢ao Unica de introdu¢do no mercado.";
37) No artigo 84.°, 0 n.° 3 ¢ suprimido;
38) E inserido o seguinte artigo:
"Artigo 84.°-A

1. A Comissdo pode aplicar san¢des pecunidrias, na forma de coimas ou de sang¢des
pecuniarias compulsorias, aos titulares de autorizacdes de introdu¢do no mercado
concedidas ao abrigo do presente regulamento, caso estes ndo cumpram alguma das
obrigacdes estabelecidas no Anexo Il no ambito das autorizacdes de introducao no

mercado.
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A Comissao pode, na medida em que tal seja especificamente previsto nos atos
delegados referidos no n.° 10, alinea b), aplicar as sangdes pecunidrias a que se refere
o n.° 1 igualmente sobre uma entidade ou entidades juridicas que nao o titular da
autorizagao de introdu¢do no mercado, desde que essas entidades facam parte da
mesma entidade econdmica que o titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado e

que essas outras entidades juridicas:

a)  Tenham exercido uma influéncia determinante sobre o titular da autorizagao de

introdu¢ao no mercado; ou

b)  Tenham estado envolvidas, ou pudessem colmatar o referido incumprimento da

obrigacdo por parte do titular da autorizacao de introdu¢do no mercado.

Caso a Agéncia ou uma autoridade competente de um Estado-Membro considere que
o titular de uma autorizag¢do de introdugdo no mercado ndo cumpriu algumas das
obrigagdes a que se refere o n.° 1, pode solicitar a Comissdo que pondere a

possibilidade de aplicar san¢des pecuniarias nos termos do referido numero.

Na decisao de aplicacao de uma san¢do pecuniaria e na determinagao do respetivo
montante adequado, a Comissado € orientada pelos principios da eficacia, da
proporcionalidade e da dissuasdo, tendo em conta, se for caso disso, a gravidade e as

consequéncias do incumprimento das obrigagoes.
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5. Para efeitos do disposto no n.° 1, a Comissdo toma igualmente em consideragao:

a)  Eventuais processos por infragdo instaurados por um Estado-Membro contra o
mesmo titular da autorizacao de introducao no mercado com base nos mesmos

fundamentos juridicos € nos mesmos factos; e

b)  Eventuais san¢des, nomeadamente coimas, aplicadas ao mesmo titular da
autorizagao de introdugdo no mercado com base nos mesmos fundamentos

juridicos e nos mesmos factos.

6.  Caso a Comissao considere que o titular da autorizagdo de introducao no mercado
ndo cumpriu, intencionalmente ou por negligéncia, as suas obrigagdes, conforme
referidas no n.° 1, pode, mediante decisdo, aplicar uma coima até 5 % do volume de
negocios do titular da autoriza¢do de introdu¢do no mercado da Unido no exercicio

anterior a data dessa decisao.

Caso o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado continue a ndo cumprir as
suas obrigacdes, conforme referidas no n.° 1, a Comissao pode, mediante decisao,
aplicar sancdes pecuniarias compulsorias didrias que ndo excedam 2,5 % da média
diaria do volume de negocios realizado na Unido pelo titular da autorizagdo de

introducao no mercado, no exercicio anterior a data dessa decisao.

As san¢des pecuniarias compulsorias podem ser aplicadas no periodo compreendido
entre a data da notificacdo da decisdao da Comissdo relevante e a data em que o titular
da autorizacdo de introdu¢ao no mercado cessar o incumprimento da obrigagdo a que

se refere o n.° 1.
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10.

Ao realizar a investigacao sobre o incumprimento das obrigagdes referidas non.’ 1, a
Comissao pode cooperar com as autoridades nacionais competentes, € contar com 0s

recursos fornecidos pela Agéncia.

Caso a Comissao adote uma decisao que aplique uma sanc¢ao pecuniaria, deve
publicar um resumo conciso do processo, incluindo os nomes dos titulares das
autorizacdes de introdug¢do no mercado envolvidos, bem como o montante € 0 motivo
das sancdes financeiras aplicadas, tendo em conta o legitimo interesse dos titulares

de autorizacdes de introducao no mercado na protecdo dos seus segredos comercial.

O Tribunal de Justi¢a da Unido Europeia dispde de plena jurisdigdo para rever as
decisdes em que tenha sido aplicada uma sang¢do pecuniaria pela Comissao. O
Tribunal de Justica da Unido Europeia pode suprimir, reduzir ou agravar a coima ou

a san¢do pecunidria compulsoria aplicada pela Comissao.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 87.°-B, a fim

de completar o presente regulamento, estabelecendo:

a)  Os procedimentos que a Comissdo deve seguir na aplicagcdo de coimas ou de
san¢des pecuniarias compulsorias, incluindo regras relativas a instauragdo do
procedimento, as diligéncias de investigagdo, aos direitos da defesa, ao acesso

ao processo, a representacdo legal e a confidencialidade;

b)  Asregras mais pormenorizadas sobre a aplicagdo, pela Comissao, de sangdes
pecunidrias as entidades juridicas que nao o titular da autorizagao de

introducao no mercado;
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c)  Asregras relativas a duragdo do procedimento e aos prazos de prescri¢ao;

d)  Os elementos que a Comissdo deve tomar em consideracdo aquando da
determinagdo do nivel e da decisao de aplicagdo das coimas e sangdes

pecuniarias compulsorias, bem como das condigdes e os métodos de

cobranca.";

39) O artigo 86.° passa a ter a seguinte redagao:
"Artigo 86.°
Pelo menos de dez em dez anos, a Comissdo publica um relatério geral sobre a experiéncia
adquirida com a aplica¢do dos procedimentos previstos no presente regulamento e no titulo
II1, capitulo 4, da Diretiva 2001/83/CE.";

40) E inserido o seguinte artigo:
"Artigo 86.°-A
Até 2019, a Comissao revé o quadro regulamentar aplicavel as taxas cobradas pela
Agéncia em relacdo a medicamentos para uso humano e medicamentos veterinarios. A
Comissdo apresenta, se adequado, propostas legislativas com vista a atualizacdo desse
regime juridico. Aquando da revisdo do quadro regulamentar aplicavel as taxas cobradas
pela Agéncia, a Comissdo tem em atencdo os potenciais riscos relacionados com as
flutuagdes da receita proveniente das taxas da Agéncia.";
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41) O artigo 87.° passa a ter a seguinte redacao:
"Artigo 87.°

I. A Comissao ¢ assistida pelo Comité Permanente dos Medicamentos para
Uso Humano criado pelo artigo 121.° da Diretiva 2001/83/CE. Este comité ¢ um
comité na acecao do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do

Conselho*.

2. Caso se remeta para o presente numero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE)
n.° 182/2011.

* 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 execugdo pela Comissao (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).";

42) O artigo 87.°-B passa a ter a seguinte redagao:
"Artigo 87.°-B

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas condi¢des

estabelecidas no presente artigo.
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O poder de adotar atos delegados referido no artigo 10.°-B, n.° 1, no artigo 14.°- —A,
n.° 9, no artigo 16.°-A, n.° 3, no segundo paragrafo do artigo 16.°-B e no

artigo 84.°-A, n.° 10, ¢ conferido a Comissao por um prazo de cinco anos a contar
de ... [um dia apos a data de entrada em vigor do presente regulamento de alteragao].
A Comissao elabora um relatorio relativo a delegacao de poderes pelo menos

nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegagdo de poderes ¢
tacitamente prorrogada por periodos de igual duragao, salvo se o Parlamento
Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de

cada prazo.

A delegacao de poderes referida no artigo 10.°-B, n.° 1, no artigo 14.°- —-A, n.° 9, no
artigo 16.°-A, n.° 3, no segundo paragrafo do artigo 16.°-B e no artigo 84.°-A, n.° 10,
pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho. A decisdo de revogacao pde termo a delegagdo dos poderes nela
especificados. A decisdo de revogacao 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 revogacdo ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

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*.

Assim que adotar um ato delegado, a Comissao notifica-o simultaneamente ao

Parlamento Europeu e ao Conselho.
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6.  Os atos delegados adotados nos termos do artigo 10.°-B, n.° 1, do artigo 14.°- —A,
n.° 9, do artigo 16.°-A, n.° 3, do segundo paragrafo do artigo 16.°-B e do
artigo 84.°-A, n.° 10, s6 entram em vigor se nao tiverem sido formuladas objecdes
pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de trés meses a contar da
notificagdo do ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse
prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comissao de que
nao tém objecdes a formular. O referido prazo ¢ prorrogavel por trés meses por

iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";

43) Os artigos 87.°-C e 87.°-D sdo suprimidos;

44) O anexo passa a "anexo [";

45) No anexo I, o ponto 2 ¢ suprimido;

46) O texto que consta do anexo do presente regulamento ¢ aditado como anexo II.
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Artigo 2.°
Alteragdo da Diretiva 2001/83/CE

A Diretiva 2001/83/CE ¢ alterada do seguinte modo:
1) No artigo 1.° ¢ inserido o seguinte ponto:

"26-A "Alteragdo" ou "Alteragdo dos termos de uma autorizag¢do de introdugdo no

mercado":
Uma alteragao do conteudo das informagoes € dos documentos referidos:

a)  No artigo 8.°, n.° 3, e nos artigos 9.° a 11.° da presente diretiva e no seu anexo I,
no artigo 6.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.® 726/2004 e no artigo 7.° do
Regulamento (CE) n.° 1394/2007; ¢

b)  Nos termos da decisao que concede a autorizagao de introdugdo no mercado de
um medicamento para uso humano, incluindo o resumo das caracteristicas do
medicamento e todas as condigdes, obrigacdes ou restrigoes que afetem a
autorizacdo de introdug@o no mercado, ou altera¢des da rotulagem ou do
folheto informativo relacionadas com as alteragdes do resumo das

caracteristicas do medicamento.";
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2) O artigo 23.°-B ¢ alterado do seguinte modo:
a) Osn.’ 1 a4 passam a ter a seguinte redacao:

1.  As alteragdes sdo classificadas em diferentes categorias, consoante o nivel de
risco para a saude publica e as repercussdes potenciais na qualidade, seguranca
e eficacia do medicamento em questdo. Essas categorias vao desde alteragdes
aos termos da autorizacdo de introdugdo no mercado que, potencialmente,
maiores repercussoes terao sobre a qualidade, seguranca ou eficacia do

medicamento, a alteracdes que tém pouca ou nenhuma influéncia nesta.

2. Os procedimentos de analise dos pedidos de alteragdo devem ser
proporcionados ao risco e as repercussdes em causa. Estes procedimentos vao
desde procedimentos que s6 permitem uma aplicacao apos aprovacao com base
numa avaliagdo cientifica completa até procedimentos que permitem uma
aplicagdo imediata ¢ uma notificagdo subsequente pelo titular da autorizagao de

introdugdo no mercado a autoridade competente.

2-A. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do

artigo 121.°-A, a fim de completar a presente diretiva:
a)  Especificando as categorias em que as alteracdes sdo classificadas; e

b)  Estabelecendo os procedimentos de analise dos pedidos de alteragdao dos

termos das autorizagdes de introdu¢ao no mercado.
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Ao adotar os atos delegados a que se refere o presente artigo, a Comissao
envida esfor¢os para tornar possivel a submissdo de um pedido Gnico para uma
ou mais alteracdes idénticas aos termos de distintas autorizacdes de introducgao

no mercado.

Um Estado-Membro pode continuar a aplicar as disposi¢des nacionais relativas
a alteragodes aplicaveis a data da entrada em vigor do Regulamento de
Execugao (CE) n.° 1234/2008 da Comissao* as autorizagdes de introdugao no
mercado concedidas antes de 1 de janeiro de 1998 aos medicamentos
autorizados apenas nesse Estado-Membro. Se um medicamento subordinado as
disposi¢des nacionais de acordo com o presente artigo obtiver posteriormente
uma autorizagao de introdu¢ao no mercado noutro Estado-Membro, o
Regulamento (CE) n.° 1234/2008 aplica-se a esse medicamento a partir dessa

data.

Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissao, de 24 de novembro de 2008,
relativo a analise das alteragoes dos termos das autorizagoes de introducao no
mercado de medicamentos para uso humano e medicamentos veterinarios (JO
L 334 de 12.12.2008, p. 7).";

b) Non.°5, os termos "regulamento de execugdo" sao substituidos pelos termos

"Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissao";
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3) Os artigos 121.°-A, 121.°-B e 121.°-C sdo substituidos pelo seguinte:
"Artigo 121.°-A

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas condig¢des

estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido nos artigos 22.°-B, 23.°-B, n.° 2-A, 47.°,
52.°-B e 54.°-A ¢ conferido a Comissdao por um prazo de cinco anos a contar
de ... [um dia apos a data de entrada em vigor do presente regulamento de alteragao].
A Comissao elabora um relatorio relativo a delegagdo de poderes pelo menos nove
meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegacdo de poderes é 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. A delegacdo de poderes referida nos artigos 22.°-B, 23.°-B, n.° 2-A, 47.°, 52.°-B e
54.°-A pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho. A decisdo de revogacao pde termo a delegacdo dos poderes nela
especificados. A decisdo de revogacdo 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 revogacao nao afeta os atos delegados ja em vigor.

4.  Antes de adotar um ato delegado, a Comissao 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*.
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5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissao notifica-o simultaneamente ao

Parlamento Europeu e ao Conselho.

6.  Os atos delegados adotados nos termos dos artigos 22.°-B, 23.°-B, n.° 2-A, 47.°,
52.°-B e 54.°-A s6 entram em vigor se nao tiverem sido formuladas objeg¢des pelo
Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de [dois meses] a contar da
notificagdo do ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse
prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comissao de que
nao tém objecdes a formular. O referido prazo € prorrogavel por dois meses por

iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

* JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.";

Artigo 3.°
Alteragao do Regulamento (CE) n.° 1901/2006

No artigo 49.° do Regulamento (CE) n.° 1901/2006, o n.° 3 passa a ter a seguinte redagao:

"3. A Comissao pode, no que diz respeito aos medicamentos autorizados nos termos do
Regulamento (CE) n.° 726/2004, aplicar, nos termos do procedimento previsto no
artigo 84.°-A daquele regulamento, san¢des pecuniarias, na forma de coimas ou de sangdes
pecuniarias compulsorias, por incumprimento das obrigacdes estabelecidas no presente

regulamento constantes do anexo II do Regulamento (CE) n.° 726/2004.".
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Artigo 4.°

Disposigoes transitorias

1. Os Regulamentos (CE) n.° 2141/96, (CE) n.° 2049/2005, (CE) n.° 507/2006 ¢ (CE)
n.° 658/2007 mantém-se em vigor € continuam a ser aplicaveis, a menos ¢ até que sejam
revogados.

2. O Regulamento (CE) n.° 1234/2008 continua a ser aplicavel, a menos e até que seja

revogado no que respeita aos medicamentos para uso humano abrangidos pelo
Regulamento (CE) n.° 726/2004 ¢ pela Diretiva 2001/83/CE e que nao estao excluidos do
ambito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 por for¢a do artigo 23.°-B, n.%s 4
e 5, da Diretiva 2001/83/CE.

Artigo 5.7

Entrada em vigor e aplicagdo

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no

Jornal Oficial da Unido Europeia.

O artigo 1.° pontos 2) a 5), 10), 12) a 16), 18), 26), 28), 29), 31), 37), 38), 40), 42) a 44) e 46), e os
artigos 2.°, 3.° e 4.° sdo aplicaveis a partir de ... [um dia apds a data de entrada em vigor do presente

regulamento].

+ JO: a entrada em vigor do presente regulamento deve coincidir com a entrada em vigor dos

regulamentos constantes dos documentos PE-CONS 43/18 (2014/0255(COD)) e PE-CONS
45/18 (2014/0257(COD)).
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O artigo 1.°, pontos 1), 6) a9), 11), 17), 19) a 25), 27), 30), 32) a 36), 39), 41) e 45) sdo aplicaveis a
partir de ... [trés anos apds a data de entrada em vigor do regulamento dos MV constante do PE-

CONS 45/18 —2014/0257 (COD)].

O presente regulamento € obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em todos

os Estados-Membros.

Feitoem ..., em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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1)

2)

3)

4)

ANEXO
"ANEXO IT
Lista das obrigagdes referidas no artigo 84.°-A

Fornecer informagdes e documentagao completas e exatas no pedido de autorizagao de
introdugdo no mercado submetido & Agéncia ou em resposta as obrigacdes estabelecidas no
presente regulamento e no Regulamento (CE) n.° 1901/2006, na medida em que o

incumprimento das obrigacdes diga respeito a um aspeto especifico;

Respeitar as condigdes ou restrigdes previstas na autorizagao de introdugdo no mercado e
relativas ao fornecimento ou a utilizagdo do medicamento para uso humano em questao, tal

como referido no artigo 9.°, n.° 4, alinea b), e no artigo 10.°, n.° 1, segundo paragrafo;

Respeitar as condigdes ou restrigdes previstas na autorizagao de introdugdo no mercado, no
que diz respeito a utiliza¢do segura e eficaz do medicamento para uso humano conforme

referido no artigo 9.°, n.° 4, alineas a-A), c¢), c-A), ¢-B) e ¢-C), e no artigo 10.°, n.° 1;

Introduzir quaisquer alteragdes necessarias nos termos da autorizagdo de introdu¢do no
mercado, de forma a atender ao progresso técnico e cientifico, para que o medicamento
para uso humano seja fabricado e controlado segundo métodos cientificos geralmente

aceites, segundo o estabelecido no artigo 16.°, n.° 1;
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

Transmitir quaisquer novas informagdes que possam implicar a alteragao dos termos da
autorizacao de introdu¢do no mercado, bem como a comunicagdo de quaisquer proibigdes
ou restrigdes aplicadas pelas autoridades competentes de qualquer pais em que o
medicamento para uso humano seja comercializado ou de quaisquer outras informagdes
que possam influenciar a avaliagcdo dos beneficios e dos riscos do produto, nos termos do

artigo 16.°, n.° 2;

Atualizar as informagdes sobre o produto em funcao dos conhecimentos cientificos mais
recentes, incluindo as conclusdes da avaliacao e as recomendagdes publicadas no portal

Europeu de Medicamentos, nos termos do artigo 16.°, n.° 3;

Enviar, a pedido da Agéncia, dados que demonstrem que a relacdo risco-beneficio se

mantém favordvel, nos termos do artigo 16.°, n.° 3-A;

Introduzir o medicamento para uso humano no mercado de acordo com o conteudo do
resumo das caracteristicas do produto, da rotulagem e do folheto informativo nos termos

previstos na autorizagdo de introdu¢do no mercado;
Observar as condi¢des estabelecidas no artigo 14.°, n.° 8, e no artigo 14.°- —-A;

Comunicar a Agéncia as datas da introdugao efetiva no mercado e a data de cessagao de
comercializacdo do medicamento para uso humano, bem como dados acerca do volume de
vendas e do volume de prescrigdes do medicamento para uso humano, nos termos do

artigo 13.°,n.° 4;
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

Aplicar um sistema de farmacovigilancia tendo em vista a execucdo das tarefas de
farmacovigilancia, incluindo o funcionamento de um sistema de qualidade, a manutengao
de um processo principal do sistema de farmacovigilancia e a execugdo de auditorias
regulares, em conformidade com o artigo 21.° do presente regulamento, em conjugacao

com o artigo 104.° da Diretiva 2001/83/CE;

Apresentar, a pedido da Agéncia, uma cdpia do processo principal do sistema de

farmacovigilancia, nos termos do artigo 16.°, n.° 3-A;

Aplicar um sistema de gestao dos riscos, conforme previsto no artigo 14.°-A e no
artigo 21.°, n.° 2 do presente regulamento, em conjuga¢do com o artigo 104.°, n.° 3, da

Diretiva 2001/83/CE e com o artigo 34.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1901/2006;

Registar e comunicar suspeitas de reacdes adversas aos medicamentos para uso humano,
em conformidade com o artigo 28.°, n.° 1 do presente regulamento, em conjuga¢do com o

artigo 107.° da Diretiva 2001/83/CE;

Apresentar relatorios periddicos atualizados de seguranca, em conformidade com o
artigo 28.°, n.° 2 do presente regulamento, em conjugacdo com o artigo 107.°-B da Diretiva

2001/83/CE;

Realizar estudos pos-comercializacdo, nomeadamente estudos de seguranga pds-
-autorizagao e estudos de eficacia pds-autorizacao, e submeté-los a revisdo, nos termos do
artigo 10.°-A do presente regulamento e do artigo 34.°, n.° 2, do Regulamento (CE)

n.° 1901/2006;
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17)

18)

19)

20)

21)

22)

Garantir que as informacgdes destinadas ao publico sobre questdes relativas a
farmacovigilancia sejam apresentadas de forma objetiva e ndo sejam enganosas e
comunica-las a Agéncia, nos termos do artigo 22.° do presente regulamento e do

artigo 106.°-A, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE;

Respeitar os prazos de inicio ou conclusdo de medidas especificadas na decisdo da Agéncia
sobre diferimentos na sequéncia da autorizagdo inicial de introdu¢do no mercado do
medicamento para uso humano em questao, e em conformidade com o parecer definitivo

referido no artigo 25.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1901/2006;

Introduzir o medicamento para uso humano no mercado no prazo de dois anos a contar da
data em que a indicagdo pediatrica ¢ autorizada, tal como previsto no artigo 33.° do

Regulamento (CE) n.° 1901/2006;

Transferir a autorizagao de introdugdo no mercado ou a permissao, a terceiros, da
utilizagdo da documentagdo constante do processo do medicamento, nos termos do

artigo 35.°, primeiro paragrafo, do Regulamento (CE) n.° 1901/2006;

Apresentar estudos clinicos pedidtricos a Agéncia, incluindo introduzir na base de dados
europeia os dados sobre ensaios clinicos efetuados em paises terceiros, tal como previsto
no artigo 41.°, n.° 1 e 2, no artigo 45.°, n.° 1, e no artigo 46.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1901/2006;

Apresentar um relatorio anual a Agéncia, nos termos do artigo 34.°, n.° 4, do
Regulamento (CE) n.° 1901/2006, e informar a Agéncia, em conformidade com o

artigo 35.°, segundo paragrafo, do mesmo regulamento.".
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