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Assunto:

Posigao do Conselho em primeira leitura tendo em vista a adog¢ao do
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO que
prevé procedimentos da Unido para a autorizacao e fiscalizagao de
medicamentos para uso humano e define as regras que regem a Agéncia
Europeia de Medicamentos, altera os Regulamentos (CE) n.° 1394/2007 e
(UE) n.° 536/2014 e revoga os Regulamentos (CE) n.° 141/2000, (CE)

n.° 726/2004 e (CE) n.° 1901/2006

— Adotada pelo Conselho em 28 de setembro de 2026

7105/2/26 REV 2

PT



REGULAMENTO (UE) 2026/...
DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de ...

que prevé procedimentos da Unifio para a autorizacio e fiscalizaciao
de medicamentos para uso humano e define as regras
que regem a Agéncia Europeia de Medicamentos,
altera os Regulamentos (CE) n.° 1394/2007 e (UE) n.° 536/2014
e revoga os Regulamentos (CE) n.’ 141/2000, (CE) n.° 726/2004 ¢ (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 Comissao Europeia,

Apos transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Europeu?,
Ap0s consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario?,

1 JO C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0j.

2 Posi¢do do Parlamento Europeu de 10 de abril de 2024 (JO C, C/2025/1329, 13.3.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/0j) e posicao do Conselho em primeira leitura
de 28 de setembro de 2026 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial). Posi¢do do Parlamento
Europeu, de ... (ainda nao publicada no Jornal Oficial).
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Considerando o seguinte:

(1) A legislagdo farmacéutica da Unido relativa aos medicamentos autorizados por
procedimento centralizado, prevista, nomeadamente, nos Regulamentos (CE)
n.° 141/20003, (CE) n.° 726/2004* ¢ (CE) n.° 1901/2006° do Parlamento Europeu € do
Conselho, permitiu a autorizagdo de medicamentos de elevada qualidade, seguros e
eficazes na Unido, contribuindo para um elevado nivel de satde publica e para o bom

funcionamento do mercado interno de tais medicamentos.

(2) A «Estratégia Farmacéutica para a Europa», adotada pela Comissao na sua comunicagao
de 25 de novembro de 2020, representa um ponto de viragem, com o aditamento de outros
objetivos fundamentais. A Estratégia visa criar um ambiente atrativo para a investigagdo, o
desenvolvimento e a produ¢do de medicamentos na Unido, juntamente com um
enquadramento moderno que disponibilize aos doentes e aos sistemas de saude, a precos
acessiveis, medicamentos inovadores e estabelecidos. Visa igualmente reforcar a luta
contra a rutura de medicamentos, garantir a segurancga do abastecimento e dar resposta as

preocupacdes ambientais.

3 Regulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro
de 1999, relativo aos medicamentos orfaos (JO L 018 de 22.1.2000, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2000/141/0j).

4 Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de
2004, que estabelece procedimentos da Unido de autorizagdo e de fiscalizagao de
medicamentos para uso humano e que cria uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L
136 de 30.4.2004, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

S 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
(JOL 378 de 27.12.2006, p. 1, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2006/1901/0j).
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3)

“4)

)

Garantir que os doentes recebem os medicamentos de que necessitam, quando deles
necessitam, independentemente do local onde residam na Unido, ¢ um objetivo central da
abordagem da Comissao, como previsto na sua Comunicagao, de 22 de maio de 2024,
intitulada «A Unido Europeia da Saude: agir em conjunto em prol da satde das pessoasy.
Assegurar a competitividade da industria farmacé€utica europeia e, a0 mesmo tempo, uma
maior disponibilidade de medicamentos e um acesso mais equitativo e atempado dos
doentes aos mesmos ¢ um dos principais objetivos da proposta de reforma da legislacao

farmacéutica da Unido, apresentada pela Comissao em abril de 2023.

A Comunicacao da Comissao, de 24 de outubro de 2023, intitulada «Garantir a
disponibilidade de medicamentos na UE» delineou medidas fundamentais destinadas a
fazer face a rutura critica de medicamentos e a reforcar a seguranga do abastecimento na
Unido, em antecipa¢do das medidas previstas num regulamento farmacéutico revisto. A
comunicagdo previa, nomeadamente, uma primeira lista informal da Unido de
medicamentos criticos e o langamento de um mecanismo voluntario europeu de
solidariedade para os medicamentos que permitisse aos Estados-Membros solicitar o apoio

de outro Estado-Membro e a redistribuicao das existéncias disponiveis em caso de rutura.

O combate as desigualdades no acesso dos doentes aos medicamentos tornou-se uma das
principais prioridades da Estratégia Farmaceéutica para a Europa, conforme salientado pelo
Conselho e pelo Parlamento Europeu. Os Estados-Membros e o Parlamento Europeu
apelaram a revisdo dos mecanismos e incentivos para o desenvolvimento de medicamentos
adaptados ao nivel das necessidades médicas nao satisfeitas, assegurando simultaneamente
um processo transparente, o acesso dos doentes a medicamentos e a disponibilidade bem

como a comportabilidade, dos precos dos medicamentos em todos os Estados-Membros.
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(7
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A questao do acesso aos medicamentos foi tratada em alteragdes anteriores da legislacao
farmacéutica da Unido, na medida em que se passou a prever uma avaliagdo acelerada dos
pedidos de autorizagdo de introdu¢do no mercado ou a permitir a autorizagdo condicional
de introdu¢do no mercado de medicamentos destinados a responder a necessidades
médicas ndo satisfeitas. Embora tais medidas tenham acelerado a autorizacao de terapias
inovadoras e promissoras em alguns dominios, os medicamentos nem sempre chegam ao
doente, e os doentes na Unido continuam a ter diferentes niveis de acesso aos
medicamentos. Além disso, muitas das prioridades em matéria de saude publica continuam

sem resposta.

A pandemia de COVID-19 colocou ainda mais em evidéncia questdes criticas que exigem
uma reforma da legisla¢do farmacéutica da Unido para reforgar a sua resiliéncia,
acompanhada pelo aumento da disponibilidade de medicamentos, assegurando também que
a mesma contribui para as necessidades de saude publica e que esta ao servigo das pessoas

em todas as circunstancias.

Por razdes de clareza juridica e de simplificacdo, e tendo em conta a necessidade de
reformar a legislacdo farmacéutica da Unido, as normas juridicas aplicaveis aos
medicamentos autorizados por procedimento centralizado deverao ser integradas num novo

regulamento.
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Os medicamentos veterinarios sao regidos pelo Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento
Europeu e do Conselho®. Tais medicamentos ndo sio abrangidos pelo ambito de aplica¢do
do presente regulamento, com excecao de determinadas disposigdes relativas a governagao
e as tarefas gerais da Agéncia Europeia de Medicamentos («Agéncia») previstas no
presente regulamento, que continuam a ser-lhes aplicaveis. As tarefas especificas da
Agéncia no que diz respeito aos medicamentos veterinarios estao previstas no
Regulamento (UE) 2019/6 e no Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e

do Conselho’.

Sem prejuizo das disposigdes previstas no Regulamento (UE) 2019/6, que permanece
aplicavel para os medicamento veterinarios, de forma a proporcionar uma maior seguranca
juridica, o presente regulamento devera prever certas condi¢des relativas a introducdo no
mercado de medicamentos autorizados pela Unido, conferir & Agéncia competéncias para
monitorizar a distribui¢do dos medicamentos autorizados pela Unido, definir as
responsabilidades no que se refere as regras relativas a transparéncia dos trabalhos da
Agéncia, e especificar as san¢des e modalidades de execugdo das san¢des em caso de
incumprimento do presente regulamento e das condi¢des contidas nas autorizagdes de

introducao no mercado concedidas ao abrigo dos procedimentos nele previstos.

Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro

de 2018, relativo aos medicamentos veterinarios € que revoga a Diretiva 2001/82/CE

(JOL 4 de7.1.2019, p. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio

de 2009, que prevé procedimentos comunitarios 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,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).
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(1)

(12)

Importa prever a aplicagdo coordenada dos procedimentos da Unido de autorizagdo de
introdugdo no mercado de medicamentos e dos procedimentos dos Estados-Membros de
autorizagao de introdu¢do no mercado que foram ja amplamente harmonizados pela

Diretiva (UE) 2026/... do Parlamento Europeu e do Conselho®*.

O ambito de aplicacao do presente regulamento no que diz respeito aos medicamentos
autorizados por procedimento centralizado deve ser adaptado as realidades do mercado e a
evolucdo tecnologica, bem como a necessidade de assegurar uma avalia¢ao centralizada de
determinadas categorias de medicamentos. A luz do relatério da Comissio, de 31 de agosto
de 2021, dirigido ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a experiéncia adquirida com
os procedimentos de autorizagdo e supervisao de medicamentos para uso humano,
revelou-se necessario melhorar o funcionamento dos procedimentos de autorizagdo de
introdugao de medicamentos no mercado interno e alterar alguns aspetos administrativos
da Agéncia. Além disso, o quadro regulamentar devera ser adaptado as condi¢des de
mercado e a realidade econdmica da atualidade, continuando simultaneamente a assegurar
um elevado nivel de prote¢ao da saude publica e do ambiente. Resulta do relatorio que
certos procedimentos operacionais devem ser corrigidos e adaptados a fim de ter em conta
a evolugdo cientifica e tecnologica. Desse relatorio conclui-se ainda que deverao ser
mantidos os principios gerais anteriormente previstos que regem a autorizacao de

introducao no mercado por procedimento centralizado («procedimento centralizado»).

Diretiva (UE) 2026/... do Parlamento Europeu e do Conselho, de ..., que estabelece um
cddigo da Unido relativo aos medicamentos para uso humano e que revoga as Diretivas
2001/83/CE e 2009/35/CE JO L, ..., ELI: ...).

JO: inserir no texto o niumero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)) e na respetiva nota de rodapé o numero, a data de adogao e a referéncia
de publicacao dessa diretiva, incluindo o se nimero ELI..
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(14)

(15)

Quanto ao ambito de aplicacdo do presente regulamento, a autoriza¢do de antimicrobianos
a nivel da Unido € do interesse da saude dos doentes, pelo que devera ser possivel autoriza-

-los por meio do procedimento centralizado.

Os medicamentos para doencas raras e para criancas deverao ser sujeitos as mesmas
disposicdes que qualquer outro medicamento no que diz respeito a sua qualidade,
segurancga e eficacia, por exemplo no que diz respeito aos procedimentos de autorizacio de
introducao no mercado, aos requisitos em matéria de farmacovigilancia, qualidade e
avaliacdo do risco ambiental. No entanto, também lhes sdo aplicaveis requisitos
especificos. Tais requisitos, que se encontram atualmente determinados em atos
legislativos distintos, deverao ser integrados no presente regulamento para garantir a

clareza e a coeréncia de todas as medidas aplicaveis a tais medicamentos.

A fim de manter um elevado nivel de avaliacao cientifica dos novos medicamentos e dos
medicamentos destinados a toda a populagdo da Unido, o procedimento centralizado
devera ser obrigatdrio para os medicamentos de alta tecnologia, em especial os resultantes
de processos biotecnoldgicos, e para os medicamentos de terapia avangada, os
antimicrobianos prioritarios, os medicamentos 6rfaos, os medicamentos autorizados em
conformidade com uma autorizac¢ao de introdug¢do no mercado para uso pediatrico e
qualquer medicamento que contenha uma nova substancia ativa. Além disso, o ambito de
aplicagdo obrigatorio do procedimento centralizado devera ser alinhado com o previsto no
Regulamento (CE) n.° 726/2004. Por conseguinte, devera continuar a aplicar-se aos
medicamentos que contenham uma nova substincia ativa autorizada entre 20 de maio

de 2004 e a data de aplicacao do presente regulamento, para as indicagdes enumeradas no

anexo I do presente regulamento.
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No dominio dos medicamentos para uso humano, também devera estar previsto o acesso
facultativo ao procedimento centralizado nos casos em que o recurso a um procedimento
unico constitua uma mais-valia para o doente. O procedimento centralizado devera
continuar a ser facultativo para os medicamentos que nao sejam abrangidos por categorias
sujeitas a autorizagdo de introducdo no mercado centralizadaA, mas que sejam, no entanto,
inovadores do ponto de vista terapéutico. E conveniente alargar o acesso a esse
procedimento aos medicamentos que, embora ndo sejam necessariamente inovadores,
possam ainda assim proporcionar beneficios a sociedade ou aos doentes, incluindo doentes
pediatricos, especialmente se forem autorizados a nivel da Unido desde o inicio, como
certos medicamentos que podem ser dispensados sem receita médica. Esta possibilidade
podera ser alargada aos medicamentos genéricos e biossimilares autorizados pela Unido,
desde que ndo ponha em causa nem a harmonizacao atingida na altura da avalia¢do do
medicamento de referéncia, nem os resultados dessa avaliagdo. Ao mesmo tempo, para
garantir a ampla disponibilidade dos medicamentos genéricos, estes medicamentos podem
ser autorizados pelas autoridades competentes dos Estados-Membros, mesmo que se

baseiem num medicamento de referéncia autorizadocentralizado.
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O Tribunal de Justi¢a da Unido Europeia («Tribunal») declarou em varias ocasides que a
saude e a vida das pessoas ocupam o primeiro lugar entre os bens e interesses protegidos
pelos Tratados. Nos termos da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia
(«Cartay), na definicao e execucao de todas as politicas e agdes da Unido deve ser
assegurado um elevado nivel de prote¢do da satide humana. O procedimento centralizado
assegura um elevado nivel de avaliagdo cientifica e proporciona beneficios significativos a
populagdo de doentes da Unido, em particular no que diz respeito a medicamentos
inovadores que podem melhorar a preven¢ao, o diagndstico e o tratamento de doengas ¢ a
vida dos doentes. Para além do seu objetivo de garantir um elevado nivel de protecdo da
saude publica a nivel da Unido, o procedimento centralizado também proporciona maior
clareza e eficiéncia ao sistema de autorizacdo da Unido. Essa circunstincia permite que o
requerente da autorizacao de introdug¢ao no mercado («requerente») de tais medicamentos
beneficie de um acesso mais facil e harmonizado ao mercado interno. No entanto, estes
medicamentos inovadores estdo disponiveis de forma desigual na Unido, o que resulta em
diferentes niveis de acesso dos doentes, consoante o Estado-Membro em que vivem. No
pleno respeito pelos direitos fundamentais e sem prejuizo das disposi¢des dos Tratados,
nomeadamente as disposi¢des relativas a livre circulagao de mercadorias e as regras
comuns em matéria de concorréncia, € essencial que os titulares de autorizagdes de
introducao no mercado que obtenham uma autorizagao de introdugdo no mercado
centralizada para esses medicamentos envidem todos os esforgos no sentido de os colocar

no mercado em todos os Estados-Membros.
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Tendo em conta que os medicamentos sdo fundamentais para que os doentes na Unido
beneficiem de uma oferta terapéutica ampla e adequada, tal é necessario para manter um
elevado nivel de protecao da satde publica em toda a Unido, eliminar os obstaculos no
mercado interno e reforcar o acesso a estes medicamentos em toda a Unido. Os titulares de
autorizagdes de introdug¢ao no mercado deverdo, para além de cumprir a legislacao e os
procedimentos nacionais destinados a introducdo no mercado e ao fornecimento de
medicamentos a nivel nacional, envidar todos os esfor¢os para cumprir os requisitos
especificos relativos a introdug¢do no mercado e ao fornecimento de um medicamento num
Estado-Membro previstos na Diretiva (UE) 2026/..." que permitem aos Estados-Membros
comunicar diretamente as empresas o seu interesse em que lhes seja fornecido um novo
medicamento especifico. Por conseguinte, o titular de uma autorizag¢ao de introdugdo no
mercado de um medicamento autorizado por meio de um procedimento centralizado que
esteja sujeito a protecao regulamentar ou a direitos de propriedade intelectual devera
assegurar que o medicamento ¢ introduzido no mercado e fornecido de acordo com as
necessidades das populagdes de doentes em todos os Estados-Membros. No entanto, esta
obriga¢do ndo devera comprometer a viabilidade financeira da empresa nem ser
considerada violada caso fatores externos fora do controlo da empresa impossibilitem o

abastecimento em todos os Estados-Membros.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2 10

PT



(18)

(19)

(20)

A criagdo da Agéncia através do Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho?, que foi
revogado pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004, permitiu reforcar a avaliagdo cientifica e a
fiscalizacao 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 avaliacao
independente e de elevada qualidade. Uma vez que o presente regulamento se destina a
substituir o Regulamento (CE) n.° 726/2004, a Agéncia, anteriormente criada ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 726/2004, devera continuar a funcionar nos termos do presente

regulamento.

A experiéncia adquirida com o funcionamento do sistema regulamentar demonstrou que a
atual estrutura da Agéncia com varios comités cientificos cria frequentemente
complexidades no processo de avaliacao cientifica entre os comités, uma duplicagdo do
trabalho e uma utiliza¢do 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 nimero crescente de procedimentos relativos a
medicamentos existentes e a avaliagdo de novos medicamentos, em especial medicamentos

de ponta inovadores e complexos.

Os comités cientificos, como o Comité das Terapias Avancadas, t€ém 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
avangada sdo agora mais comuns. A integracdo da sua avaliagcdo no trabalho do Comité dos
Medicamentos para Uso Humano facilitard a avaliagdo cientifica dos medicamentos
pertencentes a mesma classe terapéutica, independentemente da tecnologia em que se

baseiem.

Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho, de 22 de julho de 1993 que estabelece
procedimentos comunitarios de autorizacao e fiscalizacdo de medicamentos de uso humano
e veterinario e institui uma Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos (JO L 214
de 24.8.1993, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1993/2309/0j).
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(24)

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 e

o Comité¢ de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia.

A simplificagdo dos procedimentos ndo devera ter impacto nas normas ou na qualidade da
avaliagdo cientifica dos medicamentos para garantir a sua qualidade, seguranca e eficécia.

Devera também permitir a redugdo do periodo de avaliacao cientifica de 210 para 180 dias.

Os comités cientificos da Agéncia deverao ser apoiados, no que diz respeito as suas tarefas
de avaliacao, por grupos de trabalho, sem deixarem de manter total responsabilidade pelos
pareceres cientificos por eles emitidos. Esses grupos de trabalho deverao estar abertos a

peritos do mundo cientifico e ser designados para esse efeito.

A Agéncia e os seus comités deverdo, se necessario, criar os grupos de trabalho
apropriados para assegurar os conhecimentos especializados adequados para a avalia¢ao
dos medicamentos, incluindo um grupo de trabalho para a avalia¢ao do risco ambiental.
Esse grupo de trabalho devera dispor dos conhecimentos cientificos especializados
necessarios para caracterizar e avaliar os riscos ambientais, bem como as medidas de

atenuacao desses riscos, relacionados com a utilizacao e a eliminagdo de medicamentos.
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Os conhecimentos especializados do Comité das Terapias Avangadas, do Comité dos
Medicamentos Orfios, do Comité Pediatrico e do Comité dos Medicamentos a Base de
Plantas serdo mantidos através de grupos de trabalho, grupos de aconselhamento e um
grupo de peritos organizados em fun¢ao das diferentes areas de competéncia e que
contribuirdo para o Comité¢ dos Medicamentos para Uso Humano e para o Comité de
Avaliacao do Risco em Farmacovigilancia. Esta estrutura prevé a possibilidade de o
Comité dos Medicamentos para Uso Humano e o Comité de Avaliagao do Risco em
Farmacovigilancia solicitarem a outros peritos cientificos informagdes e aconselhamento
sobre aspetos especificos suscitados durante a avaliacdo. Além disso, os doentes e os
profissionais de saude podem fazer parte do grupo de peritos com base nos seus
conhecimentos especializados. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano e o Comité
de Avaliacao do Risco em Farmacovigilancia sdo compostos por peritos de todos os
Estados-Membros, ao passo que os grupos de trabalho e os grupos de peritos sdo
constituidos, na sua maioria, por peritos nomeados pelos Estados-Membros, com base nos
seus conhecimentos especializados, e, se necessario, por peritos externos. O modelo dos
relatores mantém-se inalterado. Os ganhos de eficiéncia, a participacdo de peritos
cientificos adequados e uma representacio geografica abrangente nos comités cientificos e
nos grupos de trabalho serdo assegurados como parte da estratégia para a gestao
organizacional e os sistemas de controlo interno. A representagdao dos doentes e dos
profissionais de satide com conhecimentos especializados numa vasta gama de dominios,
incluindo doengas raras e pediatricas, sera assegurada no Comité dos Medicamentos para
Uso Humano e no Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia, para além dos
grupos de trabalho especializados que representam os doentes e os profissionais de saude.
As informagdes respeitantes a composi¢ao e aos trabalhos dos comités e dos grupos de

trabalho deverdo ser disponibilizadas ao publico.
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(26)

27)

(28)

E fundamental ndo s6 preservar os conhecimentos especializados dos peritos nos grupos de
trabalho e num grupo de peritos, mas também alargar os conhecimentos especializados
pertinentes de modo a abranger as tecnologias emergentes, a incorporar conhecimentos
especializados de um leque mais vasto de Estados-Membros e a permitir que a Agéncia
continue a cumprir as suas obrigagdes ao mais alto nivel cientifico. E também essencial
que os peritos possam partilhar conhecimentos, expandir as suas competéncias através de
programas de formagao, como os oferecidos pelo EU Network Training Centre, e
participar em atividades de aprendizagem no local de trabalho, nomeadamente através de
relatores-sombra, mentoria e debates sobre temas de interesse nos grupos de trabalho, nos

grupos de peritos cientificos europeus e noutras instancias pertinentes.

Deveré alargar-se o ambito de atividades dos comités cientificos da Agéncia e modernizar-
-se 0 seu modo de funcionamento e composi¢do. Por conseguinte, ¢ importante garantir a
representacdo dos doentes e dos profissionais de satide no Comité dos Medicamentos para

Uso Humano, uma vez que este ¢ o principal comité de avaliacdo da Agéncia.

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano devera ter a responsabilidade exclusiva
pela elaboragdo dos pareceres da Agéncia sobre todas as questdes relativas aos

medicamentos para uso humano.
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(29)

(30)

€2))

Os representantes dos doentes e dos profissionais de satde, tanto no Comité dos
Medicamentos para Uso Humano como no Comité de Avalia¢do do Risco em
Farmacovigilancia, deverdo ser selecionados pela Comissdo, com base num convite
publico a manifestacdo de interesse. Os profissionais de saude podem ser representados por
médicos e farmacéuticos. A nomeacao desses representantes devera assegurar uma
representacdo equilibrada das especialidades médicas e das doengas entre os membros e
suplentes nomeados, devendo haver regras solidas em matéria de prevencao de conflitos de
interesses, incluindo interesses financeiros ou outros, na industria farmacéutica ou na

industria dos dispositivos médicos, que possam afetar a sua imparcialidade.

A estrutura e o funcionamento dos diversos organismos da Agéncia deverao ser concebidos
de modo a assegurar a renovagao constante dos conhecimentos cientificos, promover a
cooperacao entre as instancias da Unido e as instancias nacionais e assegurar a participagao
adequada da sociedade civil, e a que se possam adaptar a um futuro alargamento da Unido.
Os diversos organismos da Agéncia deverao estabelecer e desenvolver contactos
adequados com as partes interessadas, em especial com os representantes dos doentes, dos

consumidores e dos profissionais de saude.

A principal tarefa da Agéncia devera ser a de apresentar os melhores pareceres cientificos
possiveis aos Estados-Membros e as institui¢des da Unido, a fim de que possam exercer as
competéncias em matéria de autorizacao e fiscalizacdo dos medicamentos que lhes sdo
conferidas pela legislagdo da Unido neste dominio. A autorizagdo de introducao no
mercado devera ser concedida pela Comissao apos a conclusdo de um procedimento de
avaliacdo cientifica unica, efetuado pela Agéncia, sobre a qualidade, seguranga e eficacia

dos medicamentos de alta tecnologia, aplicando as normas mais rigorosas possiveis.
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(32) Ao examinar o pedido de autorizagdo de introducdo no mercado do medicamento, a
Agéncia devera elaborar o Relatorio Publico Europeu de Avaliacao (EPAR) sobre a
qualidade, a seguranga, a eficacia e a avaliacao do risco ambiental do medicamento e
fundamentar do seu parecer. A Agéncia devera disponibilizar ao publico um sumario do
EPAR e um sumario da avaliagdo do risco ambiental, depois de suprimir quaisquer
informagdes comerciais de natureza confidencial, que deverdo estar redigidos de forma

compreensivel para o publico.

(33) Para assegurar uma estreita cooperagdo entre a Agéncia e os peritos que operam nos
Estados-Membros, a composi¢ao do conselho de administragdo deve garantir uma estreita
colaboragdo das autoridades competentes dos Estados-Membros na gestdo global do

sistema de autorizagao dos medicamentos na Unido.
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(34)

A independéncia e a imparcialidade dos membros do conselho de administra¢do, dos
comités, dos relatores e dos peritos que participam em reunides ou grupos de trabalho da
Agéncia sdo cruciais para evitar qualquer conflito de interesses e para preservar a
integridade cientifica dos trabalhos e das atividades da Agéncia. Na realizagdo deste
objetivo, a Agéncia enfrenta o desafio de equilibrar a necessidade de contar com
contributos especificos de peritos dentro de prazos apertados com a necessidade de
salvaguardar a credibilidade das suas decisdes e impedir que estas sejam comprometidas
por conflitos de interesses. Em certos dominios, como as doengas raras, as populagdes
especiais, as indicacdes terapéuticas de nicho e as tecnologias altamente inovadoras, o
grupo de peritos ¢ reduzido e muitos estdo envolvidos na investigagao clinica de
medicamentos. Em situagcdes em que sejam necessarios conhecimentos especializados
especificos que s6 possam ser disponibilizados por pessoas com interesses concorrentes, o
que normalmente desqualificaria ou limitaria a sua participacao nas atividades da Agéncia
na qualidade de membro ou perito, podera ainda ser do interesse da saude publica permitir
que essas pessoas apresentem observagdes antes da conclusdo de uma avaliagdo cientifica,

desde que nao participem diretamente em debates ou na tomada de decisdes.
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(35)

(36)

O or¢amento da Agéncia devera ser transparente e constituido por taxas e emolumentos
pagos pelo setor privado e por contribuigdes provenientes do orgamento da Unido para a
execugao das politicas da Unido, bem como por contribui¢des pagas por paises terceiros, €
cumprir, quando aplicavel, o disposto no Regulamento (UE) 2024/568 do Parlamento
Europeu e do Conselho!?. Embora a maior parte do seu financiamento provenha das taxas,
a Agéncia ¢ uma autoridade ptblica. E da maior importancia salvaguardar a integridade e
imparcialidade da Agéncia, a fim de manter a confianga do publico no seu trabalho € no

regime regulamentar da Unido.

E importante que os Estados-Membros assegurem o financiamento adequado das
autoridades competentes para o desempenho das suas tarefas nos termos do presente
regulamento e da Diretiva (UE) 2026/...*. Além disso, em conformidade com a Declarac¢ao
Conjunta do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissao, de 19 de julho de 2012,
sobre as agéncias descentralizadas, os Estados-Membros asseguram a afetacdo de recursos
suficientes pelas autoridades competentes dos Estados-Membros para efeitos das suas
contribuigdes para o trabalho da Agéncia, tendo em conta a remuneracao baseada nos

custos que recebem da Agéncia.

10

Regulamento (UE) 2024/568 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de fevereiro

de 2024, relativo as 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/2024/568/01).

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2 18

PT


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/oj

(37)

O pessoal da Agéncia, incluindo o diretor executivo e o diretor executivo adjunto da
Agéncia, enquanto funcionarios ou outros agentes da Unido, estd vinculado pelos
principios da independéncia, imparcialidade e integridade, bem como pelas obrigacdes
previstas no Estatuto dos Funcionarios da Unido Europeia e no Regime aplicavel aos
outros agentes da Unido, previstos no Regulamento (CEE, Euratom, CECA) n.° 259/68 do
Conselho!! («Estatuto dos Funcionarios» e «Regime aplicavel aos outros agentes»), e pelas
regras acordadas pelas instituigdes da Unido. A sujei¢do a estas obrigagdes devera
continuar apos a cessacao de fungdes,, em casos como a participacdo em atividades de
representacdo de grupos de interesses ou de defesa de interesses junto do pessoal da sua
antiga instituicdo em nome de empresas, clientes ou empregadores em matérias pelas quais
eram responsaveis. O Estatuto dos Funcionarios prevé igualmente regras para quem
pretenda exercer uma atividade profissional, remunerada ou ndo, apos a cessacao de
fungdes e preve a possibilidade de a Agéncia, tendo em conta o interesse do servico,
proibir o exercicio dessa atividade ou subordinar a sua aprovagao as condi¢des que

considere adequadas.

11

JO L 56 de 4.3.1968, p. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/1968/259(1)/0].
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(38) O aconselhamento cientifico para os futuros requerentes de uma autorizagao de introducgao
no mercado devera ser prestado de forma generalizada e aprofundada e adaptado as
especificidades do medicamento em causa. Deverao ainda ser criadas estruturas que
permitam desenvolver a prestacdo de aconselhamento as empresas, em especial as micro,
pequenas e médias empresas (PME), na ace¢do da Recomendagdo 2003/361/CE da
Comissdo!?, e as entidades sem fins lucrativos. A Agéncia devera também promover
intercambios abertos e publicos sobre a evolucdo cientifica e as atualizagcdes mais recentes

das orientagoes cientificas.

12 Recomendagao da Comissao, de 6 de maio de 2003, relativa a defini¢do de micro, pequenas

e médias empresas (JO L 124 de 20.5.2003, p. 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/07).
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(39)

(40)

A fim de permitir um aconselhamento cientifico para os futuros requerentes mais
informativo e um intercimbio de informagdes entre diferentes organismos, o
aconselhamento cientifico prestado pela Agéncia devera, por vezes, ocorrer em paralelo
com o aconselhamento cientifico prestado por outros organismos. Tal devera ser o caso da
consulta cientifica conjunta realizada pelo Grupo de Coordenagdo dos Estados-Membros
para a Avaliagdo das Tecnologias da Saude criado pelo Regulamento (UE) 2021/2282 do
Parlamento Europeu e do Conselho!? ¢, no caso de medicamentos que envolvam um
dispositivo médico, da consulta dos painéis de peritos, tal como previsto no 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.

Os medicamentos promissores com potencial para dar uma resposta significativa as
necessidades médicas ndo satisfeitas dos doentes e que se espera que sejam de grande
interesse para a saude publica, em particular no que diz respeito ao seu nivel de inovagao
terapéutica, ou que sejam antimicrobianos prioritarios ou que provavelmente irdo visar
uma doenga tropical negligenciada, deverdo beneficiar de apoio cientifico precoce e
refor¢cado. Esse apoio ajudard, em ultima analise, os doentes a beneficiar de novas terapias

o mais cedo possivel.

13

14

Regulamento (UE) 2021/2282 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de dezembro de 2021,
relativo a avaliagdo das tecnologias da saude e que altera a Diretiva 2011/24/UE (JO L 458

de 22.12.2021, p. 1, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).

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 de5.5.2017, p. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).
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(41)

(42)

(43)

E importante reconhecer que também existem necessidades médicas nao satisfeitas no
dominio da saude mental e que os medicamentos promissores para dar resposta a essas
necessidades médicas nao satisfeitas deverdao também beneficiar de apoio cientifico

precoce e reforgado.

A Agéncia devera emitir, a pedido, 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
limite, como as substancias de origem humana, os cosméticos ou os dispositivos médicos,
que poderiam surgir a medida que a ciéncia evolui. Para garantir que as recomendagdes
formuladas pela Agéncia t€ém em conta os pontos de vista de mecanismos de
aconselhamento equivalentes noutros regimes juridicos, a Agéncia deverd consultar os

organismos consultivos ou reguladores pertinentes.

A investigacdo no dominio farmacéutico contribui de forma decisiva para a melhoria
continua da saude publica e para a garantia da competitividade da Unido. Os
medicamentos, nomeadamente os que resultam de uma investiga¢do longa e onerosa, so
continuardo a ser desenvolvidos na Unido caso beneficiem de uma regulamentacdo
favoravel, que preveja uma protecao suficiente para incentivar tal investigacao. Tal
regulamentacdo, embora possa contribuir para a atratividade do mercado interno, €, no
entanto, omissa quanto a origem geografica dos medicamentos pelo que os medicamentos
provenientes de paises terceiros autorizados na Unido sdo igualmente elegiveis para

receber incentivos da Unido.
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(44)

(45)

(46)

(47)

A fim de promover a inovacao e o desenvolvimento de novos medicamentos pelas PME e
de reduzir o custo da introducdo no mercado de medicamentos para uso humano
autorizados através do procedimento centralizado, estas empresas deverao beneficiar de

um regime de apoio da Agéncia.

O regime de apoio devera ser composto por apoio regulamentar, processual e
administrativo, bem como por uma redu¢do, um diferimento ou uma isen¢ao das taxas. O
regime devera abranger as varias fases dos procedimentos de pré-autorizagao, tais como o
aconselhamento cientifico, a apresentagao do pedido de autorizacao de introdug¢ao no

mercado e os procedimentos pos-autorizagao.

As entidades sem fins lucrativos, como universidades, organismos publicos, centros de
investigacdo ou organizagdes sem fins lucrativos, representam uma importante fonte de
investigacdo no dominio das necessidades médicas ndo satisfeitas, investigacdo em
diferentes subpopulagdes, reposicionamento e otimizac¢do do tratamento e deverdo também
beneficiar deste regime de apoio. Embora deva ser possivel ter em conta a situagao
especifica destas entidades a titulo individual, a melhor forma de obter esse apoio ¢ através
de um regime de apoio especifico, que inclua apoio administrativo, e através da reducao,

do diferimento e da isen¢ao das taxas.

Para reforcar a transparéncia das avaliagdes cientificas e de todas as outras atividades, a

Agéncia devera criar e manter um portal Web europeu dos medicamentos.
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(48)

(49)

O Registo de Medicamentos da Unido enumera todos os medicamentos para uso humano,
bem como os medicamentos 6rfaos aos quais foi concedida uma autorizagdo de introducao
no mercado pela Comissao através do procedimento centralizado. As informagdes
disponibilizadas no Registo da Unido podem ser utilizadas para pesquisar informagdes
pertinentes sobre o medicamento em questdo, incluindo a substancia ativa, e quaisquer
requisitos pds-autorizagdo, bem como prorrogagdes aplicaveis dos periodos de prote¢ao

regulamentar.

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 autorizacao de introdu¢do no mercado, a Agéncia pode consultar representantes dos
Estados-Membros que disponham de conhecimentos especializados em ensaios clinicos.
Nao obstante, as decisoes relativas aos pedidos de ensaio clinico deverdo continuar a ser da
competéncia dos Estados-Membros, em conformidade com o Regulamento (UE)

n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho!S.

15

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,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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(50)

6]y

Para permitir um processo de decisdo mais informativo e o intercAmbio de informagdes 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 orientacdes cientificas sobre necessidades médicas ndo satisfeitas e
a concegdo dos ensaios clinicos, ou outros estudos e a produgado de provas ao longo do
ciclo de vida dos medicamentos, a Agéncia devera poder recorrer a um processo de
consulta de autoridades ou organismos ativos ao longo do ciclo de vida dos medicamentos.
Estas autoridades ou organismos poderao ser, se for caso disso, representantes dos chefes
das agéncias de medicamentos, do Grupo Consultivo e de Coordenagdo de Ensaios
Clinicos, do Conselho de Coordenagao das substancias de origem humana (SoHO), do
Grupo de Coordenagdo dos Estados-Membros para a Avaliacao das Tecnologias da Satde,
do Grupo de Coordenagdo dos Dispositivos Médicos, das autoridades competentes dos
Estados-Membros em matéria de dispositivos médicos, das autoridades competentes dos
Estados-Membros em matéria de fixacao de pregos e reembolso de medicamentos, dos
fundos nacionais de seguros ou dos pagadores dos cuidados de saude. A Agéncia devera
também poder alargar o mecanismo de consulta aos consumidores, doentes, profissionais
de saude, industria, associagdes representativas dos pagadores ou outras partes

interessadas, consoante o caso.

O papel dos comités cientificos da Agéncia devera também ser refor¢cado, de forma a
permitir que a Agéncia participe ativamente no didlogo cientifico internacional e
desenvolva certas atividades que serdo necessarias, especialmente em matéria de
harmonizacao cientifica internacional e de cooperagdo técnica com a Organizagdo Mundial

da Satude («OMSy).
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(52)

No contexto da cooperagdo com organizagdes internacionais para apoiar a saude publica
mundial, é importante tirar partido da avaliagdo cientifica realizada pela Unido e promover
a confianca das autoridades reguladoras de paises terceiros com base na utilizagao de
certificados de medicamentos para os medicamentos autorizados na Unido. Um requerente
devera poder solicitar, de forma independente ou no ambito de um pedido ao abrigo do
procedimento centralizado, um parecer cientifico a Agéncia para a utilizagdo do
medicamento em mercados fora da Unido. A Agéncia devera cooperar com a OMS e com
os organismos ¢ as autoridades reguladoras pertinentes de paises terceiros para emitir esses

pareceres cientificos.

(53) A Agéncia devera poder cooperar com as autoridades competentes de paises terceiros no
exercicio das suas tarefas. Essa cooperagdo regulamentar devera ser consistente com a
relacdo 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.
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(55)

Nos termos do artigo 208.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE),

a Unido devera ter em conta os objetivos da cooperagao para o desenvolvimento na
execugao das politicas que provavelmente terdo impacto nos paises de baixo e médio
rendimento. A legislacao farmacéutica da Unido tem um papel a desempenhar na
realizacdo dos objetivos de saude publica mundial, promovendo o desenvolvimento de
inovagdes eficazes, seguras, acessiveis e a precos comportaveis no que respeita a
resisténcia aos antimicrobianos, as ameagas para a saude emergentes € reemergentes
relacionadas com a pobreza, as doengas negligenciadas e a outras condigdes de interesse
mundial em matéria de saude publica. Por exemplo, no &mbito do seu sistema de
medicamentos prioritarios, a Agéncia oferecera apoio especifico ao desenvolvimento de
medicamentos no dominio das doengas tropicais negligenciadas. A Comissao deve
continuar a incentivar a investigagcdo, o desenvolvimento e a inovagdo em dominios de
grande interesse mundial em matéria de saude, em conformidade com os seus

compromissos internacionais.

No interesse da saude publica, as decisdes de autorizacao de introdu¢ao no mercado no
ambito do procedimento centralizado deverao assentar em critérios cientificos de

qualidade, seguranca e eficacia do medicamento em causa, independentemente de

quaisquer consideragoes, de carater economico ou outro. No entanto, os Estados-Membros

deverdo poder, a titulo excecional e temporario, proibir a utilizacao de certos
medicamentos no seu territorio. Os Estados-Membros deverdo apresentar a Comissao e a

Agéncia uma justificacdo adequada para essa proibicao de utilizagao.
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(57)

Os principios de qualidade, seguranca e eficacia previstos na Diretiva (UE) 2026/...*
deverdo aplicar-se aos medicamentos autorizados pela Unido ao abrigo do procedimento
centralizado. A relagdo beneficio-risco de todos os medicamentos devera ser avaliada
aquando da sua introdug@o no mercado e em qualquer outro momento que a autoridade

competente considere adequado.

Para evitar encargos administrativos e financeiros desnecessarios, tanto para a industria
farmacéutica como para as autoridades competentes dos Estados-Membros ou da Agéncia,
deverao ser introduzidas determinadas medidas de agilizacdo. Os pedidos de autorizacao
de introdug@o no mercado, como qualquer outro pedido apresentado a Agéncia, deverdo
seguir o principio «digital como regra» e, por conseguinte, ser enviados a Agéncia em
formulario eletrénico. Importa possibilitar os pedidos eletronicos de autorizagdes de

introducdo no mercado e de altera¢dao dos termos da autorizagdo de introdugdo no mercado.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(39)

(60)

Os pedidos deverdo ser examinados com base no dossié apresentado pelo requerente, em
conformidade com as disposi¢des da Diretiva (UE) 2026/...* relativas aos diferentes tipos
de pedidos. Ao mesmo tempo, a Agéncia e os seus comités competentes deverdo poder ter
em conta todas as informagdes que estejam na sua posse. Os requerentes deverao, de um
modo geral, apresentar dados brutos, em especial no que diz respeito aos ensaios clinicos
realizados pelo requerente, a fim de assegurar uma avaliagao cientifica completa da
qualidade, da seguranga e da eficacia do medicamento. No entanto, a obrigagdo de
apresentar dados brutos ndo devera ser interpretada como obrigando a Agéncia e os
comités competentes a examinarem ou utilizarem todos esses dados durante a sua
avaliacdo cientifica. Deverao manter o poder discricionario de determinar em que casos

esses dados sdo pertinentes e necessarios para efeitos de avaliagao do pedido.

A fim de otimizar a utilizacao dos recursos tanto para os requerentes como para as
autoridades competentes dos Estados-Membros ou da Agéncia que avaliam esses pedidos,
importa introduzir uma avaliag@o unica de um dossi€ principal da substincia ativa. O
resultado da avaliagdo unica devera ser emitido através de um certificado. Para evitar a
duplica¢do da avaliagdo, a utilizacdo de um certificado de dossié principal da substancia
ativa devera ser obrigatoria para subsequentes pedidos de autorizagdes de introdugdo no
mercado de medicamentos para uso humano que contenham essa substincia ativa

apresentados pelo titular da certificacdo do dossié principal da substancia ativa.

No contexto do desenvolvimento e da autorizagdo de medicamentos, ¢ fundamental prestar
especial atencdo a composi¢ao dos ensaios clinicos, a fim de assegurar dados clinicos

completos e, se for caso disso, a equidade de género.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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A Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conselho,', prevé disposi¢des
relativas a protecdo dos animais utilizados para fins cientificos, com base no principio de
substituicdo, reducao e refinamento. Qualquer estudo que envolva a utilizagao de animais
vivos que fornega informagdes essenciais sobre a qualidade, a seguranga e a eficacia de um
medicamento devera ter em conta o referido principio de substituicao, redugdo e
refinamento, quando envolva o tratamento e a utilizagdo de animais vivos para fins
cientificos, e devera ser otimizado a fim de proporcionar os resultados mais satisfatorios
utilizando o menor numero possivel de animais. Os procedimentos desses ensaios deverao
ser utilizados apenas quando necessario e ser concebidos para evitar causar dor,
sofrimento, angustia ou danos duradouros aos animais e seguir as orientagdes disponiveis
da Agéncia e do Conselho Internacional para a Harmonizacdao dos Requisitos Técnicos
para o Registo de Medicamentos para Uso Humano. Concretamente, o requerente € o
titular da autorizag@o de introdugdo no mercado deverao ter em conta o principio de
substitui¢do, reducdo e refinamento previsto na Diretiva 2010/63/UE, dando prioridade as
novas metodologias de abordagem em vez dos ensaios em animais. Estas poderdo consistir
em modelos in vitro, tais como sistemas microfisioldgicos, incluindo 6rgao-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 combinacao
das mesmas ou modelos de interpolagdao. Em ultima analise, deverdo ser envidados
esforgos para substituir totalmente os procedimentos efetuados em animais vivos para fins

cientificos.

16

Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2010,
relativa a prote¢@o dos animais utilizados para fins cientificos (JO L 276 de 20.10.2010,
p. 33, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/0j).
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(62) O presente regulamento contribui para a aplicacdo da abordagem «Uma S6 Saude»,
sublinhando a interligagdo bem estabelecida entre a saide humana, a satide animal e a
saude dos ecossistemas, bem como a necessidade de incluir estas trés dimensdes quando se
combatem ameacas a saude publica. A solicitagdo ¢ degradagao ambientais, nomeadamente
a perda de biodiversidade, contribuem para a transmissao de doengas entre seres humanos
e animais e para a carga de doenga de seres humanos e animais. Além disso, a poluigado
causada por principios farmacéuticos ativos afeta negativamente a qualidade das aguas e
dos ecossistemas e causa o rapido aumento da resisténcia aos antimicrobianos, colocando

riscos para a saude publica a nivel mundial.

(63) Devem existir procedimentos para facilitar, sempre que possivel, a realizagao de ensaios
conjuntos em animais, a fim de evitar os ensaios desnecessarios com animais vivos, tal
como referido na Diretiva 2010/63/UE. Os requerentes e os titulares de autorizacdes de
introdugao no mercado deverdo envidar todos os esfor¢os para reutilizar os resultados dos
estudos em animais e para disponibilizar ao ptblico os resultados obtidos com esses
estudos. Em conformidade com a Diretiva (UE) 2026/...*, os pedidos abreviados deverdo

remeter para os estudos pertinentes realizados para o medicamento de referéncia.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(65)

O resumo das caracteristicas do medicamento e o folheto informativo deverdo refletir a
avaliagdo cientifica da Agéncia e fazer parte do seu parecer cientifico. O parecer podera
recomendar determinadas condi¢des que devem fazer parte da autorizagao de introducao
no mercado, por exemplo no que diz respeito a utilizagdo segura e eficaz do medicamento
ou as obrigagdes pos-autoriza¢ao a cumprir pelo titular da autorizacdo de introdug@o no
mercado. Estas condi¢des poderdo incluir a obrigatoriedade de realizar estudos de
seguranca ou de eficacia pos-autorizagdao ou outros estudos considerados necessarios para
otimizar o tratamento, por exemplo quando o regime posologico proposto pelo requerente,
embora seja aceitavel e justifique uma relagdo beneficio-risco favoravel, tenha margem
para ser otimizado apds a concessao da autorizacdo. Se discordar de partes do parecer, o

requerente devera poder apresentar um pedido para a sua reapreciagao.

Devido a necessidade de reduzir os prazos globais de aprovag¢do dos medicamentos, o
periodo entre o parecer do Comité dos Medicamentos para Uso Humano e a decisdo
definitiva sobre o pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado nio devera, em

principio, ser superior a 46 dias.
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(67)

Com base no parecer da Agéncia, a Comissao devera adotar uma decisao sobre o pedido de
autorizacao de introdu¢@o no mercado por meio de atos de execucdo. Em casos
justificados, a Comissao devera poder remeter o parecer para uma analise mais
aprofundada ou desviar-se, na sua decisao, 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 utilizara os
mecanismos disponiveis nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento
Europeu e do Conselho!” ¢, 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 calendario.

Regra geral, a autorizag¢do de introdu¢do no mercado devera ser concedida por um periodo
ilimitado. No entanto, uma renovagao apenas podera ser decidida por motivos

fundamentados relacionados com a seguranga do medicamento.

17

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
(JOL 55de 28.2.2011, p. 13, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2011/182/0j).

7105/2/26 REV 2 33

PT


http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/oj

(68)

(69)

E necessério assegurar a aplicagdo 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 a ser autorizados na Unido, no momento da
analise do pedido de autorizacao, devera verificar-se se esses ensaios foram conduzidos em
conformidade com os principios de boas praticas clinicas e dos requisitos éticos
equivalentes aos previstos no Regulamento (UE) n.° 536/2014 no que diz respeito aos
direitos e a seguranca 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 (OGM) podem originar riscos para o ambiente. E, por conseguinte, necessario
prever, em relagao a esses medicamentos, uma avaliagdo do risco ambiental semelhante a
prevista na Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho!8, paralelamente a
uma avaliacdo da qualidade, seguranga e eficacia do medicamento em causa no ambito de
um procedimento unico da Unido. A avaliagdo do risco ambiental devera ser realizada em
conformidade com os requisitos previstos no presente regulamento e na Diretiva

(UE) 2026/...*, que se baseiam nos principios previstos na Diretiva 2001/18/CE, mas tendo em

conta as especificidades dos medicamentos.

18

Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de marco de 2001,
relativa a libertag@o 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,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(70) A Diretiva (UE) 2026/...* permite que os Estados-Membros autorizem temporariamente a
utilizagdo e o fornecimento de medicamentos ndo autorizados por razdes de saude publica
ou necessidades de doentes determinados, incluindo medicamentos a autorizar nos termos
do presente regulamento. E igualmente necessério que os Estados-Membros sejam
autorizados, nos termos do presente regulamento, a disponibilizar um medicamento para
uso compassivo antes da sua autorizagdo de introducao no mercado. Em tais situacdes
excecionais e urgentes, na auséncia de um medicamento aprovado adequado, a necessidade
de proteger a satde publica ou a satide de doentes determinados devera prevalecer sobre
outras consideracdes, em especial sobre a necessidade de obter uma autorizagao de
introducao 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 OGM. A fim de
evitar atrasos na disponibiliza¢ao 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 do risco
ambiental ou a autorizacao 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 deverdo aplicar medidas adequadas, em conformidade
com o principio da precaucdo, para minimizar os impactos ambientais negativos resultantes
da libertagdo intencional ou nao intencional no ambiente dos medicamentos que

contenham ou sejam constituidos por OGM.

JO: inserir no texto o niumero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

19 Diretiva 2009/41/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009,
relativa a utilizagdo confinada de microrganismos geneticamente modificados (JO L 125
de 21.5.2009, p. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).
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(71) Relativamente aos medicamentos, o periodo de prote¢ao dos dados relativos aos ensaios

ndo clinicos e clinicos devera ser o que se encontra previsto na Diretiva (UE) 2026/...".

(72) Para atender, nomeadamente, as expectativas legitimas dos doentes e ter em conta a
evolucdo cada vez mais rapida da ciéncia e das terapias, deverdo ser criados procedimentos
de avaliagdo acelerados, reservados aos medicamentos que apresentem um grande interesse
terapéutico, bem como procedimentos de obtengao de autorizagdes condicionais de

introdugdo no mercado sujeitas a determinadas condi¢des passiveis de revisdo regular.

(73) Os programas de uso compassivo permitem o acesso precoce aos medicamentos. As
disposi¢des em vigor deverdo 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 ambito das legislagdes nacionais. Além disso, é
importante permitir a recolha de dados sobre essas utilizagdes para fundamentar as

decisdes relativas a relagdo beneficio-risco dos medicamentos em causa.

(74) Importa reconhecer que também existem necessidades médicas nao satisfeitas no dominio
da saude mental. Por conseguinte, os medicamentos promissores que deem resposta a

doencas mentais graves deverao também ser considerados para uso compassivo.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2 36
PT



(75)

(76)

Em determinadas circunstancias, existe a possibilidade de as autorizag¢des de introdug@o no
mercado serem concedidas sob reserva de obrigagdes ou condigdes especificas, numa base
condicional ou em circunstancias excecionais. A legislagao devera permitir que, em
circunstancias semelhantes, os medicamentos com uma autoriza¢ao normal de introdugao
no mercado para novas indica¢des sejam autorizados numa base condicional ou em
circunstancias excecionais. Os medicamentos autorizados numa base condicional ou em
circunstancias excecionais deverao, em principio, satisfazer os requisitos de uma
autorizagao normal de introdugdo no mercado, com excegao das derrogagdes ou condig¢des
especificas descritas na autorizagdo de introdu¢ao no mercado condicional ou excecional
pertinente, e deverdo ser objeto de uma revisao especifica do cumprimento das condig¢des
ou obrigagdes especificas impostas. Os fundamentos de recusa de uma autorizacao de

introducao no mercado deverdo aplicar-se, mutatis mutandis, a esses casos.

Para que um medicamento para uso humano obtenha uma autorizagido de introdu¢ao no
mercado de um ou varios Estados-Membros, necessita, em geral, de ser previamente
submetido a estudos aprofundados que garantam a sua elevada qualidade, seguranca e
eficacia de utilizacdo para a populagdo-alvo. No entanto, para certas categorias de
medicamentos para uso humano, a fim de responder a necessidades médicas nao satisfeitas
dos doentes e no interesse da satude publica, podera ser necessario conceder uma
autorizagdo de introdu¢do no mercado com base em dados menos completos do que
normalmente. Essa autorizag¢ao de introdugao no mercado devera ser concedida sob reserva
de obrigagdes especificas. As categorias de medicamentos para uso humano em questao
deverao ser os medicamentos que visam a prevengado, o diagndstico ou o tratamento de
doencas gravemente debilitantes ou potencialmente fatais, ou que se destinam a ser

utilizados em situagdes de emergéncia em resposta a ameagas para a satde publica.
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Em principio, ndo devera ser possivel conceder mais do que uma autorizagao de introdugao
no mercado a um requerente de um medicamento. Os duplicados de autorizacdes de
introdu¢ao no mercado s6 deverao ser concedidos em circunstancias excecionais. Quando
essas circunstancias excecionais deixarem de existir, em especial no que diz respeito a
protecdo por uma patente ou por um certificado complementar de protecdo num ou mais
Estados-Membros, quaisquer efeitos potencialmente negativos para os mercados
decorrentes da existéncia de duplicados de autorizacdes de introdugdo no mercado deverao
ser minimizados através da revogac¢do do original ou do duplicado da autorizacao de

introdugdo no mercado.

A tomada de decisdes regulamentares em matéria de desenvolvimento, autorizagao e
fiscalizacdo de medicamentos pode ser apoiada pelo acesso e analise de dados de saude,
incluindo dados do mundo real, se for caso disso, ou seja, dados de satde gerados fora do
ambito dos estudos clinicos, e dados gerados através de métodos in silico, como a
modelizacdo e a simulagdo computacionais, a representacdo molecular digital e a
modelizacdo mecanicista, a tecnologia de gémeo digital e a inteligéncia artificial (IA). A
Agéncia deverd poder utilizar esses dados, nomeadamente através da rede de analise de
dados e interrogacao na vida real e da infraestrutura interoperavel do Espaco Europeu de
Dados de Saude. Dispondo destas possibilidades, a Agéncia pode tirar partido de todo o
potencial da supercomputacao, da IA e da ciéncia dos megadados para cumprir o seu
mandato, sem comprometer os direitos a privacidade. A Agéncia devera adotar medidas
técnicas e organizativas suficientes, eficazes e especificas para salvaguardar os direitos e
interesses fundamentais dos titulares dos dados, em conformidade com o direito da Unido.
E conveniente que a Agéncia coopere com as autoridades competentes dos Estados-

Membros, sempre que necessario, com vista a alcangar tal objetivo.
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(80)

4

O tratamento de dados de saude exige um elevado nivel de prote¢ao contra ciberataques. E
necessario que a Agéncia esteja dotada de um elevado nivel de seguranga nos controlos e
procedimentos contra ciberataques, para garantir o seu normal funcionamento de forma
permanente. Para tal, a Agéncia devera elaborar um plano para prevenir, detetar, atenuar e
dar resposta a ciberataques, para garantir que o seu funcionamento seja sempre seguro,
impedindo, a0 mesmo tempo, qualquer acesso ilegal a documentacio que esteja na sua

posse.

Devido a natureza sensivel dos dados de saude, a Agéncia devera salvaguardar as suas
operagdes de tratamento e garantir que respeitam os principios da prote¢ao de dados de
legalidade, lealdade e transparéncia, limitagdo das finalidades, minimizagdo dos dados,
exatidao, limitacdo da conservacao, integridade e confidencialidade. Caso, para efeitos do
presente regulamento, seja necessario proceder ao tratamento de dados pessoais, esse
tratamento devera 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 devera realizar-se em conformidade com os Regulamentos (UE) 2016/6792°

e (UE) 2018/1725%! do Parlamento Europeu e do Conselho.

20

21

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/07).

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 instituigdes e pelos orgaos e organismos da Unido e a livre circulacao
desses dados, e que revoga o Regulamento (CE) n.® 45/2001 e a Decisdo n.° 1247/2002/CE
(JOL295de 21.11.2018, p. 39, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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(81)

(82)

O acesso a dados individuais dos doentes resultantes de estudos clinicos, num formato
estruturado que permita analises estatisticas, ¢ valioso para ajudar os reguladores a
compreenderem as provas apresentadas e para fundamentar as decisoes regulamentares
sobre a relagdo beneficio-risco de um medicamento. E importante introduzir esta
possibilidade na legislagdo para promover ainda mais avaliagdes da relagao 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 receber e utilizar esses dados no

ambito da avaliacao dos pedidos iniciais e pos-autorizagao.

Numa situagdo de emergéncia de saude publica, é de grande interesse para a Unido que
possam ser desenvolvidos e disponibilizados medicamentos seguros ¢ eficazes na Unido o
mais rapidamente possivel. E imprescindivel a existéncia de processos ageis, rapidos e
simplificados. J4 existem diversas medidas a nivel da Unido destinadas a facilitar, apoiar e
acelerar o desenvolvimento e a concessao de autoriza¢des de introducdo no mercado de

tratamentos e vacinas durante uma emergéncia de satde publica.
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Considera-se também pertinente que a Comissao tenha a possibilidade de conceder
autorizacgdes temporarias de introducdo no mercado em situagdes de emergéncia para fazer
face a emergéncias de saude publica. Podem ser concedidas autoriza¢des temporarias de
introducao no mercado em situagdes de emergéncia, desde que, tendo em conta as
circunstancias da emergéncia de saude publica, o beneficio da disponibilidade imediata no
mercado do medicamento em causa seja superior ao risco inerente ao facto de ainda
poderem ser necessarios mais dados completos clinicos e nao clinicos de qualidade. Uma
autorizagao temporaria de introdugdo no mercado em situagdes de emergéncia s6 devera
ser valida durante a emergéncia de saude publica. A Comissdo devera ter a possibilidade
de alterar, suspender ou revogar essas autorizagdes de introducdo no mercado para proteger
a saude publica ou sempre que o titular da autorizacao de introdugao no mercado nao tenha
cumprido as condicdes e obrigacdes previstas na autorizagdo temporaria de introdu¢ao no

mercado em situagdes de emergéncia.

Importa dispor de medidas e normas de transparéncia no que diz respeito as atividades
regulamentares da Agéncia em matéria de medicamentos, em particular daqueles aos quais
¢ concedida uma autorizagdo temporaria de introducao no mercado em situagdes de
emergéncia. Essas medidas deverdo incluir a publica¢do atempada de todas as informacgdes

pertinentes sobre os medicamentos autorizados por procedimento centralizado.
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(87)

Em caso de risco para a saude publica, o titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado
ou as autoridades competentes dos Estados-Membros ou da Agéncia deverdo poder aplicar,
por sua propria iniciativa, restricdes urgentes em matéria de seguranga ou eficécia, a fim de
assegurar uma adaptagado rapida da autorizacao de introdu¢ao no mercado para preservar a
utilizagdo segura e eficaz do medicamento por parte dos profissionais de saude e dos
doentes. Se for langada uma revisdo por uma autoridade competente a respeito da mesma
questao de seguranca ou de eficacia abrangida por restrigdes urgentes, quaisquer
observacoes escritas do titular da autoriza¢ao de introduc¢ao no mercado deverao ser tidas

em conta nessa revisao, a fim de evitar a duplicagdo da avaliagdo.

Os termos de uma autorizacao de introdug¢ao no mercado de um medicamento para uso
humano podem ser alterados. Embora o presente regulamento determine os elementos
essenciais de uma alteracdo da autorizagao de introdu¢do no mercado, a Comissao devera
ficar habilitada por meio de atos delegados a complementar esses elementos essenciais
prevendo 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 desnecessarios tanto para os titulares das autorizacdes de
introducao no mercado como para as autoridades competentes dos Estados-Membros ou da

Agéncia.

As autoridades competentes dos Estados-Membros ou da Agéncia deverdo ter poderes para
avaliar elementos de prova adicionais suscetiveis de afetar a relagdo beneficio-risco dos
medicamentos, para além dos elementos de prova aduzidos pelos titulares das autorizagdes
de introdugdo no mercado. Sempre que se justifique, as autoridades competentes dos
Estados-Membros ou da Agéncia deverao poder recomendar que o titular da autorizagdo de

introdu¢ao no mercado altere os termos da sua autorizag¢ao de introdu¢ao no mercado.
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(88) No que diz respeito aos medicamentos genéricos € aos medicamentos biossimilares, regra
geral, ndo deverdo ser elaborados nem apresentados planos de gestao do risco,
nomeadamente porque o medicamento de referéncia ja possui um tal plano. Contudo, em
casos especificos, devera ser elaborado e apresentado as autoridades competentes dos
Estados-Membros ou da Agéncia um plano de gestdo do risco para os medicamentos

genéricos e os medicamentos biossimilares.

(89) Deve igualmente ser atribuida a Comissao, funcionando em estreita cooperacao com a
Agéncia e ap0s consulta aos Estados-Membros, a missdo de coordenar o desempenho das
varias responsabilidades de monitorizagdo a cargo dos Estados-Membros, nomeadamente a
prestacao de informagdes sobre medicamentos e o controlo da observancia das boas

praticas de fabrico, de laboratdrio e clinicas.

7105/2/26 REV 2 43
PT



(90)

Sem prejuizo dos poderes das autoridades competentes dos Estados-Membros e sem
comprometer os seus recursos nacionais de inspecao, a Agéncia devera dispor da
capacidade de inspec¢ao especifica para contribuir para o refor¢o da fiscalizagao do fabrico
de medicamentos a nivel mundial, no interesse da Unido. Tal podera ser o caso em
situacdes em que, para assegurar um acesso mais rapido aos medicamentos, os desafios em
matéria de capacidades de inspecao a nivel nacional tenham de ser resolvidos em tempo
util ou em que uma resposta a uma emergéncia de saude publica ou a um evento grave
exija uma a¢do imediata. Por conseguinte, devera ser atribuida a Agéncia competéncia e
capacidade para apoiar os Estados-Membros na realiza¢do de inspe¢des em paises
terceiros. Em particular, sempre que as autoridades competentes dos Estados-Membros
solicitem apoio para o exercicio das suas tarefas nos termos da Diretiva (UE) 2026/...%, a
Agéncia devera poder participar nas inspec¢des. Caso a autoridade competente de um
Estado-Membro ndo possa efetuar uma inspegao, a Agéncia devera facilitar a delegacdo da
inspe¢do noutra autoridade competente de um Estado-Membro. Como ultimo recurso, caso
nenhuma outra autoridade competente de um Estado-Membro possa aceitar a delegacao
para efetuar uma inspecao, a autoridade competente em causa devera poder solicitar a

Agéncia que efetue a inspecao.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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A fim de assegurar a consisténcia da fiscaliza¢do das atividades fiscalizadas e do
cumprimento das boas praticas de fabrico e de distribuicdo na Unido, deverdo ser
asseguradas normas de inspe¢ao harmonizadas através da criagdo de um programa de
auditoria conjunta no ambito da Agéncia. Este programa de auditoria conjunta ird também
harmonizar a interpretacdo das boas praticas de fabrico e de distribui¢do com base nos
requisitos legislativos da Unido. No que diz respeito a execu¢ao do programa de auditoria
conjunta pelas autoridades competentes dos Estados-Membros ou da Agéncia, o presente
regulamento tem em conta as estruturas constitucionais e administrativas especificas de
cada Estado-Membro nos termos do artigo 4.°, n.° 2, do Tratado da Unido Europeia (TUE),
e assegura simultaneamente a eficacia dessa execugdo, em conformidade com o artigo 4.°,
n.° 3, do TUE. Além disso, o programa de auditoria conjunta apoiard um maior
reconhecimento mutuo dos resultados das inspec¢des entre os Estados-Membros € com os
parceiros estratégicos. No ambito do programa de auditoria conjunta, as autoridades
competentes dos Estados-Membros ou da Agéncia sdo objeto de auditorias regulares
realizadas por outros Estados-Membros para manter um sistema de qualidade equivalente e
harmonizado e para assegurar uma aplica¢do adequada das boas praticas de fabrico e de
distribuicdo pertinentes no direito nacional, bem como a sua equivaléncia com as dos

outros Estados-Membros.

7105/2/26 REV 2 45

PT



(92)

(93)

Deverao ser criados, no seio da Agéncia, grupos de trabalho de inspe¢ao que apresentem
contributos e recomendagdes sobre todas as questdes relacionadas, direta ou indiretamente,
com boas praticas clinicas, boas praticas de fabrico, boas praticas de distribuicao e boas
praticas de farmacovigilancia, independentemente do procedimento de autorizagdo de
introdugdo no mercado, através de diferentes canais de comunicacdo. Em particular, o
grupo de trabalho responsavel pelas boas praticas de fabrico e de distribuicdo devera ser
responsavel pela criagdo, pelo desenvolvimento e pela supervisdo global do programa de

auditoria conjunta.

A Unido devera dispor dos meios necessarios para proceder a uma avaliagdo cientifica

dos medicamentos autorizados em conformidade com os procedimentos descentralizados
de autorizacao de introdu¢do no mercado. Além disso, com vista a garantir a harmonizacao
efetiva das decisdes administrativas tomadas pelos Estados-Membros o no que se refere a
um medicamento autorizado em conformidade com os procedimentos descentralizados de
autorizagao de introdugdo no mercado, torna-se necessario dotar a Unido dos meios
necessarios para resolver as divergéncias entre Estados-Membros quanto a qualidade,

segurancga e eficacia dos medicamentos em conformidade com o procedimento de consulta.
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(94)

A crescente resisténcia aos antimicrobianos ¢ uma preocupagao cada vez maior No
entanto, a investigagdo e o desenvolvimento em matéria de antimicrobianos esta a ser
prejudicada devido ao baixo valor comercial dos medicamentos antimicrobianos. E, pois,
necessario manter a eficacia dos antimicrobianos existentes o maior tempo possivel e
ponderar uma série de novas medidas de promog¢ao do desenvolvimento de
antimicrobianos prioritarios que sejam eficazes contra a resisténcia aos antimicrobianos e
apoiar as empresas, frequentemente PME, e as entidades sem fins lucrativos que optam por
investir neste dominio. E igualmente necessario apoiar a investigagdo e o desenvolvimento
de novos antimicrobianos, nomeadamente por meio da criagdo de modelos de subscricao.
Tais modelos dissociam o volume de vendas de antimicrobianos do beneficio recebido, em
especial através da contratacdo publica conjunta voluntaria, e poderdo ajudar a corrigir as
insuficiéncias do mercado. Essas medidas deverdo facilitar o desenvolvimento de
tratamentos alternativos, como os bacteridfagos, que podem ser eficazes contra bactérias
multirresistentes e podem ser utilizados como tratamento alternativo ou em conjunto com

os antibioticos.
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(95)

(96)

Existe relutancia em investir no desenvolvimento de antimicrobianos, em parte porque €
dispendioso e muitos responsaveis pelo desenvolvimento, que frequentemente sao PME,
nao tém condig¢des financeiras para avangar para a fase de desenvolvimento seguinte. Além
disso, quando um antimicrobiano ¢ desenvolvido, o seu mercado ¢ limitado devido a
necessidade inerente de utilizar os antimicrobianos com prudéncia, o que normalmente
limita as vendas desses produtos. Por conseguinte, ¢ necessario ponderar novas agdes a
nivel da Unido para apoiar o desenvolvimento de antimicrobianos e corrigir as
insuficiéncias existentes no mercado. Desse modo, devera ser criado um modelo de
subscri¢do voluntario para a contratagdo publica conjunta de antimicrobianos, a fim de
assegurar a existéncia de um mercado para os responsaveis pelo seu desenvolvimento que

dissocie os volumes vendidos do pagamento recebido.

Para ser considerado um «antimicrobiano prioritario», um medicamento devera representar
um avango real contra a resisténcia aos antimicrobianos e, por conseguinte, o responsavel
pelo seu desenvolvimento deverd apresentar dados clinicos e ndo clinicos que sustentem
uma vantagem clinica significativa no que diz respeito a resisténcia aos antimicrobianos.
Ao avaliar as condig¢des aplicaveis aos antimicrobianos, a Agéncia devera ter em conta a
priorizagao dos agentes patogénicos no que diz respeito ao risco de resisténcia aos
antimicrobianos fixada na «Lista de agentes patogénicos bacterianos prioritarios da OMS:
agentes patogénicos bacterianos de importancia em matéria de saide publica para orientar
a investigacdo, o desenvolvimento e as estratégias de prevencdo e controlo da resisténcia
aos antimicrobianos» («Lista de agentes patogénicos bacterianos prioritarios da OMS»),
especificamente os que figurem no grupo de «prioridade critica» ou «prioridade elevaday.
Caso exista uma lista equivalente de agentes patogénicos prioritarios elaborada a nivel da

Unido, sera adequado que a Agéncia dé prevaléncia a tal lista da Unido.
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97)

(98)

A criacdo de um vale transferivel de exclusividade de dados («vale de exclusividade de
dados») que funcione como incentivo para recompensar o desenvolvimento de
antimicrobianos prioritarios concedendo um ano adicional de prote¢ao regulamentar dos
dados pode proporcionar o apoio financeiro necessario aos responsaveis pelo
desenvolvimento de antimicrobianos prioritarios. No entanto, para garantir que a
recompensa financeira, que em Ultima instancia ¢ suportada pelos sistemas de saude, seja
absorvida principalmente pelo responsavel pelo desenvolvimento do antimicrobiano
prioritario e nao pelo comprador do vale de exclusividade de dados, o numero de vales de
exclusividade de dados disponiveis no mercado devera ser limitado ao minimo necessario.
E, pois, necessério definir condi¢des rigorosas de concessdo, transferéncia e utilizagdo do
vale de exclusividade de dados e dar a Comissdo a possibilidade de revogar o vale de

exclusividade de dados em determinadas circunstancias.

Um vale de exclusividade de dados s6 devera estar disponivel para os 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 necessario assegurar que uma empresa que recebe este incentivo seja, por sua
vez, capaz de disponibilizar o antimicrobiano aos doentes em toda a Unido em quantidade
suficiente e de prestar informagdes sobre todo o financiamento recebido para a
investigacao relacionada com o seu desenvolvimento, a fim de apresentar uma descri¢ao

completa do apoio financeiro direto concedido a tais antimicrobianos.

7105/2/26 REV 2

49
PT



(99) A fim de assegurar um elevado nivel de transparéncia e informagdes completas sobre o
efeito econémico de um vale de exclusividade de dados, em particular no que diz respeito
ao risco de sobrecompensagao do investimento, o responsavel pelo desenvolvimento de um
antimicrobiano prioritario tem de entregar uma declaragdo com as informagdes sobre todo
o apoio financeiro direto recebido para a investigagao relacionada com o desenvolvimento
do antimicrobiano prioritario. A declaracdo devera incluir o apoio financeiro direto

recebido de qualquer fonte a nivel mundial.

(100)  Devera ser possivel efetuar a transferéncia de um vale de exclusividade de dados para um
antimicrobiano prioritario através da sua venda. Esse vale ndo deverd poder ser transferido
mais do que uma vez. O valor da transa¢do, que pode ser pecunidria ou acordada de outra
forma entre o comprador e o vendedor, devera ser divulgado publicamente, para poder ser
conhecido pelas autoridades reguladoras e pelo publico. A identidade do titular de um vale
de exclusividade de dados que tenha sido concedido e ainda ndo utilizado devera ser
sempre do conhecimento publico, a fim de assegurar um nivel maximo de transparéncia e

de confiancga.
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(101)

(102)

As disposic¢des relacionadas com os vales de exclusividade de dados deverao ser aplicaveis
durante um periodo especifico a contar da entrada em vigor do presente regulamento ou até
que a Comissao conceda um numero maximo desses vales, a fim de limitar o custo total da
medida para os sistemas de satde dos Estados-Membros. A aplicagao limitada da medida
proporcionara igualmente a possibilidade de avaliar o seu efeito na correcao da
insuficiéncia do mercado no desenvolvimento de novos antimicrobianos que combatam a
resisténcia aos antimicrobianos e de avaliar os custos para os sistemas nacionais de saude.
Essa avalia¢ao proporcionara os conhecimentos necessarios para decidir da prorrogacao ou
ndo da aplicacdo da medida. Com base nessa avaliacao, a Comissao devera, se for caso
disso, apresentar uma proposta ao Parlamento Europeu ¢ ao Conselho para prorrogar o
periodo de aplicagdo das disposicoes relativas aos vales de exclusividade de dados para

antimicrobianos prioritarios € aumentar o nimero total desses vales.

Através do sistema de medicamentos prioritarios (PRIME), a Agéncia adquiriu experiéncia
na prestacao de apoio cientifico e regulamentar precoce aos responsaveis pelo
desenvolvimento de determinados medicamentos, que, com base em dados preliminares,
provavelmente irdo dar resposta a uma necessidade médica ndo satisfeita e sao
considerados promissores numa fase inicial de desenvolvimento. E conveniente reconhecer
este mecanismo de apoio precoce aos medicamentos com potencial para dar uma resposta
significativa as necessidades médicas ndo satisfeitas dos doentes e que se espera que sejam
de grande interesse do ponto de vista da saude publica, em especial no que diz respeito a
inovagao terapéutica, ou que sejam antimicrobianos que combatam a resisténcia aos
antimicrobianos ou visem uma doenca tropical negligenciada, quando preencham os
critérios do sistema. A Agéncia, em consulta com os Estados-Membros € a Comissao,

devera definir critérios de selecdo para medicamentos promissores.
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(103) A Agéncia, em consulta com os Estados-Membros e a Comissdo, devera definir os critérios
cientificos de sele¢do dos medicamentos que recebem apoio pré-autorizagdo, dando
prioridade aos desenvolvimentos mais promissores no dominio terapéutico. No caso de
medicamentos para necessidades médicas ndo satisfeitas, com base nos critérios de sele¢ao
cientificos definidos pela Agéncia, qualquer responsavel pelo desenvolvimento interessado
pode aduzir elementos de prova preliminares para demonstrar que o medicamento tem
potencial para dar resposta a uma necessidade médica nao satisfeita identificada e ¢ de
grande interesse para a saude publica, em especial no que diz respeito a inovagao

terapéutica.

(104) Na elaboragao dos pareceres cientificos € em casos devidamente justificados, a Agéncia
devera também poder consultar as autoridades criadas noutros atos juridicos pertinentes da
Unido ou outros organismos publicos estabelecidos na Unido, consoante o caso. Estes
poderao incluir peritos em ensaios clinicos, dispositivos médicos, substancias de origem
humana ou quaisquer outros que sejam necessarios para a prestagao do aconselhamento

cientifico em questao.

(105)  Algumas patologias sdo tao infrequentes que o custo do desenvolvimento e introdu¢ao no
mercado de um medicamento com vista ao seu diagndstico, prevengdo ou tratamento nao
pode ser amortizado pelos respetivos volumes de vendas previsiveis. No entanto, os
doentes que sofrem de tais doencas raras deverao 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.
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(106)

(107)

(108)

O Regulamento (CE) n.° 141/2000 demonstrou ser bem sucedido a impulsionar o
desenvolvimento de medicamentos 6rfaos na Unido, apesar de serem necessarios mais
progressos, uma vez que ainda ndo ha tratamentos autorizados para a maior parte das
doencas raras. Assim, uma acao a nivel da Unido continua a ser preferivel a adogao pelos
Estados-Membros de medidas ndo coordenadas que poderdo conduzir a distor¢des de

concorréncia € a entraves ao comércio intra-Unido.

O procedimento centralizado aberto e transparente para a designacao de potenciais
medicamentos como medicamentos orfaos, definido pelo Regulamento (CE) n.° 141/2000,
devera ser mantido. A fim de aumentar a clareza juridica e a simplificacdo, as disposi¢des
juridicas especificas aplicaveis a esses medicamentos deverao ser integradas no presente

regulamento.

Importa manter critérios objetivos para a designacao de medicamento 6rfao com base na
prevaléncia da patologia potencialmente fatal ou cronicamente debilitante para a qual se
procura a prevengao, o diagndstico ou o tratamento e na inexisténcia de um método
satisfatorio de prevencgao, diagnostico ou tratamento da patologia em causa que tenha sido
autorizado na Unido. Geralmente considera-se adequado para a designacdo de
medicamento 6rfao uma prevaléncia de até cinco casos por 10 000 pessoas. O critério de
designacdo de medicamento 6rfao com base no retorno do investimento foi suprimido, uma

vez que nunca foi utilizado.
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(109) No entanto, o critério para a designa¢do de medicamento 6rfao com base na prevaléncia de
uma doenca podera ndo ser adequado para identificar doengas raras em todos os casos. Por
exemplo, no caso de doengas de curta duragao e mortalidade elevada, a medicao do
numero de pessoas que adquiriram a doenga durante um determinado periodo de tempo
refletiria melhor a sua raridade na acecdo do presente regulamento do que a medi¢ao do

namero de pessoas «afetadas pela doenga» num determinado momento.

(110)  Com o objetivo de identificar melhor apenas as doencas raras, a Comissao devera ficar
habilitada, sob recomendacao da Agéncia, a complementar os critérios de designagao por
um ato delegado, caso estes nao sejam adequados para determinadas patologias por
motivos cientificos. Além disso, os critérios de designagdo exigem que a Comissao adote

atos de execucao.
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(111)

(112)

Se ja tiver sido autorizado na Unido um método satisfatorio de prevengdo, diagndstico ou
tratamento da patologia em questdo, o medicamento 6rfao tera de oferecer um beneficio
significativo aqueles que sofram dessa patologia. Neste contexto, considera-se geralmente
que um medicamento autorizado num Estado-Membro esta autorizado na Unido. Nao ¢
necessario que disponha de uma autoriza¢do da Unido ou que seja autorizado em todos os
Estados-Membros para ser considerado um método satisfatério. Além disso, os métodos de
prevencdo, diagndstico ou tratamento comummente usados que nao estejam sujeitos a uma
autorizagao de introdu¢do no mercado podem ser considerados satisfatorios se existirem
provas cientificas da respetiva seguranca e eficacia. Em determinados casos, os
medicamentos preparados para um doente determinado numa farmacia de acordo com uma
receita médica ou de acordo com as indicagdes de uma farmacopeia e destinados a serem
diretamente entregues aos doentes servidos pela farmacia podem ser considerados
tratamentos satisfatorios se forem bem conhecidos e seguros ¢ se tratar de uma pratica

generalizada para a populag@o de doentes em causa na Unido.

E atribuida a Agéncia a competéncia para designar um medicamento como medicamento
orfao, sob a forma de uma decisdo. Espera-se que tal facilite e acelere o procedimento de

designac¢do, assegurando simultaneamente um elevado nivel de especializagdo cientifica.
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(113)

(114)

(115)

A fim de incentivar uma autorizagdo mais rapida dos medicamentos designados como
orfaos, a validade da designag¢do de medicamento 6rfao foi fixada em sete anos, com a
possibilidade de prorrogagao pela Agéncia em determinadas condigdes especificas. A
designagao de medicamento o6rfao pode ser retirada a pedido do promotor do medicamento
orfao, que apresenta uma justificagdo fundamentada para o pedido de retirada. A Agéncia
devera disponibilizar ao publico a justificagdo fundamentada do pedido de retirada, quando

essa justificagdo for aduzida pelo promotor do medicamento 6rfao.

A Agéncia € responsavel pela designacdo de um medicamento 6rfao, bem como pela
criagdo e gestdo de um registo de medicamentos designados como 6rfaos. O registo devera
ser colocado a disposi¢ao do publico. Os dados minimos a incluir no mesmo foram
especificados no presente regulamento, e a Comissao fica habilitada a alterar ou

complementar esses dados minimos por meio de um ato delegado.

Os promotores de medicamentos 6rfaos como tal designados nos termos do presente
regulamento deverdo poder beneficiar plenamente dos incentivos concedidos pela Unido
ou pelos Estados-Membros com vista ao apoio a investigacao e desenvolvimento de
medicamentos destinados a prevencdo, ao diagndstico ou ao tratamento de patologias

orfas, incluindo doengas raras.
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(116)

(117)

(118)

Os doentes com doengas raras merecem medicamentos da mesma qualidade, seguranca e
eficacia que os outros doentes. Os medicamentos designados como 6rfaos deverao, por
conseguinte, ser sujeitos ao processo normal de avaliagdo realizado pelo Comité dos
Medicamentos para Uso Humano para que o requerente obtenha a autorizagao de
introdugdo no mercado para as indicagdes que cumpram os critérios para a designagao de
medicamento 6rfao, podendo ser concedida uma autorizagao separada de introdugdo no
mercado para indicagdes que nao cumpram os critérios de um medicamento orfao. Devera
considerar-se que essas autorizacdes de introducao no mercado pertencem a mesma

autorizacao global de introdug¢@o no mercado.

Apesar de todos os esforgos, uma grande percentagem de doencas raras continua sem
tratamento, verificando-se uma concentrag¢ao da investigacdo e do desenvolvimento nas
areas em que os lucros sdo mais garantidos. Assim, importa concentrar os esforcos nos
dominios em que a investigacdo ¢ mais necessaria € em que os investimentos sao mais

arriscados.

Os medicamentos orfaos sao considerados medicamentos 6rfaos revoluciondrios se
prevenirem, diagnosticarem ou tratarem patologias para as quais ndo exista outro método
de prevencao, diagndstico ou tratamento e se resultarem numa reducao clinicamente

relevante da morbilidade ou mortalidade da doenca para a populacao de doentes em causa.
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(119)

(120)

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 disponibilizacdo de
medicamentos orfaos ¢ a perspetiva de obtencdo da exclusividade de mercado durante
varios anos, que pode permitir amortizar uma parte do investimento. Para além dos
periodos de exclusividade de mercado, os medicamentos 0rfaos beneficiardo dos periodos
de protecao regulamentar dos dados e do mercado previstos na Diretiva (UE) 2026/...",
bem como de um ano adicional de protecao regulamentar dos dados previsto no presente
regulamento mediante a utilizagcdo de um vale de exclusividade de dados. No entanto, um
medicamento 6rfao que obtenha uma indicagdo terapé€utica adicional apenas devera
beneficiar da prorrogacdo da exclusividade de mercado em conformidade com o presente

regulamento.

Para incentivar a investigacao e o desenvolvimento de medicamentos 6rfaos
revolucionarios, assegurar a previsibilidade do mercado e garantir uma distribuicao
equitativa dos incentivos, foi introduzida uma modulagdo da exclusividade de mercado. Os
medicamentos 6rfaos revoluciondrios beneficiam da exclusividade de mercado mais longa,
ao passo que a exclusividade de mercado para medicamentos 6rfaos 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 seis anos apds a

revogacao da autorizagdo de introdugdo no mercado.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(121) A fim de maximizar os potenciais beneficios da investigacdo clinica, importa incentivar a
exploragdo continua de novas indicagdes terapéuticas para medicamentos 6rfaos. Para
recompensar a investigagao e o desenvolvimento de novas indicacgdes terapé€uticas, ¢
previsto um periodo adicional de um ano de exclusividade de mercado para uma nova

indicagdo terapéutica (com um maximo de duas indicagdes).

(122) O presente regulamento visa evitar beneficios injustificados decorrentes da exclusividade
de mercado e melhorar a acessibilidade dos medicamentos, assegurando uma entrada mais
rapida no mercado de medicamentos genéricos, medicamentos biossimilares e
medicamentos similares. Além disso, esclarece a concordancia da exclusividade de
mercado com periodos de protecdo regulamentar dos dados e precisa as situagdes em que
pode ser concedida uma autorizac¢ao de introdug¢dao no mercado a um medicamento similar,

apesar da exclusividade de mercado em vigor.
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(123)

A estratégia da UE em matéria de sade desenvolvida pela Comissao identificou as
doengas raras como uma prioridade de acdo com o objetivo de melhorar o acesso dos
doentes ao diagnostico, a informagao e aos tratamentos. Os programas de acao da Unido
neste dominio baseiam-se num modelo estratégico de apoio a nivel da Unido que incentiva
os planos nacionais e os esfor¢os de colaboracao entre os Estados-Membros. Ao abrigo da
Diretiva 2011/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho?2, a Comissdo apoiou o
desenvolvimento continuo de redes europeias de referéncia que ligam os prestadores de
cuidados de satde em toda a Unido, a fim de partilhar conhecimentos especializados e
oferecer consultas aos doentes com doengas raras. O financiamento ¢ concedido através de
programas como o Horizonte Europa para apoiar a investigagao sobre doencas raras. Além
disso, sdo envidados esforcos para melhorar os registos de doentes e a recolha de dados, a
fim de apoiar a investigacdo e melhorar os conhecimentos sobre doencas raras. Prevé-se
ainda que o Espago Europeu de Dados de Satde venha a ter um impacto transformador na
investigagao, em especial no que diz respeito as doengas raras. A fim de responder a
questdo da fragmentacgao dos dados dos doentes em toda a Unido, tomara como base o
trabalho da Plataforma Europeia para o Registo de Doengas Raras. Em 2024, a Comissdo
langou uma nova parceria de investigagdo com a duracgdo de sete anos, a Alianga Europeia
para a Investigacao sobre Doengas Raras, com vista a melhorar a prevencao, o diagnostico
e o tratamento das doengas raras. Com este amplo conjunto de medidas, a Unido visa
melhorar o diagndstico, o tratamento e a qualidade de vida e responder melhor as
necessidades ndo satisfeitas das pessoas que vivem com doencas raras e dos seus

cuidadores.

22

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 satide transfronteiricos
(JOL 88 de 4.4.2011, p. 45, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/24/0j).
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(124)  Antes da sua introduciao no mercado de um ou mais Estados-Membros, os medicamentos
para uso humano terdo de ter sido submetidos a estudos exaustivos, entre os quais se
incluem ensaios nao clinicos e clinicos, a fim de atestar a sua seguranca, elevada qualidade
e eficacia relativamente & populacio destinataria. E importante que esses estudos sejam
realizados também na populagdo pediétrica, para garantir que os medicamentos sao
devidamente autorizados para utilizacdo nesta populagdo e para melhorar a informacgao
disponivel sobre a utilizagdo de medicamentos nas diferentes populagdes pediétricas. E

igualmente importante que os medicamentos sejam apresentados em doses € em

formulagdes adequadas para criangas.

(125)  Assim, o desenvolvimento de medicamentos suscetiveis de serem utilizados para a
populacdo pediatrica devera passar a fazer parte integrante do desenvolvimento de
medicamentos e integrado no programa de desenvolvimento para adultos. Por conseguinte,
os planos de investigacao pediatrica deverdo ser apresentados numa fase precoce do
desenvolvimento do medicamento, a fim de que os estudos com a populagdo pediatrica
possam ser realizados, se for caso disso, antes da apresentagdao dos pedidos de autorizagao

de introdu¢do no mercado.

(126)  Sendo o desenvolvimento de medicamentos um processo dinamico 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 populagao pediatrica, importa criar um procedimento

especifico que permita a elaboracdo progressiva de um plano de investigacdo pediatrica.
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(127)  Durante emergéncias de satde publica, para ndo atrasar a autoriza¢ao rapida de um
medicamento destinado a prevencao ou ao tratamento de uma doenga relacionada com essa
emergéncia de saude publica, devera existir a possibilidade de isen¢do temporaria dos
requisitos relativos aos estudos pediatricos a apresentar no momento da autorizacao de

introdugdo no mercado.

(128)  Para ndo por em perigo a saude das criangas e evitar a sua exposi¢ao a ensaios clinicos
desnecessarios, a obrigacdo de aprovar e realizar estudos em criangas ndo devera aplicar-se
quando for provavel que o medicamento seja ineficaz ou inseguro na totalidade ou em
parte da populacao pediatrica, o medicamento especifico em causa ndo representar um
beneficio terapéutico significativo em relacdo aos métodos de preven¢ao, diagnostico ou
tratamento existentes para criancas ou a doenga a que o medicamento se destina apenas
ocorrer na populacao adulta. No entanto, se, com base em provas cientificas existentes, o
medicamento, devido ao seu mecanismo de acdo, for relevante para uma doenga ou
patologia em criangas diferente no mesmo dominio terapéutico, a obrigacdo devera ser

mantida.

(129) A fim de garantir que a investiga¢ao na populagdo pediatrica seja realizada exclusivamente
para dar resposta as suas necessidades terapé€uticas, a Agéncia devera aprovar e publicar
listas de isencdes para medicamentos especificos ou classes ou partes de classes de
medicamentos. Atendendo a evolucao dos conhecimentos cientificos e médicos, convém
prever a possibilidade de alteracdo das listas de isen¢des. Todavia, em caso de revogacao
de uma isencdo, o requisito de um plano de investigacao pedidtrica ndo devera aplicar-se
por um periodo determinado de modo a que se possa aprovar o referido plano e langar
estudos com a populacdo pediatrica antes da apresentacdo do pedido de autorizagdo de

introducao no mercado.
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(130)

(131)

(132)

(133)

(134)

Para garantir que a investigagao so se realize quando estiverem reunidas as condi¢des
¢ticas e de seguranga requeridas, e que a necessidade de estudar dados relativos a
populagdo pediatrica ndo impeca nem atrase a autorizacao de medicamentos destinados a
outros grupos da populacdo, a Agéncia devera poder diferir, com base em razdes de
natureza cientifica ou técnica ou em consideragdes relacionadas com a saude publica, o
inicio ou a conclusdo de algumas ou de todas as medidas constantes de um plano de
investigacao pediatrica por um periodo limitado. Esse diferimento s6 devera ser prorrogado

em casos devidamente justificados.

Devera ser prevista a possibilidade de modificar um plano de investigacao pediatrica
aprovado para os casos em que o requerente deparar com dificuldades de aplicagdo que

inviabilizem a realizagao do plano ou o tornem inadequado.

A Agéncia, ap6s consulta da Comissao e das partes interessadas, devera elaborar os
elementos do contetdo de um pedido de aprovacao de um plano de investigagao pediatrica,

para a sua alteracdo, para as isencgdes e para os pedidos de diferimento.

Sempre que se pretenda desenvolver medicamentos apenas para uso pediatrico, devera ser

suficiente disponibilizar elementos simplificados do plano de investigacdo pediatrica.

Para garantir que os dados de apoio a autorizagdo de introdu¢io no mercado relativos a
utilizacao de um medicamento em criangas a autorizar nos termos do presente regulamento
foram corretamente elaborados, o0 Comité dos Medicamentos para Uso Humano devera
verificar a conformidade com o plano de investigacdo pediatrica aprovado e com quaisquer
isencdes e diferimentos na fase de validag@o dos pedidos de autorizagdo de introducao no

mercado.
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(136)

(137)

A Agéncia devera prestar aconselhamento cientifico gratuito a titulo de incentivo aos

promotores de medicamentos destinados a populacao pediatrica.

Para que os profissionais de satde e os doentes possam dispor de informagao sobre a
utilizacao segura e eficaz dos medicamentos na populagdo pediatrica, o resumo das
caracteristicas do medicamento e, se for caso disso, o folheto informativo, deverdo conter
os resultados dos estudos realizados em conformidade com um plano de investigagao

pediatrica aprovado, quer estes apoiem ou ndo a utilizagdo do medicamento em criangas.

Para apoiar o desenvolvimento de novas indicagdes exclusivamente pediatricas para
medicamentos autorizados que ja ndo estejam protegidos por direitos de propriedade
intelectual, é necessario prever um tipo especifico de autorizagao de introdugdo no
mercado, ou seja, a autorizagdo de introducdo no mercado para uso pediatrico. A
autorizagao de introdugdo no mercado para uso pediatrico devera ser concedida através dos
procedimentos de autorizag¢do de introdugdo no mercado em vigor, mas devera aplicar-se,
especificamente, aos medicamentos desenvolvidos exclusivamente para uso na populagdo
pediatrica. O nome do medicamento ao qual tenha sido concedida uma autorizagdo de
introduc¢do no mercado para uso pediatrico devera poder ser idéntico a designacao do
medicamento correspondente autorizado para uso em adultos, para que se possa,
simultaneamente, tirar partido do reconhecimento da marca e usufruir da protecao

regulamentar associada a uma nova autorizagao de introdugao no mercado.
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(139)

(140)

O pedido de autorizac¢ao de introdug¢d@o no mercado para uso pediatrico devera incluir
dados relativos ao uso do medicamento na populagdo pediatrica, recolhidos em
conformidade com o plano de investigacao pediatrica aprovado. Tais dados poderdo provir
de literatura ja publicada ou de novos estudos. O pedido de autorizacao de introdugao no
mercado para uso pediatrico deverd também citar dados constantes do processo de um
medicamento que seja ou tenha sido objeto de uma autorizagdo na Unido. O objetivo ¢
propiciar um incentivo suplementar que encoraje as PME, incluindo as empresas que
fabricam medicamentos genéricos, a desenvolver medicamentos destinados a populagdo

pediatrica ndo protegidos por patente.

Alguns planos de investigagdo pediatrica poderdo ser descontinuados por varias razoes,

apesar dos possiveis resultados positivos para o tratamento de criangas obtidos a partir dos
estudos ja realizados. A informagdo dessas descontinuacdes e as respetivas razdes deverdo
ser recolhidas pela Agéncia e divulgadas publicamente, a fim de serem tidas em conta por

eventuais terceiros que possam estar interessados em prosseguir esses estudos.

Para aumentar a transparéncia dos ensaios clinicos realizados em criancas em paises
terceiros e referidos num plano de investigagdo pediatrica ou realizados por um titular de
autorizagdo de introdu¢ao no mercado independentemente de um plano de investigacao
pediatrica, as informacdes sobre estes ensaios clinicos deverdo ser incluidas na base de
dados europeia de ensaios clinicos («base de dados da EU») criada no termos do

Regulamento (UE) n.° 536/2014.
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(141)

(142)

(143)

(144)

O resumo dos resultados de todos os ensaios clinicos pediatricos incluidos na base de
dados da UE criada pelo Regulamento (UE) n.° 536/2014 devera ser disponibilizado ao
publico no prazo de seis meses apds a conclusao dos ensaios clinicos, a menos que tal nao

seja possivel por razdes cientificas fundamentadas.

A fim de debater as prioridades em matéria de desenvolvimento de medicamentos, em
especial em areas com necessidades médicas pediatricas ndo satisfeitas, e de coordenar os
estudos relativos aos medicamentos pediatricos, a Agéncia devera criar uma rede europeia
de investigagdo pediatrica composta por representantes dos doentes, académicos,
responsaveis pelo desenvolvimento de medicamentos, investigadores e centros de

investigacao estabelecidos na Unido ou no Espaco Econémico Europeu.

Deveré prever-se financiamento da Unido para todos os aspetos da atividade da Agéncia
que resultem das atividades na area da pediatria, tais como a avaliacao dos planos de
investigagao pediatrica, a isengdo do pagamento das taxas de aconselhamento cientifico e
as medidas de informagdo e transparéncia, como a base de dados de estudos pediatricos e a

rede europeia de investigagao pediatrica.

E necessério adotar medidas relativas & fiscalizagdo dos medicamentos autorizados pela
Unido, nomeadamente ao controlo exaustivo dos efeitos indesejaveis dos referidos
medicamentos € a recolha de dados do mundo real, no ambito da atividade de
farmacovigilancia da Unido, de forma a garantir uma retirada rapida do mercado de
qualquer medicamento que apresente uma relagao beneficio-risco negativa em condigdes

de utilizagdo normais.
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(145)

Convém manter as principais tarefas da Agéncia no dominio da farmacovigilancia
definidas no Regulamento (CE) n.° 726/2004, nomeadamente no que diz respeito a gestao
da base de dados de farmacovigilancia e da rede informatica de intercambio de
informacdes da Unido («base de dados Eudravigilance»), a coordenacao das comunicagdes
de seguranca dos Estados-Membros e a prestacdo de informacgdes sobre questdes de
seguranga ao publico. A base de dados Eudravigilance devera ser o ponto tnico de rececao
das informac¢des de farmacovigilancia. Por conseguinte, os Estados-Membros nao deverao
impor aos titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado quaisquer requisitos de
comunicagdo suplementares. Os Estados-Membros, a Agéncia e a Comissdo deverdo
dispor de acesso pleno e permanente a base de dados, a qual devera igualmente poder ser
consultada, na medida do adequado, pelos titulares das autorizagdes de introdugao no

mercado e pelo publico.
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Os Estados-Membros ¢ os titulares da autorizag¢ao de introdugdo no mercado deverao
dispor de um sistema de farmacovigilancia destinado a recolher informagdes tteis para a
fiscalizacao de medicamentos, incluindo informagdes sobre suspeitas de reagdes adversas
resultantes da utilizacdo de um medicamento nos termos da autorizac¢ao de introducao no
mercado, bem como da utilizagdo fora dos termos da autorizagdo de introdugdo no
mercado, incluindo o uso nao conforme, a sobredosagem, a utiliza¢ao indevida, a
utilizacao abusiva e erros de medicagdo por parte de doentes e profissionais de saude.
Constituem tipos comuns de erros de medicagao os erros de prescrigdo, dispensa,
armazenamento, preparacao e administragdo de medicamentos. As suspeitas de reagdes
adversas deverao ser registadas ¢ comunicadas a base de dados Eudravigilance para a
fiscalizacdo da seguranca dos medicamentos pelos Estados-Membros e pelos titulares da
autorizacao de introdugdo no mercado. As comunicagdes de reacdes adversas deverdo fazer
parte da avaliacdo continua da relagdo beneficio-risco dos medicamentos. Os resumos dos
dados pertinentes para a relagdo beneficio-risco deverao ser incluidos nos relatorios
periddicos atualizados de seguranca. Os titulares da autoriza¢ao de introdu¢dao no mercado
deverdo igualmente registar e comunicar informagdes sobre reagdes adversas ocorridas no
contexto de estudos poés-autorizagdo, incluindo estudos pds-autorizagao sobre populagdes

especificas, como as criangas, para efeitos de avaliacdo da relagcdo beneficio-risco.
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(147)  Sempre que a Comissao considere que existem razdes para crer que um medicamento
podera apresentar um potencial risco grave para a saide humana, a Agéncia devera realizar
uma avaliacdo cientifica do medicamento que conduza a uma decisao de manter, alterar,
suspender ou revogar a autorizacao de introdug¢ao no mercado, adotada com base numa
avaliagdo global da relagdo beneficio-risco. A Comissao devera igualmente ter a
possibilidade de intervir em relagdo a uma autorizagao de introdu¢do no mercado

centralizada, caso as condi¢des que lhe estdo associadas nao sejam respeitadas.
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E reconhecido que um melhor acesso a informagio contribui para a sensibilizagio ¢ uma
maior confianc¢a do publico, d4 ao publico a oportunidade de exprimir as suas observagdes
e permite as autoridades ter em consideragdo essas observacoes. Por conseguinte, o publico
em geral devera ter acesso as informagdes constantes do Registo de Medicamentos da
Unido, da base de dados EudraVigilance e da base de dados da Unido a que se refere o
artigo 191.°, n.° 15, da Diretiva (UE) 2026/...", depois de suprimidas todas as informagdes
comerciais de natureza confidencial pela autoridade competente, salvo se existir um
interesse publico superior na divulgagao, em conformidade com o Regulamento (CE) n.°
1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho?3. O Regulamento (CE) n.° 1049/2001
confere ao publico um direito de acesso aos documentos o mais amplo possivel e prevé os
principios e limites gerais relativos a esse acesso. A Agéncia deverd, por conseguinte,
assegurar o acesso mais abrangente possivel aos documentos, equilibrando cuidadosamente
o direito de informagdo com as atuais exigéncias em matéria de prote¢do de dados. Certos
interesses publicos e privados, como os dados pessoais e as informagdes comerciais de
natureza confidencial, deverdo ser protegidos através de excec¢des, em conformidade com o

Regulamento (CE) n.° 1049/2001.

23

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio

de 2001, relativo ao acesso do publico aos documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e
da Comissao (JO L 145 de 31.5.2001, p. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).
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(149) Com vista a aumentar a eficacia da fiscalizagdo do mercado, deverd incumbir a Agéncia a
coordenac¢ao das atividades dos Estados-Membros em matéria de farmacovigilancia.
Devem ser introduzidas algumas disposigdes para definir procedimentos de
farmacovigilancia rigorosos e eficazes, para permitir que a autoridade competente do
Estado-Membro adote medidas provisorias urgentes, incluindo a introdu¢@o de alteragdes a
autorizacao de introdu¢@o no mercado, e, por ultimo, para permitir que possa ser efetuada a

qualquer momento uma reavaliacdo da relagdo beneficio-risco de um medicamento.

(150)  Os progressos cientificos e tecnologicos em matéria de analise e infraestruturas de dados
sdo essenciais para o desenvolvimento, a autorizacao e a fiscalizagdo dos medicamentos. A
transformagao 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 ¢ analisar os dados
apresentados independentemente do requerente ou do titular da autoriza¢do de introdugao
no mercado. Neste contexto, a Agéncia devera tomar a iniciativa de recomendar ao titular
da autorizacao de introduc¢ao no mercado que altere o resumo das caracteristicas do
medicamento nos casos em que novos dados de seguranga ou de eficacia afetem a relagao
beneficio-risco de um medicamento, sem excluir outras medidas que a autoridade

competente possa tomar.

7105/2/26 REV 2 71
PT



(151)

(152)

(153)

A Unido e os Estados-Membros desenvolveram um processo de avaliacdo cientifica
baseado em provas que permite as autoridades competentes dos Estados-Membros
determinar a eficacia relativa de medicamentos novos ou ja existentes. Este processo
centra-se especificamente no valor acrescentado de um medicamento em comparagdo com
outros medicamentos e tecnologias de satide, novas ou ja existentes. No entanto, este
processo nao devera ser conduzido no contexto de uma autorizagao de introdu¢do no
mercado para a qual foi acordado manter os critérios fundamentais de qualidade, seguranga
e eficacia. Neste aspeto, € util permitir a Agéncia possibilidade de recolher informagdes
sobre os métodos utilizados pelos Estados-Membros para determinar o beneficio

terapéutico obtido por cada novo medicamento.

No dominio dos medicamentos, importa garantir sempre um elevado nivel de prote¢cdo da
satide, nomeadamente dos cidaddos e dos consumidores, bem como a seguranca juridica,

condi¢des equitativas e uma concorréncia leal, e respeitar os niveis de protecdo existentes.

Os ambientes de testagem da regulamenta¢dao podem constituir um contexto estruturado
para a experimentagao num modelo controlado, permitindo testar, sempre que adequado,
num ambiente real, tecnologias, produtos, servigos ou abordagens inovadores — atualmente
em especial no contexto da digitalizagdo ou da utilizagdo da IA e da aprendizagem
automatica no ciclo de vida dos medicamentos, desde a sua descoberta, passando pelo
desenvolvimento de medicamentos, até a sua administragdo — durante um periodo de
tempo limitado e numa parte limitada de um setor ou dominio sob supervisao
regulamentar, garantindo a existéncia de salvaguardas adequadas. Em especial, as PME e
as empresas em fase de arranque deverao ter a possibilidade de participar em ambientes de
testagem da regulamentacao para os quais possam, se for caso disso, contribuir com os

seus conhecimentos e experiéncia.
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Deverao ser atribuidas competéncias de execugdo a Comissdo devera para criar um
ambiente de testagem da regulamentacdo, com base na recomendacio da Agéncia, sempre
que o desenvolvimento e a autorizacdo de um medicamento inovador ou de uma categoria
inovadora de medicamentos nao possam ser obtidos ao abrigo dos requisitos aplicaveis a
medicamentos, devido a métodos relacionados com esses medicamentos inovadores ou
categorias inovadoras de medicamentos ou as suas caracteristicas cientificas ou técnicas
inerentes. Um ambiente de testagem da regulamentacgao facilita o desenvolvimento, a
validacdo e a testagem do elemento inovador dos medicamentos ou das categorias de
medicamentos sob a supervisdo da Agéncia e dos reguladores nacionais, permitindo
simultaneamente, sempre que necessario e justificado, a adaptacdo dos requisitos
regulamentares aplicaveis a esses medicamentos ou a essas categorias de medicamentos.
No entanto, essas adaptagdes deverdo assegurar o respeito dos principios de qualidade,
seguranca e eficacia dos medicamentos previstos na legislagdo da Unido. Os ambientes de
testagem da regulamentagdo podem também beneficiar o acesso dos doentes a novas
terapias inovadoras sem comprometer as normas de qualidade, seguranca e eficacia. Os
resultados dos ambientes de testagem da regulamentacdo deverdo orientar a Comissao no
momento de avaliar se um regime adaptado relativo aos medicamentos em questao ¢

adequado e se devera ser adotado.
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(155) A criagdo de um ambiente de testagem da regulamentagdo através de uma decisdo de
execucdo da Comissao, na sequéncia de uma recomendac¢do da Agéncia, devera 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 regulamentagao
devera ter uma duragdo limitada e podera ser terminado a qualquer momento, com base em
consideragdes de satde publica. Os ensinamentos retirados de um ambiente de testagem da
regulamentacdo deverdao poder dar forma a futuras alteragdes do regime juridico, a fim de
integrar plenamente os aspetos inovadores especificos no regulamento relativo aos
medicamentos. Se for caso disso, a Comissao podera desenvolver regimes adaptados com
base nos resultados de um ambiente de testagem da regulamentagdo. As autorizagdes de
introduc¢do no mercado no ambito de um ambiente de testagem deverdo assegurar o
respeito dos principios de qualidade, seguranca e eficacia previstos no presente
regulamento e na Diretiva (UE) 2026/...*. O ambiente de testagem da regulamentacio nao
devera afetar os poderes de supervisao e de correcao das autoridades competentes dos
Estados-Membros ou da Agéncia nem a responsabilidade dos participantes, como os
promotores de ensaios clinicos, os titulares de autoriza¢des de introdu¢do no mercado, os

requerentes ou quaisquer entidades envolvidas no ciclo de vida do medicamento.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(156)  As situagdes de rutura de medicamentos representam uma ameaca crescente para a saude
publica, com potenciais riscos graves para o bom funcionamento do mercado interno,
assim como para a saude dos doentes na Unido, e impactos no direito de acesso dos
doentes a tratamento médico adequado, incluindo atrasos ou interrupgdes mais demorados
em cuidados ou terapias, periodos de hospitalizacdo mais longos, riscos acrescidos de
exposicao a medicamentos falsificados, erros de medicacdo, eventos adversos na sequéncia
da substituicdo de medicamentos indisponiveis por medicamentos alternativos, um
sofrimento psicoldgico consideravel para os doentes e custos acrescidos para os sistemas
de satde. As causas profundas da rutura sdo multifatoriais, tendo-se identificados alguns
desafios ao longo de toda a cadeia de valor farmacéutica, podendo variar entre problemas
relativos a qualidade e problemas relativos ao fabrico. Concretamente, a rutura de
medicamentos pode resultar de perturbagdes e vulnerabilidades da cadeia de abastecimento
que afetam o abastecimento de ingredientes € componentes essenciais. Os Estados-
Membros, consoante a sua situacdo, abordaram esta questao de diferentes formas. Devido a
falta de coordena¢ao das medidas tomadas a nivel nacional, estes esfor¢os resultaram numa
resposta fragmentada que compromete a disponibilidade de medicamentos em toda a

Unido. Por conseguinte, € necessaria uma maior coordenagdo a nivel da Unido.

(157)  Os Estados-Membros confrontam-se, com maior frequéncia do que no passado, com
situagOes de rutura critica de diversos medicamentos, incluindo determinados
antimicrobianos, que colocam em perigo a saide dos doentes e sdo suscetiveis de aumentar
a resisténcia aos antimicrobianos. Essas situagdes de rutura critica de antimicrobianos
decorrem de uma multiplicidade de fatores, incluindo alteragdes nos padrdes de infecao, o
que aumenta significativamente a procura. Do lado da oferta, os longos tempos de espera
inerentes ao aumento da producgdo dificultam uma resposta célere. Esta experiéncia coloca
em evidéncia a necessidade de um esforgo especifico de todos os intervenientes para

resolver o problema da rutura critica.
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(158)

Para alcancar uma melhor seguranca do abastecimento de medicamentos no mercado
interno e contribuir assim para um elevado nivel de protecao da saude publica, importa
aproximar, no presente regulamento, as regras em matéria de comunicagao de perturbagdes
do abastecimento e monitorizagao da rutura, prevista ou real, de medicamentos, incluindo
os procedimentos e os papéis e obriga¢des das entidades em causa. E importante assegurar
a continuidade do abastecimento de medicamentos, que ¢ muitas vezes considerado um
dado adquirido em toda a Unido. Tal verifica-se sobretudo no caso dos medicamentos mais
criticos, que sdo essenciais para assegurar a continuidade dos cuidados de saude, a
prestacao de cuidados de saude de qualidade e um elevado nivel de prote¢ao da saude

publica na Unido.

(159) Um Estado-Membro deverd poder decidir isentar um titular de uma autorizagao de
introduc¢do no mercado do cumprimento de determinadas obrigacdes previstas no
capitulo X, sempre que o medicamento for autorizado por esse Estado-Membro por
razdes de saude publica.
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(160)

Sem prejuizo do presente regulamento, os Estados-Membros continuam a ser os tnicos
responsaveis pela sua propria seguranca nacional. Sdo responsaveis pela defesa das suas
fungdes essenciais do Estado, incluindo a garantia da sua integridade territorial e a
salvaguarda da segurang¢a nacional. Em especial, nos termos do artigo 346.° do TFUE,
nenhum Estado-Membro ¢ obrigado a prestar informagdes cuja divulgacao considere
contraria aos interesses essenciais da sua propria seguranca. Por este motivo, os Estados-
-Membros deverdo poder isentar os titulares de autorizagdes de introdugao no mercado e
outros intervenientes pertinentes de algumas das obrigacdes que lhes sao aplicaveis apenas
quando os medicamentos sejam fabricados para fins militares e de defesa, e na medida em
que a aplicacdo de tais requisitos implique um risco para a seguranga ¢ a defesa nacionais.
No caso dos medicamentos que sao fornecidos para fins militares e de defesa, e também
para cobrir as necessidades dos doentes, essas isengdes deverdo visar apenas os lotes
especificos dos medicamentos fornecidos para fins militares e de defesa. Além disso, os
Estados-Membros deverdao também poder isentar as autoridades nacionais da comunicagao
de informagdes sempre que tal requisito implique um risco para a seguranca e a defesa

nacionais.
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(161)

A fim de prevenir ou mitigar futuras ruturas de medicamentos, os titulares de autorizacdes
de introdug@o no mercado deverdo notificar as autoridades competentes pertinentes dos
Estados-Membros e, se for caso disso, a Agéncia de qualquer futura retirada de uma
autorizagao de introdugdo no mercado, cessagao definitiva de comercializagao ou
suspensdo temporaria da comercializagdo de um medicamento e de qualquer perturbagao
do abastecimento superior a duas semanas. As perturbagdes do abastecimento deverdo ser
notificadas logo que o titular da autorizagdo de introducao no mercado tome conhecimento
da situacdo e, o mais tardar, seis meses antes da interrup¢ao, a menos que existam
circunstancias excecionais devidamente justificadas, a fim de permitir que as autoridades
competentes dos Estados-Membros ou da Agéncia colaborem com as partes interessadas
pertinentes ¢ tomem as medidas de atenuacao necessarias. Além disso, os planos de
prevencgdo em situacao de rutura sdo instrumentos fundamentais para a prevencao de
situacdes de rutura, uma vez que exigem que os titulares de autorizagdes de introducdo no
mercado identifiquem os riscos nas suas cadeias de abastecimento e tomem as medidas de
atenuacao necessarias para evitar situacdes de rutura. Por conseguinte, os titulares de
autorizagoes de introdugao no mercado deverdo dispor de planos de prevengao da rutura de
medicamentos sujeitos a receita médica e, se for caso disso, de medicamentos adicionais
identificados pela Comissdo, tendo em conta as recomendac¢oes do Grupo Diretor
Executivo sobre Ruturas e Seguran¢a dos Medicamentos (GDRM), a fim de prevenir ou
atenuar a rutura. A Agéncia devera disponibilizar orienta¢des aos titulares de autorizagdes
de introdu¢@o no mercado sobre abordagens para racionalizar a execugao desses planos.
Para outros medicamentos, devera ser exigida uma avaliacdo documentada dos riscos na
cadeia de abastecimento. A Comissao deverd poder solicitar informacdes sobre os planos
de prevenc¢ao da rutura relativos a contramedidas médicas no contexto da preparagdo para

situagodes de crise.
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(162)

A fim de assegurar a continuidade do abastecimento e a disponibilidade de medicamentos
identificados como criticos a nivel nacional, assim como de outros medicamentos
especificos no mercado de qualquer Estado-Membro em que o medicamento esteja
autorizado, deverao ser definidas regras para a transferéncia da autorizagao de introdugao
no mercado ou para a oferta de uma carta de acesso antes da retirada de uma autorizagao de
introdugdo no mercado ou da comercializagdo de um medicamento, respetivamente, nos
Estados-Membros em que a autorizagao de introdugao no mercado ¢ valida. Tal
transferéncia ndo devera ser considerada uma alteracdo. As regras relativas a distribuicao
por grosso de medicamentos, comercializados na sequéncia de uma autorizagdo de
introdugdo no mercado, cujos dados tenham sido partilhados por meio de uma carta de
acesso, nao afetam as disposigoes contratuais entre os titulares de autorizagdes de

introduc¢do no mercado ou os grossistas em causa.
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(163)

As autoridades competentes dos Estados-Membros deverdo monitorizar a rutura de
medicamentos autorizados através de procedimentos nacionais e centralizados, com base
em notificagdes dos titulares de autorizacdes de introdugao no mercado. A Agéncia devera
monitorizar a rutura de medicamentos autorizados por procedimento centralizado, também
com base nas notificacdes dos titulares de autorizagdes de introducdo no mercado. Sempre
que sejam identificadas situagdes de rutura critica que suscitem preocupacao na Unido,
tanto as autoridades competentes dos Estados-Membros como a Agéncia deverao trabalhar
de forma coordenada para gerir essa rutura critica, independentemente de o medicamento
em causa ser abrangido por uma autorizacao de introdu¢do no mercado centralizada ou por
uma autorizagao nacional de introdugdo no mercado, € comunicar as informagoes
necessarias aos doentes, aos consumidores e aos profissionais de saude. Os titulares de
autorizagoes de introdug¢ao no mercado e outras entidades relevantes deverao prestar as
informagdes que sejam necessarias a essa monitorizagao. Os distribuidores por grosso e
outras entidades, incluindo pessoas singulares ou coletivas, tais como organizagdes de
doentes ou profissionais de saude, deverao também poder comunicar a autoridade
competente uma rutura de um dado medicamento comercializado no Estado-Membro em
causa. A Agéncia, com o apoio do GDRM ja criado no ambito da Agéncia nos termos do
Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu € do Conselho?4, devera criar e, se
necessario, atualizar uma lista das situagdes de rutura critica que suscitam preocupagdo na
Unido. A Agéncia, em coordenagdo com a autoridade competente do Estado-Membro em

causa, devera assegurar a monitorizagao dessas situagdes de rutura.

24

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

preparacado e gestao de crises no que diz respeito a medicamentos e dispositivos médicos
(JOL 20de 31.1.2022, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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(164)

O comércio paralelo de medicamentos diz respeito a medicamentos comercializados a
partir de um Estado-Membro para outro Estado-Membro. O comércio paralelo facilita a
livre circulagao de medicamentos devido ao facto de estes serem autorizados em mais
Estados-Membros com base na legislacao da Unido. Esta situacao ¢ diferente da
exporta¢do, em que ndo existe um sistema harmonizado de autorizagao e disponibilizagao
de medicamentos no mercado. Embora o Tribunal tenha declarado que o comércio paralelo
promove a livre circulacao de medicamentos e €, por conseguinte, benéfico para o mercado
interno, reconheceu igualmente a necessidade de assegurar o abastecimento estavel de cada
Estado-Membro para fins médicos essenciais, em especial de medicamentos para a
populacdo que sejam fidveis e de boa qualidade. Por conseguinte, para certos
medicamentos, um Estado-Membro devera poder exigir ser informado pelos distribuidores
por grosso sempre que esses medicamentos saiam do Estado-Membro em questdo para

serem distribuidos noutro Estado-Membro.
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Com base nessas informagdes e noutras informacdes de que disponha, incluindo planos de
prevencao da rutura, o Estado-Membro devera poder tomar medidas para prevenir ou
mitigar a rutura e devera notifica-las a Agéncia. Essas medidas deverao também ser
adequadas e proporcionais a esses objetivos e ter em conta que o principio da livre
circulagdo de mercadorias s6 ¢ restringido para efeitos de salvaguarda da satde publica,
respeitando assim a jurisprudéncia do Tribunal e os Tratados, em especial as disposigdes
relativas a livre circulagao de mercadorias e a concorréncia. Os requisitos de informagao
previstos no presente regulamento nao prejudicam as obrigagdes decorrentes do direito da
Unido em matéria de notificacdo das regulamentagdes técnicas e de entraves técnicos ao
mercado interno, incluindo as previstas na Diretiva (UE) 2015/1535 do Parlamento
Europeu e do Conselho?3. Importa reconhecer que a importagdo paralela pode contribuir
para o objetivo de acesso aos medicamentos, especialmente em mercados mais pequenos

ou vulneraveis.

25

Diretiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de setembro de 2015,
relativa a um procedimento de informagao no dominio das regulamentagdes técnicas e das
regras relativas aos servicos da sociedade da informacao (JO L 241 de 17.9.2015, p. 1),
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/01).
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(165)  Um mecanismo voluntario pode promover a solidariedade entre os Estados-Membros no
contexto de situagdes de rutura critica que exijam uma a¢ao coletiva urgente. O mecanismo
voluntario de solidariedade para medicamentos podera ser ativado como mecanismo de
ultimo recurso e devera ter por objetivo apoiar os Estados-Membros que enfrentam
situacdes de rutura critica que ndo possam ser resolvidas a nivel nacional, apesar da adocao
de medidas exaustivas a curto prazo. A ativagdo desse mecanismo devera estar sujeita a
condigdes especificas que acentuem a urgéncia da situagdo, incluindo a auséncia de
alternativas terapéuticas, a falta de quantidades suficientes para cobrir as indicagdes
criticas e um risco iminente de esgotamento das existéncias. A Agéncia devera facilitar a
comunicagdo e coordenar as respostas de apoio, prestando assim assisténcia nos contactos
com os titulares de autorizagdes de introducao no mercado, sempre que necessario. O
GDRM devera ser responsavel pela defini¢do de regras processuais para assegurar a

operacionalizagdo eficiente desse mecanismo.
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(166)  As autoridades competentes dos Estados-Membros deverdo identificar, com base numa
metodologia comum da Unido, os medicamentos que consideram criticos a nivel nacional.
A lista dos medicamentos criticos identificados pelas autoridades competentes dos
Estados-Membros dai resultante («lista abrangente da Unido») devera ser adotada e
publicada pela Comissao. O GDRM devera também propor uma lista da Unido de
medicamentos criticos autorizados em conformidade com a Diretiva (UE) 2026/...* ou em
conformidade com o presente regulamento para garantir a monitorizacao do abastecimento
desses medicamentos, a qual devera ser adotada pela Comissdo. O GDRM, apoiado pela
Agéncia, devera levar a cabo uma avaliagdo das vulnerabilidades dos medicamentos
criticos constantes da lista da Unido de medicamentos criticos, segundo uma ordem de
prioridade previamente definida. A Comissao devera especificar gradualmente, tendo em
conta o resultado da avalia¢do das vulnerabilidades, o medicamento critico relativamente
ao qual ¢ determinada uma vulnerabilidade. Entre esses medicamentos, a Comissdo devera
especificar igualmente os medicamentos criticos, incluindo as suas substancias ativas, que
sdo vulneraveis devido a um elevado nivel de dependéncia de um tinico ou de um numero
limitado de paises fora da Unido. O GDRM devera poder emitir recomendagdes sobre
medidas a tomar pelos titulares de autoriza¢des de introducao no mercado, pelos
Estados-Membros, pela Comissdo e por outras entidades a fim de resolver quaisquer
situagdes de rutura critica ou de garantir a seguranga do abastecimento desses
medicamentos criticos no mercado. Se for caso disso, essas medidas de seguranga do
abastecimento deverdo também incluir a utilizagdo de flexibilidades regulamentares,
nomeadamente requisitos em matéria de embalagem e rotulagem. No entanto, tal

flexibilidade nao deverd comprometer as normas de qualidade, seguranca e eficacia.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(167)

As atividades de monitorizagdo e prevengdo, juntamente com medidas especificas a nivel
nacional, revelaram-se, por vezes, insuficientes para evitar perturbagdes no abastecimento
de medicamentos criticos na Unido. A experiéncia demonstrou que as dificuldades na
cadeia de abastecimento conduziram a abordagens descoordenadas a nivel empresarial e
governamental, como a imposicao de requisitos relativos as reservas de contingéncia aos
intervenientes na cadeia de abastecimento, o que levou a restricdes no mercado interno.
Tais restrigdes irdo, provavelmente, resultar num nivel insuficiente de disponibilidade de
medicamentos criticos, ja que uma abordagem fragmentada compromete a disponibilidade
em toda a Unido. De modo a garantir a livre circulagdo dos medicamentos salvaguardando
a seguranc¢a de um abastecimento seguro ¢ estavel dos mesmos a nivel da Unido, é
necessario assegurar que estdo disponiveis instrumentos que possibilitem uma abordagem
da Unido que responda a situagdes que, em circunstancias especificas, resultem,
provavelmente, em tais restrigoes. Por conseguinte, a Comissao devera poder elaborar
recomendacdes de medidas nacionais, apos ter devidamente identificado um risco grave de

perturbagdes, a fim de melhorar a seguranca do abastecimento na Unido.
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(168)

A fim de garantir a aplicacdo de determinadas obrigacdes relacionadas com a autorizagao
de introdug@o no mercado de medicamentos para uso humano concedida nos termos do
presente regulamento, a Comissao devera poder aplicar san¢des pecuniarias. Aquando da
avaliacdo da responsabilidade em caso de incumprimento dessas obrigagdes e da aplicacao
das referidas sang¢des, € importante que existam meios de agao tendo em conta o facto de
que os titulares de autorizagdes de introdug¢@o 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 obrigacdes possa ser eludida, o que podera
afetar a capacidade para aplicar sangdes efetivas, proporcionadas e dissuasivas. As sancdes
impostas deverao ser eficazes, proporcionadas e dissuasivas, tendo em conta as
circunstancias do caso em aprego. Para garantir a certeza juridica ao longo do
procedimento por infracdo, € necessario fixar montantes maximos para as sangoes. Esses
montantes maximos ndo deverao estar relacionados com o volume de negocios de um

determinado medicamento, mas sim com a entidade econdmica em causa.
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(169) A fim de complementar ou alterar certos elementos ndo essenciais do presente
regulamento, o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE devera ser
delegado na Comissao no que diz respeito a determinagdo das situagdes em que podem ser
necessarios estudos de eficacia pds-autorizacao, a especificagdo das categorias de
medicamentos as quais podera ser concedida uma autorizag¢ao de introdugdo no mercado
sob reserva de obrigagdes especificas e a especificagdo dos procedimentos e requisitos para
a concessao dessa autorizagdo de introdugdo no mercado e respetiva renovagao, a
especificacdo das isencdes as alteragdes e das categorias em que as alteracdes sao
classificadas e a defini¢do dos procedimentos de analise dos pedidos de alteragao dos
termos das autorizagdes de introdug¢do no mercado, bem como a especificacao das
condi¢des e dos procedimentos de cooperagdo com paises terceiros e organizagdes
internacionais para a analise dos pedidos relativos a essas alteragdes, a definicdo de
procedimentos de analise dos pedidos de transferéncia de autorizagdes de introdugdo no
mercado, a defini¢do do procedimento e das regras de aplicagdao de coimas ou sangdes
pecuniarias compulsorias em caso de incumprimento das obrigagdes previstas no presente
regulamento, bem como as respetivas condigdes € métodos de cobranga. Devera ser
atribuida a Comissdo competéncia para adotar medidas complementares para definir as

situagdes em que podem ser necessarios estudos de eficacia pds-autorizagao.
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E particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante os
trabalhos preparatorios, inclusive ao nivel de peritos, e que essas consultas sejam
conduzidas de acordo com os principios previstos no Acordo Interinstitucional entre o
Parlamento Europeu, o Conselho da Unido Europeia e a Comissao Europeia, de 13 de abril
de 2016, sobre legislar melhor?®. Em particular, a fim de assegurar a igualdade de
participag@o na preparacao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho
recebem todos os documentos ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros, € 0s
respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da

Comissao que tratem da preparacdo dos atos delegados.

26 JOL 123 de 12.5.2016, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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(170) A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execu¢ao do presente regulamento
relativamente as autorizagdes de introdugdo no mercado dos medicamentos para uso
humano, deverao ser atribuidas competéncias de execucao a Comissao. As competéncias
de execucao relativas a concessao de autorizagdes de introdugdo no mercado por
procedimento centralizado e a suspensdo, revogagao ou retirada dessas autorizagdes, a
concessao de vales de exclusividade dos dados, a criagdo ¢ alteracao de ambientes de
testagem da regulamentacao e a adogao de decisdes sobre o estatuto regulamentar dos

medicamentos deverao ser exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

(171)  Atualmente, o artigo 91.° do Regulamento (UE) n.° 536/2014 estipula, nomeadamente, que
este € aplicavel sem prejuizo das Diretivas 2001/18/CE e 2009/41/CE.

(172) 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 avaliagdo do
risco ambiental e a autorizagdo pela autoridade competente de um Estado-Membro ¢

complexo e pode demorar muito tempo.
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(173) A complexidade desse procedimento aumenta significativamente no caso de ensaios
clinicos multicéntricos realizados em varios Estados-Membros, uma vez que os promotores
dos ensaios tém de apresentar varios pedidos de autorizacao paralelamente a diversas
autoridades competentes em diferentes Estados-Membros. Além disso, os requisitos e
procedimentos nacionais de avaliacdo do risco ambiental e de autorizacdo por escrito pelas
autoridades competentes nos termos da legislagdo em matéria de OGM variam
consideravelmente de um Estado-Membro para outro, ja que alguns Estados-Membros
aplicam a Diretiva 2001/18/CE, outros aplicam a Diretiva 2009/41/CE e hé ainda outros
que aplicam a Diretiva 2009/41/CE ou a Diretiva 2001/18/CE em fungao das
circunstancias especificas do ensaio clinico. Nao ¢é, por isso, possivel determinar a priori o

procedimento nacional a seguir.

(174)  Por conseguinte, estes fatores tornam particularmente dificil conduzir ensaios clinicos
multicéntricos com medicamentos experimentais que sejam contenham ou sejam

constituidos por OGM, em que estejam envolvidos varios Estados-Membros.

(175)  Um dos objetivos do Regulamento (UE) n.° 536/2014 ¢ a realizacdo de uma tinica
avaliacdo coordenada e harmonizada do pedido de ensaio clinico entre os Estados-
-Membros envolvidos, com um pais a liderar a coordenagdo da avaliagdo (o «Estado-

-Membro relatory).
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(176)

(177)

(178)

(179)

Justifica-se, portanto, prever uma avalia¢do centralizada da ERA, com a participagdo de
peritos das autoridades competentes dos Estados-Membros e, quando relevante, do grupo

de trabalho para a avalia¢ao do risco ambiental.

O artigo 5.° da Diretiva 2001/18/CE determina que os procedimentos de autorizagao da
libertagdo deliberada no ambiente de OGM para qualquer fim diferente da colocagdo no
mercado e as disposigdes correspondentes constantes dos seus artigos 6.° a 11.° ndo se
aplicam as substancias e compostos medicinais para consumo humano se tal libertacao for
autorizada por atos juridicos da Unido que preencham os requisitos enumerados nesse

artigo.

A exigéncia da posse de uma autorizacdo para o fabrico e a importacdo de medicamentos
experimentais na Unido em conformidade com o artigo 61.°, n.° 2, alinea a), do
Regulamento (UE) n.° 536/2014 devera ser alargada aos medicamentos experimentais que

contenham ou sejam constituidos por OGM, previstos na Diretiva 2009/41/CE.

Importa, pois, para assegurar o funcionamento eficaz do Regulamento (UE) n.° 536/2014,
definir um procedimento de autorizagdo especifico para a libertagao deliberada de
substancias 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.
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(180)

O Regulamento (CE) n.° 658/2007 da Comissido?’ prevé as regras pormenorizadas sobre as
sangdes pecuniarias em caso de incumprimento de determinadas obrigacdes previstas no
presente regulamento. Essas regras deverao ser mantidas, mas € conveniente proceder a sua
consolidagao transferindo os seus elementos essenciais e a lista das suas obrigacdes para o
presente regulamento, mantendo ao mesmo tempo a delegacdo de poderes que autoriza a
Comissao a complementar o presente regulamento através da adogao de procedimentos de
imposicao das referidas san¢des pecuniarias. A fim de proporcionar seguranga juridica,

28 g0

convém, além disso, clarificar que o Regulamento (CE) n.° 2141/96 da Comissao
mantém em vigor e continua a ser aplicavel, a menos e até que seja revogado. Pela mesma
razdo, devera ser clarificado que os Regulamentos (CE) 2049/2005%°, (CE) n.° 507/20063,
(CE) n.° 658/2007 e (CE) n.° 1234/20083! da Comissdo se mantém em vigor e continuam a

ser aplicaveis, a menos e até que sejam revogados.

27

28

29

30

31

Regulamento (CE) n.° 658/2007 da Comissao, de 14 de junho de 2007, relativo as sancdes
financeiras por infracdo 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,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/658/0j).

Regulamento (CE) n.° 2141/96 da Comissao, de 7 de novembro de 1996, relativo a analise
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,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1996/2141/0j).

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,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/2049/07).

Regulamento (CE) n.° 507/2006 da Comissao, de 29 de marc¢o 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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/507/0j).

Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissao, de 24 de novembro de 2008, relativo a
analise das alteracdes dos termos das autorizacdes de introdu¢do no mercado de
medicamentos para uso humano (JO L 334 de 12.12.2008, p. 7,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/07).
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(181)

(182)

(183)

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 realizagdo de um mercado
interno no que diz respeito aos medicamentos para uso humano, com base num nivel
elevado de protecao da saude. Ao mesmo tempo, o presente regulamento define normas
elevadas de qualidade e de seguranca dos medicamentos para dar resposta as preocupagdes
comuns de seguranca relativas a esses medicamentos. Ambos os objetivos sdao visados em
simultaneo. Esses dois objetivos estao ligados de forma indissocidvel € nenhum deles ¢
secundario em relagdo ao outro. No que se refere 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 ¢ a livre circulacdo de medicamentos. Em relagdo ao
artigo 168.°, n.° 4, alinea c), do TFUE, o presente regulamento prevé normas elevadas de

qualidade e seguranca dos medicamentos.

Uma vez que as disposigdes relativas aos procedimentos centralizados de autorizagdo e
fiscalizacao de medicamentos para uso humano, incluindo medicamentos 6rfaos e
medicamentos pedidtricos, e 2 Agéncia Europeia de Medicamentos sdo integradas no
presente regulamento, € necessario revogar os Regulamentos (CE) n.° 141/2000,

(CE) n.° 726/2004 e (CE) n.° 1901/2006.

O presente regulamento respeita os direitos fundamentais e observa os principios
reconhecidos na Carta, em especial a dignidade e a integridade do ser humano, os direitos
das criancas, o respeito pela vida privada e familiar, a protecao dos dados pessoais € a
liberdade das artes e das ciéncias. Do mesmo modo, o presente regulamento integra um

elevado nivel de protecdo do ambiente.
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(184) Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, a saber, assegurar a autorizagao de
medicamentos de alta qualidade, nomeadamente para doentes pediatricos e pessoas com
doencas raras em toda a Unido, ndo pode ser suficientemente alcangado pelos Estados-
-Membros, mas pode, devido a dimensao ou aos efeitos da acao necessaria, ser mais bem
alcancgado ao 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 nao excede o necessario para alcangar esse objetivo.

(185) A Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados foi consultada nos termos do artigo 42.°,

n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/1725 e emitiu parecer em 19 de junho de 202332,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

32 JO C, C/2023/712, 14.11.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2023/712/0j.
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CAPITULO I
OBJETO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.°
Objeto e ambito de aplicagdo

1. O presente regulamento prevé procedimentos da Unido relativos a autorizagao, fiscalizagao

e farmacovigilancia no que respeita aos medicamentos para uso humano a nivel da Unido.

2. O presente regulamento prevé igualmente regras e procedimentos, tanto a nivel da Unido
como dos Estados-Membros, em matéria de monitorizacao e gestao de situagdes de rutura

e de rutura critica e de seguranca do abastecimento de medicamentos.

3. Além disso, o presente regulamento cria a Agéncia Europeia de Medicamentos
(«Agénciay), anteriormente criada pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004, e define
disposigdes relativas a sua governagdo, bem como as suas tarefas no que se refere aos
medicamentos para uso humano que estdo previstas no presente regulamento, e
relativamente a outras tarefas previstas no Regulamento (UE) 2019/6 e noutros atos

juridicos da Unido aplicaveis.
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O presente regulamento ndo afeta as competéncias das autoridades dos Estados-Membros
em matéria de fixacdo dos pregos dos medicamentos para uso humano, ou a inclusio de
medicamentos nos sistemas nacionais de saide ou nos regimes de seguranca social
atendendo a condicionalismos de natureza sanitaria, economica e social. Os
Estados-Membros podem escolher, de entre os elementos constantes da autorizagdo de
introdugdo no mercado, as indicagdes terapéuticas e a dimensao das embalagens que serdo

cobertas pelos respetivos organismos de seguranca social.

Artigo 2.°
Defini¢coes

Para efeitos do presente regulamento, aplicam-se as seguintes defini¢des:

1) «Medicamento» ou «medicamento para uso humanoy», um medicamento na ace¢ao do
artigo 5.°, n.° 1, ponto 1, da Diretiva (UE) 2026/...;

2) «Antimicrobiano», um antimicrobiano na acecao do artigo 5.°, n.° 1, ponto 23, da Diretiva
(UE) 2026/...%;

3) «Resisténcia aos antimicrobianosy, resisténcia aos antimicrobianos na ace¢do do artigo 5.°,
n.° 1, ponto 24, da Diretiva (UE) 2026/...";

4) «Substancia», uma substancia na acecao do artigo 5.°, n.° 1, ponto 2, da Diretiva
(UE) 2026/...";

* JO: inserir no texto o numero da diretiva constante do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD))
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5) «Substancia ativay, uma substancia ativa na ace¢@o do artigo 5.°, n.° 1, ponto 3, da Diretiva
(UE).../...5;

6) «Dossié¢ principal da substancia ativa», um dossi€ principal da substancia ativa na ace¢ao
do artigo 5.°, n.° 1, ponto 42, da Diretiva (UE) 2026/...";

7) «Medicamento radiofarmacéutico», um medicamento radiofarmacéutico na acec¢ao do
artigo 5.° n.° 1, ponto 19, da Diretiva (UE) 2026/...";

8) «Medicamento de referéncia», um medicamento de referéncia na acecao do artigo 4.°,
n.° 1, ponto 12, da Diretiva (UE) 2026/...";

9) «Medicamento homeopatico», um medicamento homeopatico na ace¢do do artigo 5.°, n.° 1,
ponto 67, da Diretiva (UE) 2026/...";

10) «Folheto informativo», um folheto informativo na ace¢do do artigo 5.°, n.° 1, ponto 49, da
Diretiva (UE) 2026/...";

11) «Rotulagemy, rotulagem na acec¢do do artigo 5.°, n.° 1, ponto 52, da Diretiva (UE)
2026/..";

12) «Avaliagao do risco ambiental» , uma avalia¢do do risco ambiental na acecdo do artigo 5.°,
n.° 1, ponto 40, da Diretiva (UE) 2026/...";

13) «Material de partida», um material de partida na acecdo do artigo 5.°, n.° 1, ponto 4, da
Diretiva (UE) 2026/...";

* JO: inserir no texto o numero da diretiva constante do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD))
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14) «Produto intermédio», um produto intermédio na acec¢do do artigo 5.°, n.° 1, ponto 5, da
Diretiva (UE) 2026/...";

15) «Excipiente», um excipiente na acegao do artigo 5.°, n.° 1, ponto 6, da Diretiva (UE)
2026/...7;

16) «Estudo de seguranca pos-autorizagao», um estudo de seguranga pds-autorizagdo na
ace¢do do artigo 5.°, n.° 1, ponto 61, da Diretiva (UE) 2026/...";

17) «Reagdo adversa», uma reacao adversa na ace¢ao do artigo 5.°, n.° 1, ponto 64, da Diretiva
(UE) 2026/...";

18) «Nao clinico», em relagdo a um estudo ou teste, um nao clinico na ace¢ao do artigo 5.°,
n.° 1, ponto 11, da Diretiva (UE) 2026/...";

19) «Relacdo beneficio-risco», a relagdo beneficio-risco na acecao do artigo 5.°, n.° 1, ponto
47, da Diretiva (UE) 2026/...";

20) «Plano de gestio do risco», um plano de gestdo do risco na ace¢ao do artigo 5.°, n.° 1,
ponto 38, da Diretiva (UE) 2026/...";

21) «Sistema de gestdo do risco», um sistema de gestdo do risco na acecdo do artigo 5.°, n.° 1,
ponto 39, da Diretiva (UE) 2026/...";

* JO: inserir no texto o numero da diretiva constante do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD))
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22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

«Sistema de farmacovigilancia», um sistema de farmacovigilancia na ace¢do do artigo 5.°,

n.° 1, ponto 62, da Diretiva (UE) 2026/...";

«Dossié¢ principal do sistema de farmacovigilancia», o dossié€ principal do sistema de

farmacovigilancia na acecdo do artigo 5.°, n.° 1, ponto 63, da Diretiva (UE) 2026/...";

«Receita médica», uma receita médica na acecdo do artigo 5.°, n.° 1, ponto 45, da Diretiva

(UE) 2026/...";

«Alteragaoy» ou «alteracao dos termos de uma autorizacao de introducao no mercado», uma
alteracdo ou uma alteracao dos termos de uma autorizacao de introducdo no mercado na

ace¢do do artigo 5.°, n.° 1, ponto 60, da Diretiva (UE) 2026/...";

«Medicamento critico», um medicamento cuja oferta em quantidade insuficiente resulte
em danos graves ou risco de danos graves para os doentes, e identificado mediante recurso

a metodologia estabelecida no artigo 136.°, n.° 1, alinea a);

«Entidade sem fins lucrativos», uma entidade sem fins lucrativos na acecao do artigo 5.°,

n.° 1, ponto 58, da Diretiva (UE) 2026/...";

«Micro, pequena e média empresa», uma micro, pequena € média empresa na ace¢ao do

artigo 2.° do anexo da Recomendagao 2003/361/CE da Comissao;

+

JO: inserir no texto o nimero da diretiva constante do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD))
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29)

30)

31)

32)

33)

«Dispositivo médico», um dispositivo médico na ace¢ao do artigo 2.°, ponto 1, do

Regulamento (UE) 2017/745;

«Dispositivo médico para diagnostico in vitro», um dispositivo médico para diagnostico

in vitro na ace¢ao do artigo 2.°, ponto 2 do Regulamento (UE) 2017/746;

«Medicamento de terapia avangada», um medicamento de terapia avancada na acegdo do
artigo 2.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do

Conselho33;

«Medicamento alergénio», um medicamento alergénio na ace¢do do artigo 5.°, n.° 1, ponto

10, da Diretiva (UE) 2026/...%;

«Substancia de origem humana» ou «SoHO», uma substancia de origem humana na acec¢ao
do artigo 3.°, ponto 1, do Regulamento (UE) 2024/1938 do Parlamento Europeu e do

Conselho34;

33

34

Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de
novembro de 2007, que altera o Regulamento (CE) n.° 2223/96 do Conselho no que se refere
a transmissdo de dados das contas nacionais (JO L 324 de 10.12.2007, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

JO: inserir no texto o numero da diretiva constante do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD))

Regulamento (UE) 2024/1938 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de
2024, relativo a normas de qualidade e seguranga para as substancias de origem humana
destinadas a aplicagdo em seres humanos e que revoga as Diretivas 2002/98/CE e
2004/23/CE (JO L, 2024/1938, 17.1.2024, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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34)

35)

36)

37)

38)

39)

«Patologia orfay», uma patologia potencialmente fatal ou cronicamente debilitante que preencha

os critérios de raridade estabelecidos no artigo 65.°, n.° 1, alinea a), e no artigo 65.°, n.° 2;

«Medicamento designado como o6rfao», um medicamento em desenvolvimento ao qual
tenha sido atribuida a designacao de 6rfao por decisao adotada nos termos do artigo 66.°,

n.°4;

«Medicamento 6rfao», um medicamento ao qual foi atribuida uma autorizag¢ao de

introducao no mercado de medicamento 6rfao nos termos do artigo 71.°%

«Promotor do medicamento 6rfao», qualquer pessoa singular ou coletiva, estabelecida na
Unido, que tenha apresentado um pedido de designacdo de medicamento 6rfao ou a qual
tenha sido atribuida uma tal designagdo por decisdo tomada nos termos do artigo 66.°,

n.°4;

«Beneficio significativoy», uma vantagem clinicamente relevante ou uma contribuicao
importante para os cuidados do doente resultante de um medicamento 6rfao, se essa

vantagem ou contribui¢do beneficiar uma parte importante da populacdo-alvo;

«Clinicamente superior» (no que respeita a um medicamento), um medicamento com
vantagens terapéuticas ou de diagnostico significativas em relagdo a um medicamento

orfao, que se enquadre em pelo menos uma das descrigdes que se seguem:

a)  Maior eficdcia para uma parte importante da populagdo-alvo do que um

medicamento 6rfao que beneficia da exclusividade de mercado;
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b)  Maior seguranga para uma parte importante da populagido-alvo do que um

medicamento 6rfao que beneficia da exclusividade de mercado;

¢)  Em casos excecionais, em que nao tenha sido demonstrada maior seguranga nem
maior eficécia, tal como referido nas alineas a) e b), a comprovacao de que o
medicamento contribui de forma importante para o diagnostico ou os cuidados do

doente por outros meios;

40) «Substancia ativa similar», uma substancia ativa idéntica ou que possui as mesmas
caracteristicas estruturais moleculares principais (mas nao necessariamente todas as
mesmas caracteristicas estruturais moleculares) e que atue através do mesmo mecanismo;
no que respeita aos medicamentos de terapia avancada, para os quais as caracteristicas
estruturais moleculares principais nao possam ser totalmente determinadas, a semelhanga
entre duas substancias ativas deve ser avaliada com base nas caracteristicas bioldgicas e

funcionais;

41) «Medicamento similar», um medicamento que contém uma substancia ativa similar ou
substancias ativas similares as contidas num medicamento 6rfao, destinado a mesma

indicagdo terapéutica;

42) «Medicamento genérico», um medicamento genérico na ace¢ao do artigo 5.°, n.° 1, ponto

13, da Diretiva (UE) 2026/...%;

43) «Medicamento biossimilar», um medicamento biossimilar na ace¢do do artigo 5.°, n.° 1,

ponto 15, da Diretiva (UE) 2026/...";

+ JO: inserir no texto o nimero da diretiva constante do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD))
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44)

45)

46)

47)

48)

49)

«Plano de investigagdo pediatrica», um plano de investigagao pediatrica na ace¢do do

artigo 5.°, n.° 1, ponto 43, da Diretiva (UE) 2026/...%;

«Populagdo pediatrica», a populagdo pediatrica na acecao do artigo 5.°, n.° 1, ponto 44, da

Diretiva (UE) 2026/...";

«Dosagem», no que diz respeito a um medicamento, a dosagem na acecao do artigo 5.°,

n.° 1, ponto 55, da Diretiva (UE) 2026/...";

«Autorizagdo de introducdo no mercado para uso pediatrico», uma autorizacao de
introduc¢do no mercado concedida a um medicamento para uso humano que nao esteja
protegido por um certificado complementar de protecao nos termos do Regulamento (CE)
n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho* ou por uma patente que confira
direito a obtenc¢ao de um certificado complementar de protecao, e que abranja unicamente
as indicacdes terapéuticas relevantes para utilizagdo na populacao pediatrica, ou em
subgrupos dessa populagdo, tais como a dosagem adequada, a forma farmacéutica ou a via

de administragdo desse medicamento;

«Emergéncia de satde publica», uma emergéncia de satde publica na ace¢do do artigo 5.°,

n.° 1, ponto 57, da Diretiva (UE) 2026/...";

«Vacina», uma vacina na ace¢do do artigo 5.°, n.° 1, ponto 31, da Diretiva (UE) 2026/...";

35

JO: inserir no texto o numero da diretiva constante do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD))

Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio

de 2009, relativo ao certificado complementar de protecao para os medicamentos (JO L 152
de 16.6.2009, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/0j).
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50)

51)

52)

53)

54)

55)

«Nome do medicamento», o0 nome do medicamento na ace¢do do artigo 5.°, n.° 1, ponto 53,

da Diretiva (UE) 2026/...*;

«Abuso de medicamentosy», o abuso de medicamentos na ace¢do do artigo 5.°, n.° 1, ponto

46, da Diretiva (UE) 2026/...";

«Ambiente de testagem da regulamentag@o», um modelo regulamentar dentro do qual ¢
possivel desenvolver, validar e testar, num ambiente controlado, solugdes regulamentares
inovadoras ou adaptadas, facilitando assim o desenvolvimento ¢ a autorizagao de
medicamentos inovadores que provavelmente sejam abrangidos pelo ambito de aplicagao
do presente regulamento, de acordo com um plano especifico e durante um periodo

limitado sob supervisao regulamentar;

«Carta de acesso», uma carta de acesso na acecao do artigo 5.°, n.° 1, ponto 16, da Diretiva

(UE) 2026/...;

«Ruturay, a situagdo em que a oferta (na acecdo do Anexo IV) de um medicamento
autorizado e introduzido no mercado num Estado-Membro ndo satisfaz a procura (na
acecao do Anexo IV) desse medicamento nesse Estado-Membro, independentemente da

causa;

«Rutura critica no Estado-Membroy, a situagdo em que a rutura de um medicamento para o
qual nao existe, no mercado de um Estado-Membro, um medicamento alternativo
adequado disponivel em quantidade suficiente e que, por conseguinte, € suscetivel de ter
um impacto significativo no sistema de saude desse Estado-Membro, ou resultar em danos

ou risco de danos para os doentes;

+

JO: inserir no texto o nimero da diretiva constante do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD))
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56)

«Rutura critica que suscita preocupag@o na Unidoy, a situagcdo em que a rutura critica no
Estado-Membro nao pode ser resolvida a nivel do Estado-Membro e cuja resolugdo, em

conformidade com o presente regulamento, requer uma agao coordenada a nivel da Uniao;

57) «Distribuicao por grosso», no que diz respeito aos medicamentos, a distribui¢do por grosso
na acegdo do artigo 5.°, n.° 1, ponto 76, da Diretiva (UE) 2026/...%;

58) «Medicamento falsificado», um medicamento falsificado na ace¢ao do artigo 5.°, n.° 1,
ponto 56, da Diretiva (UE) 2026/...";

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

60) «Medicamento a base de plantas», um medicamento a base de plantas na ace¢ao do
artigo 5.°, n.° 1, ponto 69, da Diretiva (UE) 2026/...";

61) «Medicamento biolégico», um medicamento bioldgico na acecdo do artigo 5.°, n.° 1, ponto
14, da Diretiva (UE) 2026/...";

62) «Fabrico de medicamentos», o fabrico de medicamentos na ace¢ao do artigo 5.°, n.° 1,
ponto 73, da Diretiva (UE) 2026/...";

63) «Fabrico descentralizado», o fabrico descentralizado na acecdo do artigo 5.°, n.° 1, ponto
74, da Diretiva (UE) 2026/...".

* JO: inserir no texto o numero da diretiva constante do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD))
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Artigo 3.°

Medicamentos autorizados por procedimento centralizado

1. Um medicamento enumerado no anexo I s6 pode ser introduzido no mercado da Unido se
tiver obtido da Unido uma autoriza¢ao de introdu¢ao no mercado em conformidade com o
presente regulamento («autorizagdo de introdugdo no mercado centralizada» ou

«autorizac¢ao de introducao no mercadoy).

2. Pode ser concedida uma autorizagdo de introdu¢ao no mercado por procedimento
centralizado a um medicamento ndo enumerado no anexo I, se esse medicamento

preencher, pelo menos, um dos seguintes requisitos:

a) O requerente demonstra que o medicamento constitui uma inovagao significativa no
plano terapéutico, cientifico ou técnico, ou que a concessao de uma autorizagao de
introducao no mercado centralizada apresenta interesse para a saude dos doentes a
nivel da Unido, nomeadamente no que toca a resisténcia aos antimicrobianos e aos

medicamentos para emergéncias de saude publica;
b) O medicamento destina-se exclusivamente a uso pediatrico;

c) O requerente, no pedido de autorizagdo de introducdo no mercado, tem como
referéncia um medicamento de referéncia autorizado através do procedimento
centralizado de autorizacao de introducao no mercado («procedimento

centralizado»);

d) O medicamento contiver uma nova substancia ativa que, em 20 de maio de 2004, ndo

era autorizada na Uniao.
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3. Nao pode ser concedida uma autorizagao de introdug¢ao no mercado por procedimento

centralizado aos medicamentos homeopaticos.

4. A Comissao concede e supervisiona as autorizagdes de introdu¢do no mercado por
procedimento centralizado de medicamentos para uso humano em conformidade com o

capitulo II.

5. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 181.° para alterar
o anexo I, a fim de o adaptar ao progresso cientifico e tecnoldgico. Ao preparar e elaborar

um ato delegado, a Comissao:

a) Justifica a pertinéncia de atualizar a descri¢do dos processos biotecnologicos

referidos no anexo I, ponto 1, com base em evidéncia cientifica e tecnologica;

b)  Baseia o ato delegado numa anélise atualizada da literatura cientifica no que respeita
aos tipos e ao alcance da evolucao registada, incluindo, se for caso disso, orienta¢des

internacionais € normas comparativas;

c) Se for caso disso, tem em conta quaisquer pareceres cientificos pertinentes, novos ou

atualizados, da OMS e das agéncias de medicamentos.
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Artigo 4.°
Autorizagdo nacional de introdugdo no mercado de medicamentos que tém como referéncia

medicamentos de referéncia autorizados por procedimento centralizado

Em derrogagao do artigo 3.° do presente regulamento, as autoridades competentes dos Estados-
-Membros podem autorizar, em conformidade com a Diretiva (UE) 2026/...*, um medicamento que
tenha como referéncia um medicamento de referéncia autorizado por procedimento centralizado se

estiverem preenchidas as seguintes condigdes:

a) O pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado ¢ apresentado nos termos do artigo 10.°
ou do artigo 12.° da Diretiva (UE) 2026/..." ou, em casos devidamente justificados, nos

termos do artigo 11.° ou do artigo 13.° dessa diretiva;

b) O resumo das caracteristicas do medicamento e o folheto informativo sdo, em todos os
aspetos importantes, conformes aos do medicamento autorizado pela Unido, incluindo as

suas indicagdes;

C) O medicamento de referéncia ndo ¢ nenhum dos medicamentos referidos no anexo I,

pontos 1 ou 2.

Se o pedido de autorizacao de introdu¢dao no mercado for apresentado nos termos do artigo 11.° ou
do artigo 13.° da Diretiva (UE) 2026/...", o requerente deve demonstrar que todas as indicagdes
abrangidas pelo pedido foram autorizadas por procedimento centralizado relativamente a substancia

ativa em causa.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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A alinea b), primeiro paragrafo, ndo se aplica as partes do resumo das caracteristicas do
medicamento ou do folheto informativo que dizem respeito as indicac¢des, posologias, formas
farmacéuticas, modos ou vias de administracao, ou qualquer outra forma de utilizacao do
medicamento, que estavam protegidas por uma patente ou por um certificado complementar de
protecdo de medicamentos no momento da introdug¢@o no mercado do medicamento para o qual foi
solicitada uma autorizacdo de introdugdo no mercado nos termos do presente artigo, se o requerente
tiver solicitado que essas informagdes nao fossem incluidas na autorizagao de introdugao no

mercado.
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Capitulo II
DISPOSICOES GERAIS E REGRAS RELATIVAS AOS PEDIDOS

SECCAO 1
PEDIDO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO POR PROCEDIMENTO

CENTRALIZADO

Artigo 5.°

Apresentagdo de pedidos de autorizag¢do de introdugdo no mercado por procedimento centralizado

1. O titular da autorizagdo de introdug¢do no mercado dos medicamentos abrangidos pelo
presente regulamento deve estar estabelecido na Unido. O titular da autorizagdo de
introducao no mercado € responsavel pela introdugao desses medicamentos no mercado,
quer esta seja efetuada por esse titular ou por uma ou mais pessoas designadas para o

efeito.

2. O requerente da autorizag¢do de introducdo no mercado (o «requerente») e a Agéncia
chegam a acordo sobre a data de apresentagdo de um pedido de autorizagdo de introducdo

no mercado.

3. O requerente apresenta a Agéncia um pedido de autorizag@o de introdu¢ao no mercado por

via eletrdnica, utilizando o formato disponibilizado pela Agéncia.

4. O requerente ¢ responsavel pela exatiddo e pela exaustividade das informagdes e dos

documentos apresentados no que diz respeito ao seu pedido.
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No prazo de 20 dias a contar da rece¢ao do pedido, a Agéncia verifica se foram
apresentadas todas as informagdes e documentos exigidos nos termos do artigo 7.° e se o
pedido contém quaisquer insuficiéncias criticas suscetiveis de impedir a avaliacao do

medicamento. A Agéncia decide entdo sobre a validade do pedido.

Se considerar que o pedido estd incompleto ou contém insuficiéncias criticas suscetiveis de
impedir a avaliagdo do medicamento, a Agéncia notifica o requerente em conformidade e
fixa um prazo para a apresentag¢ao das informacodes ¢ dos documentos em falta. A Agéncia

pode prorrogar esse prazo uma vez.

Ap6s rececdo das respostas do requerente ao pedido de apresentacdo das informagdes e dos
documentos em falta, a Agéncia determina se o pedido pode ser considerado valido. Se se
recusar a validar um pedido, a Agéncia notifica o requerente e indica os motivos dessa

recusa.

Se o requerente ndo apresentar as informagdes e os documentos em falta no prazo referido

no primeiro paragrafo, considerar-se-a que o pedido foi retirado.

A Agéncia elabora orientacdes cientificas para a identificagdo de insuficiéncias criticas que
possam impedir a avaliagdo de um medicamento, em consulta com a Comissao e com o0s

Estados-Membros.
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Artigo 6.°
Requisitos de colocagdo no mercado e de fornecimento

de medicamentos autorizados por procedimento centralizado

1. A fim de facilitar o acesso a um medicamento autorizado por procedimento centralizado, e
caso esse medicamento esteja sujeito, consoante o caso, a protecao regulamentar dos dados
ou a prote¢do regulamentar do mercado nos termos do artigo 83.° da Diretiva
(UE) 2026/...*, a exclusividade de mercado nos termos do artigo 73.° do presente
regulamento, a uma patente ou a um certificado complementar de protecao nos termos do
Regulamento (CE) n.° 469/2009, um Estado-Membro pode solicitar ao titular da
autorizacao de introdu¢do no mercado que coloque esse medicamento no mercado desse
Estado-Membro e o fornega, quer em conformidade com os requisitos previstos no artigo
59.° da Diretiva (UE) 2026/...", incluindo os requisitos referidos no n.° 2 desse artigo, ou
independentemente das disposigdes desse artigo. O titular da autorizagdo de introduc¢ao no
mercado assegura, mediante acordo com o Estado-Membro em causa e dentro dos limites
da sua responsabilidade, que esse medicamento seja introduzido no mercado e fornecido de
modo a satisfazer as necessidades dos doentes nesse Estado-Membro.

As modalidades praticas entre o titular da autorizagao de introdu¢do no mercado e o
Estado-Membro em causa destinadas a dar cumprimento aos requisitos previstos no
primeiro paragrafo devem ser proporcionadas em relagdo ao objetivo visado.

* JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Um titular de autorizagdo de introdu¢ao no mercado deve cumprir os requisitos previstos
no primeiro paragrafo, salvo se existirem circunstancias excecionais e imprevisiveis,
nomeadamente circunstancias relacionadas com perturbagdes do fornecimento, ou outras
circunstancias totalmente alheias ao controlo do titular da autorizacao de introducao no
mercado, cujas consequéncias ndo poderiam ter sido evitadas mesmo que tivessem sido
tomadas todas as medidas possiveis e razoaveis. Nesse caso, o titular da autorizagdo de
introducao no mercado deve apresentar uma explicacao das circunstancias do caso e

indicar razdes devidamente fundamentadas para o incumprimento.

2. Se um Estado-Membro considerar que um titular de uma autorizagao de introdugao no
mercado tem faltado sistematicamente a obriga¢ao de colocagdo no mercado e de
fornecimento de um medicamento destinado a satisfazer as necessidades dos doentes nesse
Estado-Membro, pode informar a Comissao. O Estado-Membro deve apresentar a
Comissao uma descricao pormenorizada dos factos relativos ao caso e demonstrar que o
titular de uma autorizagdo de introdu¢do no mercado faltou a obrigac¢ao de colocacdo no

mercado e de fornecimento de um medicamento.

Antes de informar a Comissao, o Estado-Membro deve notificar o titular da autorizagdo de
introducao no mercado em causa e convida-lo a apresentar observagdes escritas no prazo
de quatro semanas a contar da notificagdo. Este prazo pode ser prorrogado uma vez. As
observagoes escritas devem ser anexadas as informagdes prestadas a Comissao em
conformidade com o primeiro paragrafo. Ao informar a Comissdo, o Estado-Membro deve
ter devidamente em conta as explicagdes apresentadas pelo titular da autorizagdo de

introducao no mercado nas suas observagdes escritas.
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Sempre que um ou mais Estados-Membros invoquem o incumprimento nos termos do

n.° 2, primeiro paragrafo, em relagdo ao mesmo medicamento, a Comissao deve exigir que
o titular da autorizagdo de introdugao no mercado encete negociagdes de boa-fé com tais
Estados-Membros e envide todos os esfor¢os para assegurar o fornecimento, a fim de

satisfazer as necessidades dos doentes nesses Estados-Membros.

Até ... [quatro anos apds a data de aplicacdo do presente regulamento], a Comissao
apresenta um relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho relativo a aplicagdo do
presente artigo. Esse relatério deve basear-se, nomeadamente, nas informacdes fornecidas
pelos Estados-Membros e incluir uma avaliagdo que determine se as regras previstas no
presente artigo garantem que os medicamentos em causa sejam introduzidos no mercado e
fornecidos para utilizagdo em doentes em todos os Estados-Membros que tenham aplicado
o presente artigo. Se necessario, a Comissdo apresenta propostas legislativas baseadas
nessa avaliagdo, em especial no que diz respeito as medidas corretivas em caso de

incumprimento, incluindo a possibilidade de impor san¢des nos termos do artigo 178.°.
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Artigo 7.°

Pedidos de autorizacdo de introducdo no mercado centralizada

Os pedidos de autorizagao de introdugao no mercado centralizada de um medicamento para
uso humano, apresentados a Agéncia nos termos do artigo 5.° do presente regulamento,
devem incluir, de forma especifica e exaustiva, as informagdes e os documentos exigidos
nos termos do capitulo II da Diretiva (UE) 2026/...*. Os pedidos apresentados nos termos
do artigo 7.°,n.° 2, e dos artigos 11.° € 13.° da Diretiva (UE) 2026/...", essas informagdes €
documentos devem ser acompanhados de dados em bruto apresentados por via eletronica,

em conformidade com o anexo Il da referida diretiva.

As informagdes e os documentos a que se refere o primeiro paragrafo do presente nimero
devem conter uma declaracdo de que os ensaios clinicos efetuados com estes
medicamentos fora da Unido respeitam os requisitos éticos fixados no Regulamento (UE)
n.° 536/2014. Essas informagdes e documentos devem ter em conta o carater da Unido da
autorizagao solicitada e, a ndo ser em casos excecionais relativos a aplicagao do direito de
marcas, nos termos do Regulamento (UE) 2017/1001 do Parlamento Europeu e do
Conselho®, comportar a utilizagdo de um nome tnico para o medicamento. A utilizagio de
um nome Unico nao exclui a utilizagdo de qualificadores adicionais, sempre que necessario,

para identificar diferentes apresentagcdes do medicamento em causa.

36

JO: inserir no texto o niumero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Regulamento (UE) 2017/1001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de junho
de 2017, sobre a marca da Unido Europeia (JO L 154 de 16.6.2017, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1001/07).
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A Agéncia pode propor ao requerente uma revisdo faseada de pacotes de dados completos

para médulos individuais das informagdes e dos documentos a que se refere o n.° 1, para

medicamentos que:

a)

b)

Provavelmente dao resposta a uma necessidade médica nao satisfeita, tal como
referido no artigo 85.°, n.° 1, da Diretiva (UE) 2026/...%, e seja de esperar que se
revistam de grande interesse do ponto de vista da satide publica, em especial no que

diz respeito a inovagao terapéutica;

Sejam antimicrobianos com qualquer uma das caracteristicas mencionadas no
artigo 41.°, n.° 3, ou que s@o antimicrobianos que visam agentes patogénicos que
estejam incluidos na «Lista de Agentes Patogénicos Bacterianos Prioritarios da
OMS», especificamente os que figurem no grupo de agentes de «prioridade critica»
ou «prioridade elevada», ou que constem de qualquer lista equivalente de agentes

patogénicos prioritarios definida a nivel da Unido; ou

Se destinem a ser utilizados em caso de emergéncia de saude publica potencial ou

reconhecida.

A Agéncia aplica o primeiro paragrafo apos aconselhamento do Comité dos Medicamentos

para Uso Humano sobre o cumprimento dos critérios enumerados nas alineas a) a ¢) do

primeiro paragrafo e a maturidade dos dados relacionados com o desenvolvimento desses

medicamentos.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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A Agéncia pode, em qualquer fase, suspender ou anular a revisao faseada, se o0 Comité dos
Medicamentos para Uso Humano considerar que os dados apresentados niao tém
maturidade suficiente ou se considerar que o medicamento deixou de preencher os critérios

fixados no primeiro paragrafo. A Agéncia informa do facto o requerente.

E aplicada uma taxa ao pedido de autorizagio de introdugdo no mercado centralizada, a

pagar a Agéncia pela andlise do pedido.

Se for caso disso, o pedido de autorizacao de introducao no mercado centralizada pode
incluir documentos de sintese, certificados, protocolos ou dossiés principais em

conformidade com o capitulo II, sec¢@o 4, e com o anexo II da Diretiva (UE) 2026/...*.

O requerente deve demonstrar que o principio da substitui¢ao, reducgdo 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 ndo pode realizar ensaios em animais sempre que estejam disponiveis

métodos de ensaio sem recurso a animais que sejam cientificamente satisfatorios.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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A Agéncia assegura que o parecer do Comité dos Medicamentos para Uso Humano seja
emitido no prazo de 180 dias a contar da rece¢do de um pedido valido. No caso de um
medicamento para uso humano que contenha ou seja constituido por organismos
geneticamente modificados (OGM), o parecer do referido Comité deve ter em conta a

avaliacdo do risco ambiental nos termos do artigo 8.°, n.° 1.

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano pode prorrogar o prazo para a analise dos
dados cientificos relativos a um pedido de autorizagao de introdugdo no mercado por

procedimento centralizado, com base num pedido devidamente justificado.

Aquando da apresentacdo de um pedido de autorizagdo de introdu¢do no mercado
centralizada de um medicamento para uso humano que se revista de grande interesse do
ponto de vista da satde publica, nomeadamente na perspetiva da inovagao terapéutica, o
requerente pode solicitar um procedimento de avaliagdo acelerado. O mesmo se aplica aos

medicamentos referidos no artigo 62.°. O pedido deve ser devidamente fundamentado.

Se o Comité dos Medicamentos para Uso Humano aceitar o pedido a que se refere o
primeiro paragrafo do presente niimero, o prazo especificado no n.° 6, primeiro paragrafo,

¢ reduzido para 150 dias.

Os regimes adaptados definidos nos termos do artigo 31.° da Diretiva (UE) 2026/...* podem
também aplicar-se para efeitos de obten¢do de uma autorizagao de introdug¢do no mercado

centralizada em conformidade com o presente regulamento.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artigo 8.°

Avaliagdo do risco ambiental dos medicamentos que contenham ou sejam constituidos por OGM

1. Sem prejuizo do artigo 23.° da Diretiva (UE) 2026/...", o pedido de autorizagio de
introducao no mercado de um medicamento para uso humano que contenha ou seja
constituido por OGM na aceg¢ao do artigo 2.°, ponto 2, da Diretiva 2001/18/CE deve ser
acompanhado de uma avalia¢do do risco ambiental que identifique e avalie os potenciais

efeitos adversos dos OGM na saude humana ou animal, € no ambiente.

2. A avaliagdo do risco ambiental dos medicamentos a que se refere o n.° 1 do presente artigo
¢ efetuada em conformidade com os elementos enumerados no artigo 9.° do presente
regulamento e com os requisitos especificos previstos no anexo II da Diretiva
(UE) 2026/...", com base nos principios previstos 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 nao se aplicam aos medicamentos para uso

humano que contenham ou sejam constituidos por OGM.

+ JO: inserir no texto o nimero da diretiva constante do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD))
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4. Os artigos 6° a 11.° da Diretiva 2001/18/CE, bem como os artigos 4.° a 13.° da Diretiva
2009/41/CE, nao se aplicam as operacdes relacionadas com o fornecimento e a utilizagao
clinica, incluindo a embalagem e a rotulagem, a distribui¢do, o armazenamento, o
transporte, a preparacao para administra¢do, a administracao, a destrui¢ao ou a eliminagao
de medicamentos que contenham ou sejam constituidos por OGM, com excecao do seu

fabrico, em qualquer dos seguintes casos:

a)  Caso esses medicamentos tenham sido isentos dos requisitos da Diretiva

(UE) 2026/..." por um Estado-Membro nos termos do artigo 4.°, n.° 1 dessa diretiva;

b)  Caso autilizagdo e a distribui¢ao desses medicamentos tenham sido temporariamente
autorizadas por um Estado-Membro nos termos do artigo 4.°, n.° 4, da Diretiva

(UE) 2026/..."; ou

c) Caso esses medicamentos sejam disponibilizados por um Estado-Membro nos termos

do artigo 27.°,n.° 1.

+ JO: inserir no texto o nimero da diretiva constante do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD))
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5. Nos casos a que se refere o n.° 4, os Estados-Membros aplicam medidas adequadas para
minimizar os impactos ambientais negativos previsiveis resultantes da libertacdo
intencional ou nao intencional dos medicamentos que contenham ou sejam constituidos por

OGM no ambiente.

As autoridades competentes dos Estados-Membros asseguram que as informagoes
relacionadas com a utilizacdo dos medicamentos referidos no n.° 4 do presente artigo
sejam disponibilizadas e prestadas as autoridades competentes nos termos da Diretiva
2009/41/CE, sempre que necessario e, em especial, em caso de um acidente referido no

artigo 14.° e no artigo 15.° da Diretiva 2009/41/CE.

Artigo 9.°
Conteudo da avaliagdo do risco ambiental dos medicamentos

que contenham ou sejam constituidos por OGM
A avaliagao do risco ambiental referida no artigo 8.°, n.° 2, contém os seguintes elementos:

a) Uma descrigao do OGM e das alteragdes introduzidas, bem como uma caracterizagao do

medicamento acabado;

b) Uma identificagdo e caracterizacdo dos perigos para o ambiente, para os animais € para a

saude humana;
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d)

Uma caracterizacao da exposi¢do, que avalie a probabilidade de os perigos identificados se

concretizarem,;

Uma caracterizagao dos riscos, que tenha em conta a magnitude de cada perigo possivel e a

probabilidade de ocorréncia de um efeito adverso;

Estratégias de minimizacao e mitigagdo dos riscos propostas para fazer face aos riscos
identificados, incluindo medidas de confinamento especificas para limitar o contacto do
medicamento com seres humanos que nao o doente a que se destina, e a sua disseminagao

no ambiente;
Uma avaliagdo do risco global e conclusdes.
Artigo 10.°

Procedimento para a avaliagdo do risco ambiental dos medicamentos

que contenham ou sejam constituidos por OGM

O requerente apresenta a Agéncia uma avaliacao do risco ambiental, conforme previsto no

artigo 8.°, n.° 1.

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano analisa a avaliacdo do risco ambiental.
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2. No caso de medicamentos «first-in-class» (medicamentos com um novo mecanismo de
acdo para o tratamento de uma doenga) ou quando surgir uma questdo nova durante a
analise da avaliacao do risco ambiental apresentada, o Comité dos Medicamentos para Uso
Humano, ou o relator nomeado por esse Comité, consulta, conforme necessario, as
instancias criadas pelos Estados-Membros, em conformidade com a Diretiva 2001/18/CE.
Quando necessario, consultam os organismos competentes da Unido. Os pormenores do
procedimento de consulta sao publicados pela Agéncia, o mais tardar em ... [12 meses a

contar da data de entrada em vigor do presente regulamento].
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Artigo 11.°
Avaliagdo pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano de pedidos de autorizag¢do de

introdugdo no mercado

1. Ao elaborar o seu parecer nos termos do artigo 13.°, 0 Comité dos Medicamentos para Uso
Humano verifica se as informagdes e os documentos apresentados nos termos do artigo 7.°
cumprem os requisitos da Diretiva (UE) 2026/...* e avalia se estdo reunidas as condi¢des
especificadas no presente regulamento para a concessao de uma autorizagdo de introducao
no mercado centralizada. Ao elaborar o seu parecer, o Comité dos Medicamentos para Uso

Humano pode solicitar o seguinte:

a)  Que um laboratorio oficial de controlo de medicamentos ou um laboratdrio
designado para o efeito por um Estado-Membro ensaie o medicamento para uso
humano, os seus materiais de partida, os seus ingredientes e, se necessario, 0s seus
produtos intermédios ou outros constituintes, por forma a certificar-se de que os
métodos de controlo utilizados pelo fabricante e descritos nas informagdes e nos
documentos que acompanham o pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado

centralizada sdo satisfatorios;

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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b)  Que o requerente complemente num determinado prazo as informacgdes e os
documentos que acompanham o pedido; no caso de tal pedido, o prazo especificado
no artigo 7.°, n.° 6, primeiro paragrafo, fica suspenso até¢ que sejam prestadas as
informacgdes complementares solicitadas; este prazo fica igualmente suspenso
durante o tempo necessario ao requerente para preparar esclarecimentos orais ou

escritos.

2. Se, no prazo de 90 dias a contar da data de validacao do pedido de autorizagao de
introdu¢do no mercado centralizada e durante a avaliacdo do mesmo, o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano considerar que os dados apresentados nao sao de
qualidade ou maturidade suficientes para completar a avaliagdo, esta pode ser encerrada.
Antes de encerrar a avaliagdo, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano deve
resumir as insuficiéncias por escrito. Com base nesse resumo, a Agéncia informa o
requerente em conformidade e fixa um prazo para que o requerente corrija as
insuficiéncias. O pedido fica suspenso até que o requerente corrija as insuficiéncias
detetadas. Se o requerente ndo corrigir essas insuficiéncias dentro do prazo fixado pela

Agéncia, a avaliacdo ¢ encerrada e considera-se que o pedido foi retirado.

3. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano pode analisar elementos de prova
adicionais de que a Agéncia disponha, independentemente dos dados apresentados pelo
requerente, € adotar o seu parecer nos termos do artigo 13.° com base nesses elementos de

prova.
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Artigo 12.°

Certificagdo do fabricante e do importador e inspegdo do local de fabrico

A pedido escrito do Comité dos Medicamentos para Uso Humano, os Estados-Membros
prestam as informagdes comprovativas de que o fabricante de um medicamento, ou o
importador de um medicamento de um pais terceiro, esta 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 7.°.

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano pode, quando tal se afigurar necessario
para completar a sua avaliagdo, exigir que o requerente se submeta a uma inspecao

especifica do local de fabrico do medicamento em causa.

A inspegdo ¢ efetuada, no prazo especificado no artigo 7.°, 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 dos Medicamentos
para Uso Humano ou por um ou mais inspetores da Agéncia. A inspecao pode ser efetuada

sem aviso prévio.

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

artigo 54.°.
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Artigo 13.°

Parecer do Comité dos Medicamentos para Uso Humano

A Agéncia informa sem demora injustificada o requerente se 0 Comité dos Medicamentos

para Uso Humano for do parecer que o pedido:

a)

b)

d)

Satisfaz os critérios de autorizagdo de introducdo no mercado centralizada fixados no

presente regulamento;

Satisfaz os critérios fixados no presente regulamento, desde que as alteragoes
exigidas pela Agéncia sejam introduzidas no resumo das caracteristicas do

medicamento;

Satisfaz os critérios fixados no presente regulamento, desde que as alteragdes
exigidas pela Agéncia sejam introduzidas na rotulagem ou no folheto informativo do
medicamento para garantir a conformidade com o capitulo VI da Diretiva

(UE) 2026/...*; ou

Sempre que aplicavel, satisfaz os critérios fixados nos artigos 19.° e 20.°, sob reserva das

condigdes especificas previstas nesses artigos.

No prazo de 12 dias a contar da rece¢do do parecer referido no n.° 1, o requerente pode

requerer a Agéncia, por escrito, a revisdo do parecer. Nesse caso, deve apresentar a

Agéncia a fundamentagao pormenorizada do requerimento de revisdo no prazo de 60 dias a

contar da rece¢do do parecer.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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A revisdo sO tem por objeto os pontos do parecer inicial previamente identificados pelo
requerente e baseia-se apenas nos dados cientificos disponiveis a data da adogao do parecer

inicial pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano.

No prazo de 60 dias a contar da rececdo da fundamentagao do requerimento, o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano revé o seu parecer. As razdes que fundamentam as

conclusdes sdo anexadas ao parecer definitivo.

3. No prazo de 12 dias a contar da aprovacao do parecer definitivo do Comité dos
Medicamentos para Uso Humano, a Agéncia envia a Comissao, aos Estados-Membros ¢ ao
requerente esse parecer, acompanhado de um relatdrio descrevendo a avaliagao do
medicamento pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano e fundamentando as suas
conclusdes («relatorio de avaliagao).

4, Se o parecer for favoravel a concessao da autorizacao de introdugdao no mercado em causa,
deverao ser incluidos num anexo do parecer os seguintes documentos:

a)  Um resumo das caracteristicas do medicamento, nos termos do artigo 65.° da
Diretiva (UE) 2026/...%, que corresponda a avaliagdo do medicamento e ao parecer
referido non.® 1;

b)  Uma recomendacdo quanto a frequéncia de apresentacao dos relatdrios periddicos
atualizados de seguranca;

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
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d)

g)

A exposi¢do pormenorizada de quaisquer condi¢des ou restricdes a impor ao
fornecimento ou a utilizagdo do medicamento em questdo, incluindo as condigdes em
que pode ser dispensado a doentes, de acordo com os critérios fixados no capitulo

XII da Diretiva (UE) 2026/...%;

A exposic¢ao pormenorizada de quaisquer condi¢des ou restricdes recomendadas em

relagdo a utilizacao segura e eficaz do medicamento;

A exposi¢do pormenorizada de todas as medidas recomendadas para garantir a

utilizagdo segura do medicamento, a incluir no sistema de gestdo do risco;

Se for caso disso, a exposi¢cdo pormenorizada de qualquer obrigacdo recomendada de
realizar estudos de seguranga pos-autorizacao ou de respeitar obrigagdes relativas ao
registo ou @ comunicacao de suspeitas de reacdes adversas mais rigorosas do que as

previstas no capitulo VIII do presente regulamento;

Se for caso disso, a exposi¢cdo pormenorizada de qualquer obrigacdo recomendada de
realizar estudos de eficdcia pds-autorizacdo caso surjam duvidas relacionadas com
aspetos da eficacia do medicamento que sé possam ser esclarecidas depois de o
medicamento ser introduzido no mercado. A obrigacao de realizar esses estudos
baseia-se nos atos delegados adotados nos termos do artigo 22.° do presente
regulamento, tendo em conta as orientacdes cientificas a que se refere o artigo 127.°

da Diretiva (UE) 2026/...";

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2 129

PT



h)

3

k)

D

Se for caso disso, a exposicao pormenorizada de qualquer obrigac¢ao recomendada de
realizar quaisquer outros estudos pds-autorizacio para melhorar a utilizagdo segura e

eficaz do medicamento, incluindo estudos para otimizagdo do tratamento;

No caso de medicamentos relativamente aos quais exista uma incerteza substancial
quanto a relagdo entre o parametro de referéncia alternativo e os resultados esperados
em termos de saude, se pertinente e relevante para a relagao beneficio-risco, 0s
pormenores de qualquer obrigagao pds-autorizagdo para fundamentar o beneficio

clinico;

Se for caso disso, a exposi¢ao pormenorizada de qualquer obrigacdo recomendada de
realizar estudos adicionais de avaliacdo do risco ambiental pds-autorizagio ou
recolher dados de monitorizagao ou informagdes sobre a utilizagdo, ou de
implementar medidas adequadas de reducdo dos riscos, sempre que seja necessario
investigar mais aprofundadamente ou reduzir, ap6s a coloca¢do do medicamento no
mercado, quaisquer preocupagdes quanto aos riscos para o ambiente ou para a saide

publica, incluindo a resisténcia aos antimicrobianos;

O texto da rotulagem e do folheto informativo, apresentado em conformidade com o

capitulo VI da Diretiva (UE) 2026/...%;

O relatério de avaliagdo no que respeita aos resultados dos ensaios farmacéuticos,
nao clinicos e clinicos do medicamento em causa, bem como ao respetivo sistema de

gestdo do risco e de farmacovigilancia;

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
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m) Se for caso disso, a exposi¢do pormenorizada de qualquer obrigacao recomendada de
realizar estudos de validacdo especificos para o medicamento para substituir os
métodos de controlo com recurso a animais por métodos de controlo sem recurso a

animais;

n)  Se for caso disso, uma justificagdo de que o medicamento satisfaz os critérios fixados
no artigo 85.° da Diretiva (UE) 2026/...* no que diz respeito aos medicamentos que

dao resposta a uma necessidade médica ndo satisfeita.

5. Ao aprovar o seu parecer, 0 Comité dos Medicamentos para Uso Humano inclui os
critérios de prescricao médica ou de utilizagdo dos medicamentos, em conformidade com o

artigo 53.° da Diretiva (UE) 2026/...".

SECCAO 2

DECISOES DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO CENTRALIZADA

Artigo 14.°

Decisdao da Comissdo relativa a autoriza¢do de introdu¢do no mercado

1. No prazo de 12 dias a contar da rece¢ao do parecer do Comité dos Medicamentos para Uso
Humano, a Comissao apresenta ao Comité Permanente dos Medicamentos para Uso
Humano a que se refere o artigo 179.°, n.° 1, um projeto da decisdo sobre o pedido de

autorizacao de introdug¢@o no mercado centralizada («projeto de decisdo»).

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
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Em casos devidamente justificados, a Comissao pode remeter o parecer do Comité dos

Medicamentos para Uso Humano a Agéncia para uma analise mais aprofundada.

No caso de um projeto de decisdo que preveja a concessao de uma autorizagao de
introducao no mercado por procedimento centralizado, esse projeto deve incluir ou fazer

referéncia aos documentos referidos no artigo 13.°, n.° 4.

No caso de um projeto de decisdo que vise a concessao de uma autorizagio de introducao
no mercado centralizada sob reserva das condi¢des previstas no artigo 13.°, n.° 4, alineas c)

aj), esse projeto deve fixar os prazos para o cumprimento das condi¢des, se necessario.

No caso de o projeto de decisao divergir do parecer da Agéncia, a Comissao fundamenta

pormenorizadamente os motivos das divergéncias.
A Comissado envia o projeto de decisdo aos Estados-Membros e ao requerente.

A Comissao toma uma decisao final, sob a forma de atos de execugao, no prazo de 12 dias
a contar da obtengdo do parecer do Comité Permanente dos Medicamentos para Uso
Humano. Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se

refere o artigo 179.°, n.°2 e n.° 3.

Se um Estado-Membro levantar, no ambito do Comité Permanente dos Medicamentos para
Uso Humano, novas questoes importantes de carater cientifico ou técnico que nao tenham
sido abordadas no parecer emitido pela Agéncia, a Comissao pode remeter de novo o
pedido a Agéncia, para uma analise mais aprofundada. Nesse caso, os procedimentos

previstos nos n.°s 1 e 2 sdo reiniciados apos a rece¢ao da resposta da Agéncia.
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4. A Agéncia publica os documentos referidos no artigo 13.°, n.° 4, alineas a) a e), e, se for
caso disso, dos documentos referidos no artigo 13.°, n.° 4, alineas f) a n), juntamente com

os prazos fixados nos termos do n.° 1, primeiro paragrafo, do presente artigo.

Artigo 15.°

Retirada de um pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado centralizada

Se um requerente retirar um pedido de autorizacao de introdu¢do no mercado apresentado a
Agéncia antes de o Comité dos Medicamentos para Uso Humano ter emitido o seu parecer sobre o
pedido, deve comunicar a Agéncia os motivos do seu procedimento. A Agéncia coloca essa
informacgao a disposi¢ao do publico e publica o relatorio de avaliagdo, se este estiver disponivel,

depois de suprimida qualquer informagao comercial de natureza confidencial.
Uma vez emitido o parecer sobre o pedido, o requerente deixa de ter a possibilidade de retirar o
pedido por sua propria iniciativa.

Artigo 16.°

Recusa da concessdo de uma autorizacgdo de introducdo no mercado centralizada

1. A Comissao recusa a concessao da autorizagdo de introducao no mercado por
procedimento centralizado se, ap0ds verificacdo das informacdes e dos documentos

apresentados pelo requerente em conformidade com o artigo 7.°, se afigura que:

a) A relagdo beneficio-risco do medicamento ndo ¢ favoravel;
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b) O requerente ndo demonstrou de forma adequada ou suficiente a qualidade, a

seguranca ou a eficacia do medicamento;
¢) O medicamento ndo tem a composi¢ao qualitativa e quantitativa declarada;

d) A avaliacdo do risco ambiental estd incompleta ou insuficientemente fundamentada
ou os riscos identificados na avaliagdo do risco ambiental ndo foram suficientemente
tidos em conta pelo requerente, nomeadamente através de medidas de redugdo dos
riscos, a menos que o requerente tenha justificado e fundamentado devidamente as
razoes para a avaliacdo do risco ambiental estar incompleta ou insuficientemente
fundamentada e a Agéncia considere que a autorizagdo de introdu¢do no mercado
pode ser concedida na condi¢do de serem realizados estudos de avaliagdo do risco
ambiental pos-autorizagdo ou aplicadas medidas de reducao dos riscos, tal como

referido no artigo 13.°, n.° 4, alinea j);

e) Asinformagdes ou os documentos apresentados pelo requerente em conformidade

com o artigo 7.°, n.°s 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 (UE) 2026/...%.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
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2. A decisdo da Comissao de recusar a concessdo de uma autorizag¢do de introdugdo no
mercado centralizada constitui uma proibi¢do de introdu¢ao no mercado do medicamento

em causa em toda a Unido.

3. As informagdes respeitantes a todas as recusas e a respetiva fundamentagao sao colocadas

a disposic¢ao do publico.

Artigo 17.°

Autorizagoes de introducdo no mercado

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 1.°, n.°s 7 e 8, da Diretiva (UE) 2026/...*, as
autorizagoes de introdugao no mercado concedidas em conformidade com o presente
regulamento sdo validas em toda a Unido. Confere ao titular da autorizagao de introducao
no mercado, em cada Estado-Membro, os mesmos direitos e as mesmas obrigacdes que
uma autorizagao de introdug¢do no mercado concedida pelo proprio Estado-Membro, em

conformidade com o artigo 6.° da Diretiva (UE) 2026/...".

A Comissdo assegura que os medicamentos para uso humano autorizados sdo adicionados
ao Registo de Medicamentos da Unido e que lhes € atribuido um niimero que deve figurar

na embalagem.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
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2. Um quadro recapitulativo das decisdes respeitantes as autorizagdes de introducao no
mercado ¢ publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia com indicagdo da data de
notificacdo da autorizagdo de introdugao no mercado e do respetivo numero de inscri¢ao
no Registo de Medicamentos da Unido, bem como da denominagdo comum internacional
da substancia ativa do medicamento, da forma farmacéutica e da Classificacdo Anatomica,

Terapéutica e Quimica.

3. A Agéncia publica de imediato o Relatorio Publico Europeu de Avaliagao (EPAR) do
medicamento para uso humano e a fundamentagao do seu parecer favoravel a concessao de
autorizacao de introdugdo no mercado, depois de suprimida qualquer informagao comercial
de natureza confidencial. A justifica¢do para a concessao de uma autorizagdo de introducao

no mercado nos termos dos artigos 19.°, 20.° e 31.° ¢ incluida no relatorio de avaliacdo.
O EPAR inclui:

a) um resumo do relatorio de avaliacdo escrito de forma compreensivel para o publico.
O resumo deve conter nomeadamente uma secg¢ao relativa as condigdes de utilizacao

do medicamento,
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b)  um resumo dos estudos de avaliagdo do risco ambiental e dos respetivos resultados,
tal como apresentados pelo titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado, bem
como a analise da avaliagao do risco ambiental e das informagdes apresentadas com
base nas orientagdes cientificas a que se refere o artigo 23.°, n.° 5, da Diretiva

(UE) 2026/...* elaboradas pela Agéncia,

c)  no caso dos antimicrobianos, as informacodes referidas no artigo 18.°, n.° 1, alinea a),
da Diretiva (UE) 2026/..." ¢ no anexo I, ponto 21, alinea a), dessa diretiva, bem como
quaisquer outras obrigagcdes impostas ao titular da autorizag¢do de introdugao no

mercado.

4. ApOs a concessao de uma autorizacao de introdugdao no mercado, o titular da autorizagao
de introdugdo no mercado informa a Agéncia das datas de colocagdo no mercado do
medicamento para uso humano nos Estados-Membros, tendo em conta as diferentes

apresentacdes autorizadas.

A pedido da Agéncia, nomeadamente no ambito da farmacovigilancia nos termos do
Capitulo VIII, o titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado apresenta todos os dados
relativos aos volumes de vendas do medicamento a nivel da Unido, discriminados por
Estado-Membro, bem como quaisquer dados que possua relacionados com o volume de

prescricdes médicas na Unido e nos seus Estados-Membros.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
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Artigo 18.°

Validade e renovacdo das autorizacoes de introducdo no mercado

Sem prejuizo do n.° 2, a autorizagao de introdugdo no mercado de um medicamento ¢

valida por um periodo ilimitado.

Em derrogagdo do n.° 1, ao conceder uma autorizacao de introdug¢ao no mercado, a
Comissao pode decidir, com base num parecer cientifico da Agéncia sobre a seguranga do

medicamento, limitar a validade da autorizacao a cinco anos.

Se a validade da autorizacao de introdug¢ao no mercado for limitada a cinco anos, o seu
titular solicita a Agéncia a renovagao da autorizacao de introdug¢@o no mercado pelo menos

nove meses antes de esta caducar.

Se um pedido de renovacao tiver sido apresentado nos termos do segundo paragrafo do
presente niumero, a autorizagao de introdugdo no mercado mantém-se valida até que a

Comissao adote uma decisdo em conformidade com o artigo 14.°.

A autorizacdo de introdu¢do no mercado pode ser renovada com base numa reavaliagao
pela Agéncia da relagdo beneficio-risco. Uma vez renovada, a autorizag@o de introducdo no

mercado ¢ valida por um periodo ilimitado.
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Artigo 19.°

Autorizacdo de introdugdo no mercado concedida em circunstancias excecionais

1. Em circunstancias excecionais em que, no ambito de um pedido de autorizacao de
introducao no mercado de um medicamento nos termos do artigo 7.° da Diretiva
(UE) 2026/...* ou de uma nova indicacao terapéutica de uma autorizagao de introduc¢do no
mercado existente nos termos do presente regulamento, o requerente seja incapaz de
apresentar dados completos sobre a seguranga e a eficacia do medicamento em condig¢des
normais de utiliza¢do, a Comissao pode, em derrogagdo do artigo 7.° do presente
regulamento, conceder uma autorizacao nos termos do artigo 14.° do presente regulamento,

sob determinadas condi¢des, se estiverem preenchidos os seguintes requisitos:

a) O requerente tiver demonstrado, no dossié do pedido, que existem razdes objetivas e
comprovaveis para nao poder apresentar dados completos sobre a seguranga e a
eficacia do medicamento em condi¢des normais de utilizacdo, com base num dos

motivos enunciados no anexo II da Diretiva (UE) 2026/...";

b)  Com exce¢do dos dados referidos na alinea a), o dossié¢ do pedido estd completo e

satisfaz todos os requisitos do presente regulamento.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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As condigdes especificas a que se refere o primeiro paragrafo sdo incluidas na decisao da
Comissao que concede a autorizacao de introdug¢do no mercado, nomeadamente para
garantir a seguranca do medicamento e para assegurar que o titular da autorizacdo de
introducao no mercado notifique as autoridades competentes dos Estados-Membros e da
Agéncia qualquer incidente relacionado com a sua utilizagdo e tome as medidas adequadas,

se necessario.

A manutenc¢do da nova indicacao terapéutica autorizada e a validade da autorizagao de
introducao no mercado concedida em conformidade com o n.° 1 estdo sujeitas a
reavaliacdo, pela Agéncia, das condigdes referidas no n.° 1 ap6s dois anos a contar da data
em que a nova indicagdo terapéutica foi autorizada ou em que a autorizag¢ao de introdugdo
no mercado foi concedida, ou num periodo mais curto, conforme previsto na autorizagao
de introdugdo no mercado, e, posteriormente, com uma frequéncia baseada no risco, a
determinar pela Agéncia e especificada pela Comissao na autorizagao de introdu¢ao no

mercado.

Esta reavaliagado ¢ efetuada com base num pedido apresentado pelo titular da autorizacao
de introdugdo no mercado para manter a nova indicagao terapéutica autorizada ou renovar

a autorizagao de introdu¢ao no mercado em circunstancias excecionais.
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Artigo 20.°

Autorizacdo condicional de introducdo no mercado

1. Em casos devidamente justificados, a fim de responder a uma necessidade médica ndo
satisfeita dos doentes, a Comissao pode conceder uma autorizagdo condicional de
introducgdo no mercado ou uma nova indicagdo terapéutica relativamente a uma
autorizacao de introdu¢do no mercado ja existente, concedida em conformidade com o
artigo 14.° do presente regulamento, para um medicamento que provavelmente dara
resposta a necessidade médica nao satisfeita em causa, em conformidade com o artigo 85.°,
n.° 1, da Diretiva (UE) 2026/...*, antes da apresentagdo de dados clinicos completos, desde
que os beneficios decorrentes da disponibilidade imediata no mercado desse medicamento

sejam superiores ao risco inerente ao facto de serem ainda necessarios mais dados.

Em situagdes de emergéncia, uma autorizagdo condicional de introdug¢do no mercado ou
uma autorizagdo condicional de uma nova indicagao terapéutica a que se refere o primeiro
paragrafo pode também ser concedida no caso de ndo terem sido apresentados dados nao

clinicos ou farmacéuticos completos.

2. As autorizagdes condicionais de introducao no mercado ou de uma nova indicagao
terapéutica a que se refere o n.° 1 s6 podem ser concedidas se a relagdo beneficio-risco do

medicamento for favoravel e for provavel que o requerente seja capaz de apresentar dados

completos.
+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
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As autorizagoes condicionais de introdug¢ao no mercado ou de uma nova indicagao
terapéutica condicional concedidas nos termos do presente artigo encontram-se sujeitas a
obrigacdes especificas. Essas obrigacdes especificas e, se for caso disso, o prazo para o seu
cumprimento, devem ser especificados nas condi¢des da autorizacao de introdugao no

mercado. Essas obrigacdes especificas sdo reavaliadas anualmente pela Agéncia.

No ambito das obrigagdes especificas referidas no n.° 3, o titular de uma autorizagao
condicional de introdu¢ao 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 relagdo beneficio-risco ¢ favoravel.

O resumo das caracteristicas do medicamento ¢ o folheto informativo devem mencionar
claramente que a concessao da autorizagdo condicional de introdugao no mercado do

medicamento se encontra sujeita as obrigacdes especificas a que se refere o n.° 3.

Em derrogacdo ao artigo 18.° n.° 1, as autoriza¢des condicionais de introdu¢do no mercado
concedidas a titulo inicial nos termos do presente artigo sdo validas por um ano e

renovaveis.

Cumpridas as obrigagdes especificas a que se refere o n.° 3 do presente artigo
relativamente a uma autorizacao condicional de introdu¢ao no mercado concedida nos
termos do presente artigo, a Comissdo pode, mediante pedido do titular da autorizagdo de
introducao no mercado nos termos do artigo 7.°, € ap0s ter recebido um parecer favoravel
da Agéncia, conceder uma autorizagdo de introducao no mercado nos termos do

artigo 14.°.
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8. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 181.° para

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

b)  Os procedimentos e requisitos para a concessao de uma autorizacao condicional de
introdugdo no mercado, para a sua renovagao e para o aditamento de uma nova
indicagdo terapéutica, a titulo condicional, a uma autorizagdo de introducao no

mercado existente.

Artigo 21.°

Estudos pos-autorizagdo impostos

1. Apbs a concessao de uma autorizacdo de introdug@o no mercado, a Agéncia pode

considerar necessario que o titular da autorizagao de introdugdo no mercado:

a)  Realize um estudo de seguranca pos-autorizagdo se existirem duvidas quanto aos
riscos de um medicamento autorizado. Caso as mesmas duvidas digam respeito a
mais do que um medicamento, a Agéncia, apds consulta do Comité de Avaliagao do
Risco em Farmacovigilancia, encoraja os titulares das autorizac¢des de introduc¢ao no

mercado em causa a realizarem um estudo conjunto de seguran¢a pds-autorizagao;
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b)

d)

Realize um estudo de eficacia pds-autorizagao, caso os conhecimentos sobre a
doenga ou a metodologia clinica indiquem que as avalia¢des anteriores da eficacia
possam ter de ser revistas de modo significativo. A obrigacdo de realizar o estudo de
eficacia pds-autorizacao baseia-se nos atos delegados adotados nos termos do artigo
22.° do presente regulamento, tendo em conta as orientacdes cientificas referidas no

artigo 127.° da Diretiva (UE) 2026/...%;

Realize quaisquer outros estudos pds-autorizacdo para melhorar a utilizagdo segura e
eficaz do medicamento, nomeadamente a otimizacao do tratamento com base na

experiéncia clinica;

Realize um estudo de avaliacdao do risco ambiental pds-autorizacdo para investigar
mais aprofundadamente os riscos para o ambiente ou para a satude publica
decorrentes da libertagdo do medicamento no ambiente, incluindo a resisténcia aos
antimicrobianos, caso surjam novas duvidas relativamente ao medicamento

autorizado ou a outros medicamentos que contenham a mesma substancia ativa.

Caso as mesmas duvidas digam respeito a varios medicamentos, a Agéncia encoraja os

titulares de autorizagdes de introdu¢ao no mercado em causa a realizarem um estudo

conjunto de avaliagdo do risco ambiental pos-autorizagao.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Se considerar que ¢ necessario realizar qualquer um dos estudos pds-autorizacao referidos
nas alineas a) a d), do primeiro paragrafo, a Agéncia informa o titular da autorizacdo de
introducao no mercado do seu parecer por escrito, indicando os fundamentos da sua
avaliacdo, e deve incluir os objetivos e o prazo para a apresentacgao ¢ a realizagao do estudo

pertinente.

A Agéncia deve dar ao titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado a oportunidade de
apresentar observagdes por escrito em resposta ao parecer da Agéncia num prazo por ela
especificado, se o titular da autorizacao de introdu¢ao no mercado assim o solicitar nos 30

dias seguintes a data de rece¢do do parecer.

Com base nas observacdes escritas apresentadas pelo titular da autorizagdo de introducao

no mercado, a Agéncia deve rever o seu parecer.

Se o parecer da Agéncia confirmar a necessidade da realizagdo de qualquer um dos estudos
pos-autorizagdo referidos no n.° 1, primeiro paragrafo, alineas a) a d), do presente artigo, a
Comissao altera a autorizagdo de introdu¢do no mercado, por meio de atos de execugao
adotados nos termos do artigo 14.° a fim de incluir a obrigacao de realizacao de tal estudo
como condig¢do para a concessao da autorizacdo de introdu¢do no mercado, a menos que a
Comissao remeta o parecer a Agéncia para uma analise mais aprofundada. No que respeita
as obrigagdes previstas no n.° 1, primeiro paragrafo, alineas a), b) e c), do presente artigo, o
titular da autorizacao de introducao no mercado deve atualizar o sistema de gestdo do risco

em conformidade.
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Artigo 22.°

Atos delegados relativos aos estudos de eficacia pos-autorizagdo

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 181.° para completar o
presente regulamento, determinando as situacdes em que podem ser exigidos estudos de eficacia
pos-autorizagdo nos termos do artigo 13.°, n.° 4, alinea g), e do artigo 21.°, n.° 1, primeiro paragrafo,

alinea b).

Artigo 23.°

Sistema de gestdo do risco

O titular da autorizagao de introdug¢do no mercado deve incorporar no seu sistema de gestdo do risco
todas as condigdes de autorizagdo que reflitam os elementos referidos no artigo 13.°, n.° 4, alineas d)
a 1), no artigo 21.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, alineas a), b) e c), ou no artigo 19.°, n.° 1, e no artigo

20.°.

Artigo 24.°

Responsabilidade do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado

A concessao da autorizacao de introdugdo no mercado ndo afeta a responsabilidade civil ou penal
do fabricante ou do titular da autorizagao de introdugdo no mercado de acordo com o direito

nacional em vigor nos Estados-Membros.
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Artigo 25.°

Suspensdo da comercializagdo, retirada do mercado de um medicamento, retirada de uma

autorizagdo de introdugcdo no mercado pelo titular da autorizagdo de introdugdo no mercado

1. O titular da autorizacao de introdu¢ao no mercado notifica a Agéncia, sem demora

injustificada, de qualquer a¢do por si empreendida para suspender a comercializagdo de um

medicamento, para retirar um medicamento do mercado, para solicitar a retirada de uma

autorizagao de introdu¢do no mercado ou para nao requerer a renovagao de uma

autorizagao de introdugdo no mercado, apresentando uma justificacdo pormenorizada para

tal agdo.

O titular da autorizacao de introdu¢dao no mercado deve declarar se essa agao se baseia nos

seguintes motivos:

a) O medicamento ¢ nocivo;

b)  Falta o efeito terapéutico do medicamento;

c) A relagdo beneficio-risco ndo ¢ favoravel;

d) O medicamento ndo tem a composicdo qualitativa e quantitativa declarada;

e)  Os controlos do medicamento ou dos ingredientes e os controlos numa fase
intermédia do processo de fabrico ndo foram efetuados, ou qualquer outra exigéncia
ou obrigacao relativa a concessao da autorizacao de fabrico ndo foi respeitada;
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f)  Foi identificado um risco grave para o ambiente ou para a saude publica através do
ambiente, que ndo foi suficientemente tido em conta pelo titular da autorizagao de

introdu¢ao no mercado; ou
g) Razdes comerciais.

Se a acdo notificada nos termos do primeiro paragrafo consistir na retirada de um
medicamento do mercado, o titular da autorizagao de introdu¢dao no mercado deve prestar

informacdes sobre os efeitos dessa retirada para os doentes que ja estejam a ser tratados.

O titular da autorizacao de introdug¢ao no mercado faz a notificacao por via eletronica
utilizando os formatos disponibilizados pela Agéncia. A Agéncia consulta os Estados-

-Membros aquando da elaboragdo dos formatos.

2. O titular da autoriza¢ao de introduc¢ao no mercado deve fazer a notificagdo, nos termos do
n.° 1, caso a agdo ocorra num pais terceiro e se baseie num dos motivos previstos no n.° 1,

segundo paragrafo, alineas a) a f).

3. Nos casos referidos nos n.%s 1 e 2, a Agéncia transmite a notificacao do titular da
autorizacao de introdu¢@o no mercado as autoridades competentes dos Estados-Membros

sem demora injustificada.

4. No caso referido no n.° 1, segundo paragrafo, alinea f), a Agéncia informa imediatamente a
Comissao e o titular da autorizagao de introdu¢ao no mercado informa sem demora as

autoridades nacionais e da Unido competentes.
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Artigo 26.°

Duplicados de autorizagoes de introdugcdao no mercado

1. Um mesmo medicamento s6 pode ser objeto de uma Unica autorizagao de introdugao no

mercado para um mesmo requerente.

Em derrogagdo do primeiro paragrafo, a Comissdo autoriza um mesmo requerente a
apresentar & Agéncia mais de um pedido para esse medicamento em qualquer um dos

seguintes casos:

a)  Seuma das suas indicagdes ou formas farmacéuticas, posologias, modos ou vias de
administracdo, ou qualquer outra forma de utilizagdo do medicamento, estiver
protegida por uma patente ou um certificado complementar de protecdo num ou mais

Estados-Membros;

b)  Porrazdes de co-comercializagdo com outra empresa que nao pertenga a0 mesmo
grupo que o titular da autorizagdo de introdu¢dao no mercado do medicamento para o

qual ¢ solicitado um duplicado da autorizagdo de introdu¢ao no mercado.

Logo que a patente ou o certificado complementar de protecdo a que se refere o segundo
paragrafo, alinea a), caduque, o titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado retira,

assim que possivel, a autorizacao de introdu¢ao no mercado inicial ou o seu duplicado.
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No que se refere aos medicamentos para uso humano, o artigo 190.°, n.° 3, da Diretiva

(UE) .../... *+ aplica-se aos medicamentos autorizados nos termos do presente regulamento.

Sem prejuizo do cardter da Unido do contetido dos documentos referidos no artigo 13.°,
n.° 4, alineas a) a k), o presente regulamento ndo obsta a utilizacdo de dois ou mais
modelos comerciais para um mesmo medicamento para uso humano abrangido por uma

autorizacao unica de introdu¢ao no mercado.

Artigo 27.°

Medicamentos para uso compassivo

Os Estados-Membros podem disponibilizar um medicamento para uso humano pertencente
as categorias a que se refere o artigo 3.°, n.%s 1 e 2, a titulo de uso compassivo. A
disponibilizagdo de um medicamento para uso compassivo pode incluir novas utilizagdes

terapéuticas de um medicamento autorizado.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Para efeitos do presente artigo, entende-se por «uso compassivo» a disponibilizagdo de um
medicamento pertencente as categorias a que se refere o artigo 3.°, n.°s 1 e 2, por razdes
compassivas, a um doente ou a um grupo de doentes que sofram de uma doenga cronica ou
gravemente debilitante ou de uma doenga considerada potencialmente fatal, ou que afete a
sua saude mental causando sofrimento psicoldgico ou emocional grave, conduzindo ao
agravamento dos sintomas clinicos e comprometendo gravemente a capacidade de
funcionar na vida quotidiana, € que ndo possam ser satisfatoriamente tratados com um
medicamento autorizado. O medicamento para uso compassivo deve ter sido sujeito a um
pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado apresentado em conformidade com o
artigo 7.°, ou cuja apresentacdo esteja iminente, ou estar a ser submetido a ensaios clinicos

para a mesma indicagao terapéutica proposta.

Ao aplicar o n.° 1, os Estados-Membros notificam a Agéncia, que disponibiliza essa

notificagdo ao publico.

Sempre que um Estado-Membro preveja o uso compassivo, o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano, apos consulta do fabricante ou do requerente, pode dar parecer sobre as
condi¢des de utilizacdo, as condi¢des de distribuicdo, os doentes visados € as condigoes de

monitorizagdo. O parecer € atualizado sempre que necessario.
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Na elaboracdo do parecer, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano pode solicitar
informacdes e dados ao titular da autorizag¢do de introdugdo no mercado e ao responsavel
pelo desenvolvimento do medicamento e manter com eles debates preliminares. O Comité
dos Medicamentos para Uso Humano pode também recorrer a dados de satide gerados fora
do ambito dos estudos clinicos, incluindo dados do mundo real, quando disponiveis,

levando em consideragdo a fiabilidade desses dados.

A Agéncia pode também articular-se com agéncias de medicamentos de paises terceiros

para efeitos de trocas de informagdes e de dados adicionais.

Na elaboracao do parecer, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano pode consultar o
Estado-Membro em causa e solicitar-lhe eventuais informagdes ou dados que tenha em seu

poder relacionados com o medicamento em questao.

Ao aplicar o n.° 1, os Estados-Membros tém em conta todos os pareceres disponiveis e
notificam a Agéncia da disponibiliza¢do de medicamentos no seu territorio, com base no
parecer. Os Estados-Membros asseguram que os requisitos de farmacovigilancia no que
respeita ao registo e notificagdo de suspeitas de reagdes adversas e a apresentagdo de

relatorios de seguranca sejam aplicados a esses medicamentos.

Agéncia mantém uma lista atualizada dos pareceres adotados em conformidade com o

n.° 4, e publica-a no seu sitio Web.
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7. Os pareceres referidos no n.° 4 ndo afetam a responsabilidade civil ou penal do fabricante

ou do requerente.

8. Nos casos em que um Estado-Membro disponha de um programa de uso compassivo, o
requerente assegura o fornecimento do medicamento aos doentes que participam nesse
programa, se necessario durante todo o periodo que medeia a concessao da autorizagdo de
introdugdo no mercado e a disponibilizacdo do medicamento no mercado do Estado-

-Membro em causa.

0. O presente artigo em nada prejudica a aplicagao do Regulamento (UE) n.° 536/2014 e do
artigo 4.° da Diretiva (UE) 2026/...*.

10. A Agéncia adota orientagdes pormenorizadas que determinem o formato e o contetido das
notificagdes referidas nos n.%s 3 e 5 e de qualquer troca de dados nos termos do presente

artigo.

Artigo 28.°

Pedido de parecer sobre questoes cientificas

A pedido do diretor executivo da Agéncia ou da Comissdo, o Comité dos Medicamentos para Uso
Humano emite parecer sobre questdes cientificas relativas a avaliagdo dos medicamentos para uso
humano. O Comité tem devidamente em conta quaisquer pedidos de parecer apresentados pelos

Estados-Membros.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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A Agéncia publica o parecer referido no primeiro paragrafo depois de suprimida qualquer

informagao comercial de natureza confidencial.

Artigo 29.°

Ambito de aplicacio regulamentar das decisées relativas as autoriza¢des de introducdo no

mercado

Uma autorizagdo de introdugdo no mercado de um medicamento abrangida pelo presente
regulamento s6 pode ser concedida, recusada, alterada, suspensa, retirada ou revogada em
conformidade com os procedimentos e com fundamento nos motivos previstos no presente

regulamento.

Artigo 30.°

Periodos de protegcdo regulamentar

Sem prejuizo da legislagao relativa a proteg¢ao da propriedade industrial e comercial, os
medicamentos para uso humano autorizados em conformidade com o presente regulamento
beneficiam dos periodos de protecao regulamentar previstos no capitulo VII da Diretiva

(UE) 2026/...*.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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SECCAO 3
AUTORIZACAO TEMPORARIA DE INTRODUCAO NO MERCADO EM SITUACOES DE

EMERGENCIA

Artigo 31.°

Autorizagdo temporaria de introdug¢do no mercado em situagoes de emergéncia

Durante uma emergéncia de satide publica reconhecida a nivel da Unido, a Comissao pode conceder
uma autoriza¢do temporaria de introdu¢do no mercado em situacdes de emergéncia a medicamentos
destinados a preveng¢do, ao diagndstico ou ao tratamento de uma doenca ou patologia grave ou
potencialmente fatal diretamente relacionada com essa emergéncia de saude publica, antes da
apresentacdo do conjunto completo de informagdes e dados nao clinicos, clinicos, ambientais e

relativos a qualidade.

No caso de medicamentos que contenham ou sejam constituidos por OGM na aceg¢ado do artigo 2.°,

n.° 2, da Diretiva 2001/18/CE, ndo sdo aplicaveis os artigos 13.° a 24.° dessa diretiva.

O pedido de autorizagdo temporaria de introdugdo no mercado em situagdes de emergéncia ¢

apresentado a Agéncia em conformidade com os artigos 5.° e 7.°.
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Artigo 32.°
Requisitos para a concessdo de uma autorizagdo temporaria de introdu¢do no mercado em

situagoes de emergéncia

Uma autorizagdo tempordaria de introdu¢do no mercado em situagdes de emergéncia s pode ser
concedida ap6s o reconhecimento de uma emergéncia de saude 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) Nao existe qualquer outro método satisfatorio de prevencao, diagnostico ou tratamento que
esteja autorizado ou suficientemente disponivel na Unido ou, se esse método ja estiver
disponivel, a autorizagdo temporaria de introdu¢dao no mercado em situagdes de

emergéncia do medicamento contribuird para fazer face a emergéncia de saude publica;

b) Com base nas provas cientificas disponiveis, a Agéncia emite um parecer que conclui que
o medicamento pode ser eficaz na prevencao, no diagnodstico ou no tratamento da doenga
ou patologia diretamente relacionada com a emergéncia de satide publica e os beneficios
conhecidos e potenciais do medicamento superam os seus riscos conhecidos e potenciais,

tendo em conta a ameaca que representa a emergéncia de satide publica.

37 Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de novembro
de 2022, relativo as ameagas transfronteiri¢as graves para a saide e que revoga a Decisdao
n.° 1082/2013/UE (JO L 314 de 6.12.2022, p. 26,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).
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Artigo 33.°

Parecer cientifico da Agéncia

1. A Agéncia assegura que o Comité dos Medicamentos para Uso Humano elabore um
parecer cientifico sem demora injustificada, tendo em conta a recomendacao do Grupo de
Trabalho sobre Emergéncias a que se refere o artigo 39.°, n.° 1, segundo paragrafo. Para
efeitos de emissdo do seu parecer, a Agéncia pode ter em conta quaisquer dados

pertinentes sobre o medicamento em causa.

2. A Agéncia analisa, sem demora injustificada, quaisquer novos elementos de prova
apresentados pelo responsavel pelo desenvolvimento do medicamento, pelos Estados-
-Membros ou pela Comissao, ou quaisquer outros elementos de prova que cheguem ao seu
conhecimento, em especial os que possam influenciar a relagao beneficio-risco do

medicamento em causa.
A Agéncia atualiza o seu parecer cientifico conforme necessario.

3. A Agéncia transmite sem demora injustificada & Comissao o parecer cientifico e as
respetivas atualizagdes, bem como quaisquer recomendagdes sobre a autorizacao

temporaria de introdu¢dao no mercado em situagdes de emergéncia.
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Artigo 34.°
Decisdo da Comissdo relativa a uma autorizagdo tempordria de introdu¢do no mercado em

situagoes de emergéncia

1. Com base no parecer cientifico da Agéncia ou nas suas atualizagdes a que se refere o
artigo 33.°, n.% 1 e 2, a Comissdo, por meio de um ato de execucdo, toma uma decisao,
sem demora injustificada, sobre a concessdo de uma autorizagdo temporaria de introducao
no mercado em situagdes de emergéncia do medicamento, sujeita as condigdes especificas
fixadas nos termos dos n.%s 2 e 3 do presente artigo. O referido ato de execugdo ¢ adotado

pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 179.°, n.° 2.

2. Com base no parecer cientifico da Agéncia referido no n.° 1, a Comissao determina
condigdes especificas no que diz respeito a autorizagao temporaria de introdugao no
mercado em situagdes de emergéncia, em especial as condi¢des de fabrico, utilizagdo,
fornecimento e controlo da seguranga, bem como a conformidade com as correspondentes
boas praticas de fabrico e de farmacovigilancia. Se necessario, essas condi¢cdes podem
especificar os lotes do medicamento abrangidos pela autorizagdo temporaria de introducao

no mercado em situagdes de emergéncia.

3. Podem ser previstas condi¢des especificas para exigir a conclusao de estudos em curso ou
a realizacao de novos estudos para garantir a utilizagcdo segura e eficaz do medicamento ou
minimizar o seu impacto no ambiente. Deve ser fixado um prazo para a apresentacao

desses estudos.
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4, As condigdes especificas fixadas em conformidade com os n.°s 2 e 3 e, se for caso disso, o
prazo para a apresentacdo dos resultados dos estudos a que se refere o n.° 3, devem ser
especificados nas condi¢des da autorizacao temporaria de introdu¢ao no mercado de

emergéncia e devem ser revistos anualmente pela Agéncia.

5. A Agéncia publica de imediato o relatorio de avaliacdo do medicamento para uso humano
e a fundamentacdo do seu parecer favoravel a concessao da autorizagdo temporaria de
introducao no mercado em situagdes de emergéncia, depois de suprimida qualquer

informac¢ao comercial de natureza confidencial.

Artigo 35.°

Validade de uma autorizagdo temporaria de introdugdo no mercado em situagoes de emergéncia

A autorizacdo temporaria de introdu¢@o no mercado em situacdes de emergéncia deixa de ser valida
quando a Comissdo puser termo ao reconhecimento de uma emergéncia de satde publica em

conformidade com o artigo 23.°, n.%s 2 e 4, do Regulamento (UE) 2022/2371.

Artigo 36.°
Alteragdo, suspensdo ou revogacgdo de uma autorizag¢do temporaria de introdugdo no mercado em

situagoes de emergéncia

A Comissao pode alterar, suspender ou revogar a autorizacao temporaria de introdu¢do no mercado

em situacdes de emergéncia por meio de atos de execugdo, a qualquer momento, nos seguintes

casos:
a) Os requisitos previstos no artigo 32.° ja ndo se encontram preenchidos;
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b) E conveniente proteger a satide publica;

C) O titular da autorizagdo temporaria de introdu¢do no mercado em situagdes de emergéncia

nao cumpriu as condigdes e obrigacdes estabelecidas nessa autorizagao;

d) O titular da autorizacao temporaria de introdugao no mercado em situacdes de emergéncia

ndo cumpriu as condi¢des especificas estabelecidas em conformidade com o artigo 34.°.

Os referidos atos de execugdo sdao adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo

179.°,n.° 2.

Artigo 37.°
Concessdo de uma autorizacdo de introducdo no mercado
ou de uma autorizacdo condicional de introducdo no mercado

apos uma autoriza¢do tempordria de introdugdo no mercado em situagoes de emergéncia

Logo que tenham sido gerados dados suficientes, o titular de uma autorizacao temporaria de
introdugdo no mercado em situagdes de emergéncia nos termos do artigo 34.° apresenta um pedido,
nos termos dos artigos 5.° ¢ 7.°, a fim de substituir a autorizagao temporaria de introdugdo no
mercado em situagdes de emergéncia por uma autorizagdo de introducao no mercado concedida nos

termos dos artigos 14.°, 19.° ou 20.°.

Para efeitos de protecao regulamentar dos dados, a autorizacao temporaria de introdugdo no
mercado em situagdes de emergéncia e qualquer autorizagao de introducao no mercado subsequente
a que se refere o primeiro paragrafo, sdo consideradas parte da mesma autorizagdo global de

introducao no mercado.
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Artigo 38.°

Periodo transitorio

Se a autorizagdo temporaria de introdu¢ao no mercado em situagdes de emergéncia de um
medicamento for suspensa ou revogada por razdes que nao a seguranga do medicamento, ou se essa
autorizacao tempordaria de introdugdo no mercado em situagdes de emergéncia deixar de ser valida,
os Estados-Membros podem, em circunstancias excecionais por um periodo transitorio, permitir o
fornecimento do medicamento aos doentes que ja estejam a ser tratados com ele. Nesses casos, 0
Estado-Membro em causa informa a Agéncia sobre a aplicagao do periodo transitorio. As condigoes
relacionadas com o fabrico, utilizagdo, fornecimento e controlo da seguranca, bem como a
conformidade com as correspondentes boas praticas de fabrico e de farmacovigilancia, continuam a

ser aplicaveis durante esse periodo.

Artigo 39.°
Relagdo com o artigo 18.° do Regulamento (UE) 2022/123

1. No caso dos medicamentos para os quais a Agéncia esteja a ponderar conceder uma
autorizacdo tempordria de introdu¢do no mercado em situagdes de emergéncia, aplica-se o

artigo 18.%,n.°s 1 e 2, do Regulamento (UE) 2022/123.

O Grupo de Trabalho sobre Emergéncias criado nos termos do artigo 15.° do Regulamento
(UE) 2022/123 apresenta uma recomendacao de autorizagdo temporaria de introdu¢do no
mercado em situagdes de emergéncia ao Comité dos Medicamentos para Uso Humano para
elaboracdo de um parecer em conformidade com o artigo 33.° do presente regulamento.
Para o efeito, o Grupo de Trabalho sobre Emergéncias pode, se for caso disso, realizar as
atividades referidas no artigo 18.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2022/123 antes do

reconhecimento de uma emergéncia de satide publica.
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2. Sempre que tenha sido apresentado um pedido de recomendagdo a que se refere o
artigo 18.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2022/123 e exista um pedido de autorizagio
temporaria de introdug@o no mercado em situacdes de emergéncia para o medicamento em
causa, o procedimento de recomendagao previsto no artigo 18.°, n.° 3, do Regulamento
(UE) 2022/123 ¢ interrompido, prevalecendo o procedimento de autorizagdo temporaria de
introdugdo no mercado em situagdes de emergéncia. Todos os dados disponiveis devem ser
tidos em conta no ambito do pedido de autorizagdo temporaria de introdu¢ao no mercado

em situagdes de emergéncia.

Artigo 40.°
Retirada de autorizagoes concedidas

em conformidade com o artigo 4.°, n.° 4, da Diretiva (UE) 2026/...*

Quando a Comissao tiver concedido uma autorizagdo temporaria de introdu¢do no mercado em
situacdes de emergéncia em conformidade com o artigo 34.° do presente regulamento, os
Estados-Membros retiram, sempre que possivel e num prazo razoavel, qualquer autorizagao
concedida em conformidade com o artigo 4.°, n.° 4, da Diretiva (UE) 2026/..." para a utiliza¢do de
medicamentos que contenham a mesma substancia ativa para quaisquer indicagdes terapéuticas

abrangidas pela autorizagdo temporaria de introdugdo no mercado.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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CAPITULO III
INCENTIVOS AO DESENVOLVIMENTO DE
ANTIMICROBIANOS

SECCAO 1
VALES TRANSFERIVEIS DE EXCLUSIVIDADE DE DADOS PARA ANTIMICROBIANOS

PRIORITARIOS

Artigo 41.°

Concessdo de um vale transferivel de exclusividade de dados

1. A pedido do requerente no momento da apresentagdo do pedido de autorizagdo de
introducao no mercado, a Comissao pode, por meio de um ato de execugao, conceder um
vale transferivel de exclusividade de dados («vale de exclusividade de dados») para um
«antimicrobiano prioritario» na ace¢ao do n.° 3, sob as condi¢des referidas no n.° 4, e com

base numa avaliagdo cientifica da Agéncia.

2. O vale de exclusividade de dados a que se refere o n.° 1 confere ao seu titular o direito de
prorrogar por 12 meses o periodo de protecao regulamentar dos dados a que se refere o

artigo 83.°, n.° 1, da Diretiva (UE) 2026/...* para um medicamento autorizado.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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3. Um antimicrobiano ¢ considerado um «antimicrobiano prioritario» se atuar sobre um
organismo multirresistente, se os dados pré-clinicos e clinicos demonstrarem um beneficio
clinico significativo no que diz respeito a resisténcia aos antimicrobianos e tiver, pelo

menos, uma das seguintes caracteristicas:

a) O seu mecanismo de acdo ¢ claramente diferente do de qualquer antimicrobiano

autorizado na Unido;

b)  Contém uma nova substancia ativa que, quando utilizada isoladamente ou em
combinac¢do com outras substancias ativas, atua sobre uma infe¢ao grave ou

potencialmente fatal.

Na avaliacdo cientifica dos critérios referidos no primeiro paragrafo, a Agéncia tem em
conta a «Lista de Agentes Patogénicos Bacterianos Prioritarios da OMS» ou uma lista

equivalente de agentes patogénicos prioritarios estabelecida a nivel da Unido.

4. Para que a Comissao lhe conceda o vale de exclusividade de dados a que se refere o n.° 1, 0

requerente:

a)  Demonstra capacidade para disponibilizar o antimicrobiano prioritario em

quantidades suficientes para as necessidades previstas do mercado da Unido;

b)  Presta informagdes sobre todo o apoio financeiro direto recebido para a investigacao

relacionada com o desenvolvimento do antimicrobiano prioritario;
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c) Demonstra que o pedido de autorizacao de introdug@o no mercado do antimicrobiano
prioritario foi apresentado pela primeira vez a Agéncia ou foi apresentado o mais
tardar 180 dias ap6s a apresentagao do pedido para obten¢do da primeira autorizacao

de introdu¢do no mercado fora da Uniado.

No prazo de 30 dias a contar da concessao da autorizagdo de introdugdo no mercado, o
titular da autorizagdo de introducdo no mercado disponibiliza ao publico as informagdes a
que se refere a alinea b) do primeiro paragrafo através de uma pagina Web especifica e

comunica atempadamente a Agéncia a ligacao eletronica para essa pagina Web.

Uma vez concedida a autorizagdo de introdu¢do no mercado, a Agéncia informa o Grupo
Diretor Executivo sobre Ruturas e Seguranca dos Medicamentos(«GDRM») sem demora
injustificada, com vista a propor a potencial inclusdo do antimicrobiano prioritario na lista

da Unido de medicamentos criticos em conformidade com o artigo 137.°, n.° 2.

Um antimicrobiano prioritario ¢ reservado para utilizagdo exclusiva no tratamento de seres
humanos durante um periodo de 10 anos, a fim de preservar a eficacia desses

antimicrobianos.

O prazo referido no primeiro pardgrafo pode ser prorrogado com base numa avaliagao
efetuada pela Agéncia fundada nos critérios estabelecidos no Regulamento Delegado

(UE) 2021/1760 da Comissdo3.

38

Regulamento Delegado (UE) 2021/1760 da Comissao, de 26 de maio de 2021, que completa
o Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho estabelecendo os
critérios para a designacdo dos antimicrobianos a reservar para o tratamento de certas
infe¢des nos seres humanos (JO L 353 de 6.10.2021, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2021/1760/0j).
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7. A Comissao informa os Estados-Membros da concessao da autorizagdo de introducdo no
mercado e junta uma recomendacdo a convidar os Estados-Membros a fazerem uso da
possibilidade de participarem num modelo de subscri¢ao voluntario para a contratagao

publica conjunta a que se refere o artigo 45.°.

Artigo 42.°

Transferéncia e utilizagdo do vale de exclusividade dos dados

1. Pode ser utilizado um vale de exclusividade dos dados a que se refere o artigo 41.° do
presente regulamento para prorrogar por 12 meses o periodo de protecao regulamentar dos
dados, a que se refere o artigo 83.°, n.° 1, da Diretiva (UE) 2026/...*, do antimicrobiano
prioritario ou de outro medicamento autorizado em conformidade com o presente
regulamento do mesmo titular da autorizagdo de introdugao no mercado ou de um titular

diferente.

Um vale de exclusividade dos dados s6 pode ser utilizado uma vez e em relagdo a um

unico medicamento autorizado por procedimento centralizado.

No caso de um medicamento que nao seja o antimicrobiano prioritario em causa, a
utilizacao do vale de exclusividade dos dados s6 se pode efetuar no quinto ou sexto ano do
periodo regulamentar de protecdo de dados e apenas se o titular da autorizacdo de
introdu¢@o no mercado demonstrar que as vendas brutas anuais desse medicamento na
Unido durante qualquer um dos primeiros quatro anos apos a concessao da autorizagdo de

introducao no mercado nao excederam 490 000 000 EUR.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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O titular da autorizagdo de introdu¢ao no mercado demonstra que as informagdes sobre as
vendas brutas anuais a que se refere o n.° 1 sdo exatas e completas e que foram auditadas

por um auditor externo independente.

O vale de exclusividade dos dados s6 pode ser utilizado se a autorizacao de introdug¢ao no
mercado do antimicrobiano prioritario para o qual o direito foi inicialmente concedido ndo

tiver sido retirada.

Para utilizar o vale de exclusividade dos dados, o seu proprietario solicita uma alteracao da
autorizagao de introdugdo no mercado em causa, em conformidade com o artigo 49.°, a fim

de prorrogar o periodo de protecdo regulamentar dos dados.

Um vale de exclusividade dos dados pode ser transferido para outro titular de uma

autorizagao de introdugdo no mercado e ndo pode voltar a ser transferido.

O titular de uma autorizacao de introdug¢do no mercado para o qual seja transferido um vale
de exclusividade dos dados notifica a Agéncia da transferéncia no prazo de 30 dias,
indicando o valor da transagdo entre as duas partes. A Agéncia disponibiliza estas

informacdes ao publico na sua pagina Web.
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Artigo 43.°
Validade do vale de exclusividade de dados

1. Um vale de exclusividade de dados deixa de ser valido nos seguintes casos:

a)  Sempre que a Comissao adote uma decisao, nos termos do artigo 49.°, a fim de
prorrogar o periodo de prote¢do regulamentar dos dados do medicamento para o qual

foi concedida a prorrogacao da protecao regulamentar dos dados;

b)  Se nao for utilizado, em conformidade com o artigo 42.°, n.° 3, no prazo de

cinco anos a contar da data da sua concessao.

2. A Comissdo pode revogar o vale de exclusividade de dados antes da sua transferéncia a
que se refere o artigo 42.°, n.° 4, caso ndo tenha sido satisfeito um pedido de fornecimento
solicitado por um Estado-Membro ou pela Comissdo, de contratagdo publica ou de

aquisi¢do do antimicrobiano prioritario na Unido.

3. Sem prejuizo dos direitos de patente, ou dos certificados complementares de protecao, se
um antimicrobiano prioritario for retirado do mercado interno antes do termo dos periodos
de prote¢do regulamentar dos dados e de prote¢do regulamentar do mercado previstos nos
artigos 83.° e 84.° da Diretiva (UE) 2026/...*, esses periodos ndo impedem a validacao de
um pedido de autorizagdo de introducido no mercado de um medicamento que utilize o
antimicrobiano prioritario como medicamento de referéncia, ou uma autorizagdo ou
colocagdo no mercado de um tal medicamento, em conformidade com o capitulo II, sec¢ao

2, da Diretiva (UE) 2026/...".

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artigo 44.°

Duragdo da aplicag¢do da secg¢ao 1 do presente capitulo

A secgdo 1 ¢ aplicavel, tendo em conta os resultados da avaliagdo a que se refere o artigo 176.°,
n.° 6, até... [15 anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento] ou até a data em
que a Comissao tiver concedido um total de cinco vales de exclusividade de dados em

conformidade com o presente capitulo, consoante a data que ocorrer primeiro.

SECCAO 2

MODELO DE SUBSCRICAO VOLUNTARIO PARA ANTIMICROBIANOS

Artigo 45.°

Modelo de subscrigdo voluntario para a contrata¢do publica conjunta de antimicrobianos

1. As autoridades adjudicantes de varios Estados-Membros podem adjudicar conjuntamente
os seus contratos publicos nos termos do artigo 39.° da Diretiva 2014/24/UE do Parlamento

Europeu e do Conselho® com vista a aquisi¢do de antimicrobianos.

2. Para efeitos do n.° 1, além dos elementos previstos no artigo 39.°, n.° 4, da Diretiva
2014/24/UE, o acordo entre autoridades adjudicantes de varios Estados-Membros
determina as modalidades praticas que regem as condi¢des de um modelo de subscri¢ao e
outros procedimentos, nomeadamente a duragdo do contrato publico a adjudicar e se a

contratacdo paralela ¢ permitida.

39 Diretiva 2014/24/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014,
relativa aos contratos publicos e que revoga a Diretiva 2004/18/CE (JO L 94 de 28.3.2014,
p. 65, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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O contrato publico a adjudicar assume a forma de uma subscri¢ao plurianual e inclui, pelo

menos, as seguintes condigdes:

a)  Dissociagao total ou parcial entre o financiamento e o volume de vendas do

antimicrobiano;

b)  Disposi¢des relativas aos critérios de apoio a um fornecimento continuo e suficiente

em quantidades previamente acordadas.

Para efeitos dos n.°s 2 e 3, a Comissao, em consulta com os Estados-Membros ¢ as partes
interessadas, elabora orientagdes para identificar os componentes pertinentes para um
modelo de subscri¢cao, nomeadamente a metodologia para a valoragdo e o reembolso dos
medicamentos, a fim de assegurar a viabilidade econdmica do seu fornecimento, e
incentivos para estimular o investimento no desenvolvimento de antimicrobianos
prioritarios. Os Estados-Membros podem ter em conta essas orientagcdes ao estabelecerem

um modelo de subscri¢do nos termos do presente artigo.

A Comissao apoia os Estados-Membros, a seu pedido, na aplicagdo do presente artigo. Os
Estados-Membros podem, sempre que necessdrio, solicitar a Comissdo que organize
reunides conjuntas entre as autoridades competentes dos Estados-Membros, a Agéncia e
quaisquer outras partes interessadas, conforme adequado, nomeadamente organismos
responsaveis pela fixacdo de precos e reembolsos, para debater questdes relacionadas com
a aplicacdo pratica do presente artigo. Os Estados-Membros notificam a Comissdo sempre

que apliquem o presente artigo.
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CAPITULO IV
MEDIDAS POSTERIORES A AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Artigo 46.°

Restrigoes urgentes relativas a seguran¢a ou a eficdcia

1. Se, em caso de risco para a saude publica, o titular da autoriza¢ao de introdugao no
mercado aplicar, por sua propria iniciativa, restrigdes urgentes relativas a seguranca ou a
eficacia, informa imediatamente a Agéncia e as autoridades competentes dos Estados-

-Membros em que o medicamento foi introduzido no mercado.

Caso a Agéncia ndo levante objecdes no prazo de 24 horas a contar da rece¢ao das
informacdes a que se refere o primeiro paragrafo, as restricdes urgentes relativas a
seguranca ou a eficacia sdo consideradas aceites temporariamente. O titular da autorizagao
de introdug@o no mercado apresenta o pedido de alteragdo correspondente, em
conformidade com o artigo 49.°, no prazo de 12 dias a contar do inicio da restri¢do urgente

relativa a seguranca ou a eficacia.

2. Em caso de risco para a saude publica, a Comissao pode alterar a autorizagao de introducao
no mercado para impor restri¢des urgentes relativas a seguranca ou a eficacia ao titular da

autorizagao de introdugao no mercado.
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Sempre que a decisdo da Comissao, nos termos do presente artigo, imponha restri¢gdes no
que diz respeito a utilizagdo segura e eficaz do medicamento, a Comissdo pode igualmente
adotar uma decisao dirigida aos Estados-Membros para aplica¢do dessas restrigdes nos

termos do artigo 59.°.

Se discordar da decisdao da Comissao, o titular da autorizagdo de introdu¢ao no mercado
pode apresentar & Agéncia observagdes escritas sobre a alteracdo no prazo de 12 dias a
contar da rece¢do da decisao da Comissao. Com base nas observacoes escritas, a Agéncia

emite um parecer sobre a necessidade de uma modificagdo da alteragao.

Se for necessario modificar a alteracdo, a Comissdo toma uma decisao final pelo

procedimento de exame a que se refere o artigo 179.°, n.° 2.

Se for lancado um procedimento de consulta nos termos do artigo 57.° do presente
regulamento ou do artigo 98.° ou 118.° da Diretiva (UE) 2026/...* sobre o mesmo
problema de seguranca ou eficdcia abrangido por essa altera¢do, qualquer observacao
escrita apresentada pelo titular da autoriza¢ao de introdugdo no mercado ¢ tida em conta

nesse procedimento de consulta.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artigo 47.°
Atualizacdo das autorizagoes de introducdo no mercado

relacionada com os progressos cientificos e tecnologicos

ApOs a concessao de uma autorizacao de introdug¢ao no mercado em conformidade com o
presente regulamento, o titular da autorizag@o de introducdo no mercado deve, no que
respeita aos métodos de fabrico e de controlo previstos nos pontos 6 ¢ 10 do anexo I da
Diretiva (UE) 2026/...%, ter em conta os progressos técnicos e cientificos e introduzir todas
as alteragdes necessdrias para que o medicamento seja fabricado e controlado segundo
métodos cientificos geralmente aceites. O titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado
solicita uma autorizagdo para as alteragdes correspondentes em conformidade com o

artigo 49.° do presente regulamento.

O titular da autorizagdo de introdug¢do no mercado presta, sem demora injustificada, a
Agéncia, a Comissao e aos Estados-Membros quaisquer novas informagdes que possam
implicar a alteracao das informacdes ou dos documentos referidos nos artigos 12.° e 31.°,
no artigo 44.°, n.° 5, ou no artigo 65.°, da Diretiva (UE) 2026/...", no anexo I ou II dessa

diretiva ou no artigo 13.°, n.° 4, do presente regulamento.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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O titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado comunica, sem demora injustificada, a

Agéncia, a Comissao e as autoridades competentes dos Estados-Membros:

a)  Todas as proibigdes ou restricdes impostas ao titular da autorizagdo de introducao no
mercado, ou a qualquer entidade que tenha uma relagdo contratual com o titular da
autorizacao de introdu¢do no mercado, pelas autoridades competentes de qualquer
Estado-Membro ou qualquer pais terceiro em que o medicamento seja

disponibilizado no mercado; e

b)  Quaisquer outras novas informagdes que possam influenciar a avaliacao dos

beneficios e dos riscos do medicamento em questao.

As informagoes a que se refere o presente nimero paragrafo incluem os resultados
positivos e negativos dos ensaios clinicos ou de outros estudos relativos a todas as
indicagdes e populagdes, independentemente da sua inclusdo na autorizagao de introdugao
no mercado, bem como dados de utilizacdo do medicamento, quando essa utilizagdo estiver

fora dos termos da autorizagdo de introdugdo no mercado.

3. O titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado assegura que os termos da autorizagao
de introdugdo no mercado, incluindo o resumo das caracteristicas do medicamento, a
rotulagem e o folheto informativo, se mantenham atualizados em relagdo aos
conhecimentos cientificos mais recentes, incluindo as conclusdes das avaliagdes ¢ as
recomendacdes publicadas no portal Web europeu dos medicamentos criado nos termos do

artigo 106.°.
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4. A Agéncia pode pedir em qualquer altura ao titular da autorizag¢ao de introdugdo no
mercado a apresentacdo de dados que demonstrem que a relagao beneficio-risco se mantém
favoravel. O titular da autorizagdo de introducao no mercado deve responder cabalmente e
dentro do prazo fixado a esses pedidos. O titular da autorizagdo de introducao no mercado
deve também responder cabalmente e dentro do prazo fixado a qualquer pedido semelhante
de uma autoridade competente relativo a aplica¢dao de quaisquer medidas anteriormente

impostas, incluindo medidas de minimizagao dos riscos.

A Agéncia pode pedir em qualquer altura ao titular da autorizacao de introdugao no
mercado que apresente uma copia do dossié principal do sistema de farmacovigilancia. O
titular da autorizagao de introdug@o no mercado deve apresentar a referida copia no prazo

maximo de sete dias a contar da rece¢ao do pedido.

O titular da autorizacao de introdu¢ao 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 no que respeita a riscos para o

ambiente ou para a satde publica, incluindo a resisténcia aos antimicrobianos.

5. A Agéncia, através dos seus comités cientificos a que se refere o artigo 148.°, alineas d) e
e), pode analisar elementos de prova adicionais que estejam disponivesis,
independentemente dos dados apresentados pelo titular da autorizagao de introducao no
mercado. Se os elementos de prova adicionais tiverem impacto na relacao beneficio-risco
de um medicamento, a Agéncia pode recomendar que o resumo das caracteristicas do
medicamento seja atualizado, sem excluir a adocao de outras medidas. Nesse caso, o titular
da autorizacao de introducao no mercado deve apresentar a Agéncia um pedido adequado

de alteragdo, incluindo um resumo atualizado das caracteristicas do medicamento.
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Artigo 48.°

Atualizagdo dos planos de gestdo do risco

O titular de uma autorizagao de introdu¢ao no mercado de um medicamento a que se
referem os artigos 10.° e 12.° da Diretiva (UE) 2026/...* que nao tenha apresentado um
plano de gestdo do risco em conformidade com o artigo 22.° da Diretiva (EU) 2026/..."
apresenta a Agéncia um plano de gestao do risco e um resumo do mesmo, caso a
autorizacao de introdu¢do no mercado do medicamento de referéncia seja retirada, mas a
autorizacao de introdu¢do no mercado do medicamento a que se referem os artigos 10.° e

12.° da Diretiva (UE) 2026/..." seja mantida.

O plano de gestdo do risco e o seu resumo sdo apresentados a Agéncia no prazo de 60 dias
a contar da data de retirada da autorizagdo de introducdo no mercado do medicamento de

referéncia, por meio de uma alteragdo em conformidade com o artigo 49.°.

A Agéncia pode impor ao titular da autorizacao de introdu¢do no mercado de um
medicamento a que se referem os artigos 10.° e 12.° da Diretiva (UE) 2026/..." a obrigagdo

de apresentar um plano de gestdo do risco € um resumo do mesmo, sempre que:

a)  Tenham sido impostas medidas adicionais de minimizacdo dos riscos relativamente

ao medicamento de referéncia; ou

b)  Tal se justifique por razdes de farmacovigilancia.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Nos casos a que se referem o n.° 1 e o n.° 2, alinea a), o titular da autorizacao de introducao
no mercado alinha o plano de gestdo do risco a que se refere o n.° 2 com o plano de gestao

do risco para o medicamento de referéncia.

4. A imposic¢ado da obrigacao referida no n.° 2 do presente artigo ¢ devidamente justificada por
escrito, notificada ao titular da autorizag¢do de introducdo no mercado e inclui o prazo para
a apresentagdo do plano de gestdo do risco e do resumo sob a forma de uma alteracdo, em

conformidade com o artigo 49.°.

Artigo 49.°

Alteragdo de uma autorizagdo de introdugdo no mercado por procedimento centralizado

1. Os pedidos de alteragdo de uma autorizagdo de introducdo no mercado centralizada,
apresentados pelo titular da autorizagao de introdugao no mercado sdo efetuados por via
eletronica nos formatos disponibilizados pela Agéncia, a menos que a alteragcdo consista
numa atualizagdo, por parte do titular da autoriza¢ao de introdug@o no mercado, das

informagdes contidas na base de dados a que se refere o n.° 5, alinea b).

2. As alteragdes sdo classificadas em diferentes categorias, consoante o nivel de risco para a
saude publica e as repercussoes potenciais na qualidade, seguranca e eficacia do
medicamento em questdo. Essas categorias vao desde modificagdes dos termos da
autorizagdo de introdu¢do no mercado que t€m as maiores repercussoes potenciais na
qualidade, seguranca ou eficacia do medicamento, at¢ modificacdes sem repercussdes ou

com repercussdes minimas nos referidos aspetos, e modificagdes administrativas.
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Os procedimentos de andlise dos pedidos de alteragdo devem ser proporcionados ao risco e
as repercussoes a que se refere o n.° 2. Esses procedimentos vao desde procedimentos que
sO permitem uma aplicagdo apos aprovacao com base numa avaliacao cientifica completa,
até procedimentos que permitem uma aplicagdo imediata da alteragdo e uma notificagao
subsequente pelo titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado a Agéncia. Tais
procedimentos podem também permitir atualizagdes, por parte do titular da autorizagdo de
introducao no mercado, das informacgdes contidas na base de dados a que se refere o n.° 5,

alinea b).

Se necessario, em fun¢do da categoria de alteragdo a que se refere o n.° 2 e do tipo de
procedimento a que se refere o n.° 3, a Comissao toma uma decisdo de alterar a autorizag@o

de introdugdo no mercado centralizada por meio de um ato de execugao.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 181.°, a fim de

completar o presente artigo:

a)  Estabelecendo as categorias a que se refere o n.° 2 em que as alteragdes sao

classificadas;

b)  Estabelecendo os procedimentos de andlise dos pedidos de altera¢do dos termos das
autorizagdes de introdug¢dao no mercado, incluindo os procedimentos de atualizagdao
das informacdes, através de uma base de dados, pelo titular da autorizacao de

introducao no mercado;
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c) Estabelecendo as condi¢des para a apresentacdo de um tnico pedido para mais do
que uma modificagdo dos termos da mesma autorizacao de introdug¢do no mercado e
para a mesma modifica¢ao dos termos de varias autorizagdes de introdugdo no

mercado;

d)  Especificando as iseng¢des aos procedimentos de alteracdo nos casos em que a
atualizagdo das informagdes constantes da autorizagdo de introdugdo no mercado a

que se refere o anexo I da Diretiva (UE) 2026/...* possa ser diretamente aplicada;

e) Estabelecendo as condi¢des e os procedimentos de cooperagdo com as autoridades
competentes de paises terceiros ou organizagdes internacionais no que se refere a
analise dos pedidos de alteragao dos termos da autorizagdo de introducao no

mercado.

Artigo 50.°
Parecer cientifico sobre os dados apresentados por entidades sem fins lucrativos

para o reposicionamento de um medicamento autorizado

1. Uma entidade sem fins lucrativos pode apresentar a Agéncia ou a uma autoridade
competente do Estado-Membro provas nao clinicas ou clinicas substanciais para uma nova
indicacdo terapéutica de um medicamento autorizado que se espera venha a satisfazer uma

necessidade médica ndo satisfeita.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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A Agéncia pode, a pedido de um Estado-Membro, da Comissao ou por sua propria
iniciativa e com base em todos os elementos de prova disponiveis, incluindo quaisquer
elementos de prova adicionais que possam ser apresentados pelo titular da autorizacao de
introduc¢ao no mercado do medicamento em questao, proceder a uma avaliagdo cientifica
da relagao beneficio-risco da utilizagdo de um medicamento com uma nova indicac¢ao
terapéutica e emitir um parecer cientifico. A Agéncia elabora orientacdes sobre o processo

de consulta.

O parecer cientifico da Agéncia ¢ tornado publico, e as autoridades competentes dos
Estados-Membros ¢ o titular da autorizag¢ao de introdu¢do no mercado sao informados

do facto.

Nos casos em que o parecer cientifico seja favoravel e a nova indicagao terap€utica dé
resposta a uma necessidade médica ndo satisfeita, a pedido da Agéncia, o titular da
autorizacao de introdu¢do no mercado do medicamento em questio apresenta um pedido
de alteracdo para atualizar a informacao do medicamento com a nova indicag¢ao

terapéutica.

O artigo 84.°, n. 2, e o artigo 86.°, n.° 1, da Diretiva (UE) 2026/...* ndo se aplicam as

alteragdes solicitadas nos termos do n.° 2 do presente artigo.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artigo 51.°

Transferéncia de uma autoriza¢do de introdugdo no mercado

Uma autorizagdo de introdugao no mercado pode ser transferida para um novo titular da
autorizagao de introdu¢do no mercado. Tal transferéncia ndo pode ser considerada uma
alteragdo. A transferéncia esta sujeita a aprovagao prévia pela Comissao, por meio de um
ato de execugdo, apos a apresentacdo de um pedido de transferéncia de autorizacao de

introducao no mercado a Agéncia.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 181.° para
completar o presente regulamento, estabelecendo os procedimentos de analise de um
pedido de transferéncia de uma autorizag¢ao de introdugdo no mercado apresentado a

Agéncia.

Artigo 52.°

Autoridades de fiscalizagdo

No caso de medicamentos fabricados na Unido, as autoridades responsaveis pela
fiscalizacdo do fabrico sdo as autoridades competentes do Estado-Membro ou dos Estados-
-Membros que tenham concedido a autorizagao de fabrico a que se refere o artigo 146.°,

n.° 1, da Diretiva (UE) 2026/...* para o medicamento em questao.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. No caso de medicamentos importados de paises terceiros, as autoridades responsaveis pela
fiscalizacdo das importagdes sdo as autoridades competentes do Estado-Membro ou dos
Estados-Membros que concederam a autorizagao de fabrico ao titular responsavel pela
certificacdo dos lotes do medicamento em causa em conformidade com o artigo 157.°,

n.° 3, da Diretiva (UE) 2026/...*.

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

Agéncia.

3. As autoridades responsaveis pela fiscalizagdo em matéria de farmacovigilancia sao as
autoridades competentes do Estado-Membro em cujo territorio se encontra o dossié

principal do sistema de farmacovigilancia.

Artigo 53.°

Responsabilidades das autoridades de fiscalizagdo

1. Cabe as autoridades responsaveis pela fiscalizagdo do fabrico e das importagdes verificar,
em nome da Unido, se o titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado do medicamento,
o fabricante ou o importador estabelecido no territorio da Unido satisfazem os requisitos
aplicaveis ao fabrico e as importagdes fixados nos capitulos XI e XV da Diretiva

(EU) 2026/...".

Ao procederem a verificagdo referida no primeiro paragrafo, as autoridades responsaveis
pela fiscalizacao podem solicitar ser acompanhadas por um relator ou por um perito
designado pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano ou por um inspetor da

Agéncia.

+ JO: inserir no texto o nimero da diretiva constante do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD))
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Cabe as autoridades responsaveis pela fiscalizagdo em matéria de farmacovigilancia
verificar, em nome da Unido, se o titular da autorizagao de introdu¢do no mercado do
medicamento satisfaz os requisitos de farmacovigilancia fixados nos capitulos IX e XV da

Diretiva (UE) 2026/...".

Se necessario, as autoridades responsaveis pela fiscalizagdo em matéria de
farmacovigilancia podem realizar inspegdes pré-autorizacao para verificar a exatidao das
informacdes e a correta aplicacao do sistema de farmacovigilancia, tal como descrito pelo

requerente na justificacao do pedido.

Quando, em conformidade com o artigo 205.° da Diretiva (UE) 2026/...", a Comissio for
informada de graves divergéncias de opinido entre Estados-Membros quanto ao facto de o
titular de uma autorizagao de introdugao no mercado de um medicamento para uso
humano, um fabricante ou um importador estabelecido na Unido satisfazer ou nao as
exigéncias referidas no n.° 1, a Comissao pode, apds consulta aos Estados-Membros em
causa, solicitar que um inspetor das autoridades responsaveis pela fiscalizagdo proceda a
nova inspecao junto do titular da autorizacao de introdu¢do no mercado, do fabricante ou

do importador.

Esse inspetor pode ser acompanhado por um maximo de dois inspetores de
Estados-Membros que ndo sejam parte no litigio ou por dois peritos designados pelo

Comité dos Medicamentos para Uso Humano.

+

JO: inserir no texto o nimero da diretiva constante do documento ST 7106/26
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3. Sem prejuizo de quaisquer acordos eventualmente celebrados entre a Unido e paises
terceiros, a Comissao pode, mediante pedido fundamentado de um Estado-Membro ou do
Comité dos Medicamentos para Uso Humano, ou por sua prépria iniciativa, pedir a

inspecao de um fabricante estabelecido num pais terceiro.

A inspegao ¢ solicitada a autoridade de fiscalizagdo a que se refere o artigo 52.°, n.° 2. A
inspeg¢ao ¢ realizada por inspetores devidamente qualificados dos Estados-Membros ou,
quando solicitado, da Agéncia. Os inspetores podem solicitar ser acompanhados por um
relator ou por um perito designado pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano ou
por um inspetor da Agéncia. Os relatorios das inspegdes sdo transmitidos por via eletronica

a Comissao, aos Estados-Membros e a Agéncia.
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Artigo 54.°
Cooperacao entre as autoridades competentes dos Estados-Membros e a Agéncia para inspe¢oes

em paises terceiros

1. Sem prejuizo das responsabilidades das autoridades competentes dos Estados-Membros
decorrentes do artigo 191.°, n.° 1, da Diretiva (UE) 2026/...*, sempre que uma inspegao seja
necessaria, nos termos do artigo 191.°, n.° 1, segundo paragrafo, alinea a), da Diretiva
(UE) 2026/..." , ou seja solicitada, tal como referido no artigo 12.°, n.° 2, do presente
regulamento, num local situado num pais terceiro, a autoridade competente do Estado-

Membro em causa pode:

a)  Solicitar a Agéncia que participe na inspec¢do; a Agéncia pode prestar a sua
assisténcia participando numa inspe¢ao conjunta do local com a autoridade
competente do Estado-Membro em causa que a solicite; nesse caso, a autoridade
competente do Estado-Membro que a solicite conduz a inspe¢ao e o respetivo

seguimento; ou

b)  Solicitar a Agéncia que intervenha para facilitar a cooperacdo entre as autoridades
competentes dos Estados-Membros sempre que uma autoridade competente de um
Estado-Membro tencione delegar a realizacao da inspecao numa autoridade
competente de outro Estado-Membro, nos termos do artigo 192.°, n.° 6, da Diretiva

(UE) 2026/..."; ou

+ JO: inserir no texto o nimero da diretiva constante do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD))
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c)  Caso nenhuma autoridade competente de um Estado-Membro aceite que lhe seja
delegada a realizagdo da inspe¢do, conforme previsto na alinea b) do presente
paragrafo, solicitar a Agéncia que efetue a inspegao e o respetivo seguimento; se a
inspecao for do interesse da Unido, tal como definido no anexo III do presente
regulamento, a Agéncia aceita essa delegacao e efetua a inspe¢ao; se o resultado
dessa inspecao revelar que a entidade inspecionada cumpre os principios das boas
praticas de fabrico (BPF), a Agéncia emite o certificado de BPF pertinente e regista
esse certificado na base de dados da Unido a que se refere o artigo 191.°, n.° 15, da

Diretiva (UE) 2026/...*.

Se efetuar a inspec¢do, a Agéncia pode solicitar as autoridades competentes dos Estados-
Membros que participem na inspegdo. O artigo 192.° da Diretiva (UE) 2026/..." relativo as

inspegoes conjuntas ¢ aplicavel a qualquer pedido desse tipo.

A Agéncia pode, além disso, solicitar ser acompanhada por um relator ou por um perito

designado pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano.

Se a Agéncia tiver emitido uma declaracdao de ndo conformidade com as BPF e for
necessaria uma inspecao de seguimento, a Agéncia aceita um pedido de uma autoridade

competente de um Estado-Membro para realizar essa inspe¢do de acompanhamento.

2. O artigo 191.°,n.° 6, € 0 artigo 191.°, n.°s 8 a 17, da Diretiva (UE) 2026/..." aplica-se
mutatis mutandis as inspecoes a que se refere o n.° 1, primeiro pardgrafo, alinea c), do

presente artigo.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Na sequéncia de um pedido de uma autoridade competente de um Estado-Membro, os
inspetores da Agéncia podem prestar apoio a essa autoridade competente quando esta

realizar inspecdes nos termos do Regulamento (UE) n.° 536/2014.
4. A Agéncia:

a)  Assegura que sdo disponibilizados recursos adequados para a execucao das tarefas de

inspecdo, em conformidade com os n.%s 1 e 3;

b)  Assegura que os inspetores da Agéncia possuem competéncias especializadas,
conhecimentos técnicos e qualificacdes formais equivalentes as dos inspetores
nacionais, tal como especificado na compilagdo, publicada pela Comissao, dos

procedimentos da Unido relativos as inspegdes ¢ a troca de informagdes;

c¢) Implanta um sistema de qualidade em conformidade com os principios a que se
refere o artigo 193.°, n.° 1, alinea a), da Diretiva (UE) 2026/...*, na medida do
aplicavel, e participa como servigo de inspecdo no programa de auditoria conjunta a

que se refere o artigo 56.° do presente regulamento, que inclui auditorias periodicas;

d)  Avalia regularmente o seu servigo de inspe¢do, a fim de assegurar que os seus
recursos proporcionam uma capacidade adicional adequada as autoridades
competentes dos Estados-Membros sem comprometer os recursos de inspecao das

mesmas e, se necessario, toma medidas de melhoria.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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5. A cooperagdo entre as autoridades competentes dos Estados-Membros e a Agéncia em
matéria de inspecdes no interesse da Unido ¢ facilitada pelo grupo de trabalho de inspecao

a que se refere o artigo 148.°, alinea k).

Artigo 55.°

Programas de inspegdo internacionais

1. A Agéncia, em consulta com a Comissao e os Estados-Membros, coordena uma
cooperacao estruturada em matéria de inspegdes em paises terceiros entre os Estados-
-Membros e, se for caso disso, a Dire¢cao Europeia da Qualidade dos Medicamentos e
Cuidados de Satde do Conselho da Europa, a Organizagdo Mundial da Satude e autoridades

internacionais crediveis, através de programas de inspe¢ao internacionais.

2. A Agéncia, nomeadamente através do seu grupo de trabalho de inspecdo a que se refere o
artigo 148.°, alinea k), em concertacdo com a Comissao, elabora orienta¢des

pormenorizadas que estabelecam os principios aplicaveis a esses programas de inspec¢ao

internacionais.
Artigo 56.°
Programa de auditoria conjunta
1. O grupo de trabalho de inspecao a que se refere o artigo 148.°, alinea k), assegura o
seguinte:

a) A criagdo e o desenvolvimento do programa de auditoria conjunta e a respetiva

supervisao;
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b) O acompanhamento de qualquer medida tomada pelo Estado-Membro em causa ou
pela Agéncia, nos termos e na medida do disposto no n.° 4 do presente artigo, € em

cooperacao com esse Estado-Membro ou com a Agéncia;

c) A cooperagdao com os organismos competentes a nivel internacional e da Unido, a
fim de facilitar o trabalho do programa de auditoria conjunta e o reconhecimento,
pelos parceiros internacionais, das inspecdes realizadas pelas autoridades

competentes dos Estados-Membros ou da Agéncia.

Para efeitos do primeiro paragrafo, o grupo de trabalho de inspecao pode criar um

subgrupo operacional.
2. Para efeitos do n.° 1, primeiro paragrafo, alinea a), cada Estado-Membro:
a)  Disponibiliza auditores com formagao;

b)  Aceita que as autoridades competentes dos Estados-Membros responsaveis pela
aplicagdo das boas praticas de fabrico e de distribui¢do, bem como pelas atividades
conexas de vigilancia e fiscalizagdo aplicaveis aos medicamentos e substancias
ativas, sejam auditadas regularmente e, se for caso disso, nos termos do programa de

auditoria conjunta.
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O programa de auditoria conjunta é considerado parte integrante do sistema de qualidade
dos servicos de inspecao das autoridades competentes dos Estados-Membros e da Agéncia
em conformidade com os principios a que se refere o artigo 193.°, n.° 1, alinea a), da
Diretiva (UE) 2026/...* e assegura que sejam mantidas normas de qualidade adequadas e

equivalentes no ambito da rede da Unido de autoridades competentes.

No ambito do programa de auditoria conjunta, os auditores publicam um relatorio apos
cada auditoria. O relatorio de auditoria deve incluir, se for caso disso, recomendagoes
pertinentes sobre as medidas que o Estado-Membro em causa ou a Agéncia devem
ponderar tomar para assegurar que o seu sistema de qualidade e as suas atividades de

fiscalizagdo sejam conformes com as normas de qualidade da Unido.

A pedido do Estado-Membro em causa, a Comissao ou a Agéncia podem apoiar esse

Estado-Membro na adogao das medidas adequadas a que se refere o primeiro paragrafo.

Para efeitos do n.° 4 do presente artigo, a Agéncia, nomeadamente através do seu grupo de

trabalho de inspecdo a que se refere o artigo 148.°, alinea k):

a)  Assegura a harmonizagdo das avaliagdes no ambito das auditorias do programa de

auditoria conjunta, bem como a qualidade e a coeréncia dos relatorios de auditoria;

b)  Define os critérios para a apresentag¢do das recomendagdes do programa de auditoria

conjunta.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
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A Agéncia, nomeadamente através do seu grupo de trabalho de inspe¢do a que se refere o
artigo 148.°, alinea k), do presente regulamento, atualiza a compila¢ao dos procedimentos
da Unido relativos as inspecdes ¢ a troca de informagdes a que se refere o artigo 3.°, n.° 1,
da Diretiva (UE) 2017/1572 da Comissdo*’, a fim de abranger as regras aplicaveis ao

funcionamento, a estrutura e as atribuigdes do programa de auditoria conjunta.

A Unido financia as atividades que apoiam o trabalho do programa de auditoria conjunta.

Artigo 57.°

Procedimento de consulta

Quando as autoridades responsaveis pela fiscalizacdo ou as autoridades competentes de
qualquer outro Estado-Membro considerarem que o fabricante ou o importador
estabelecido no territoério da Unido deixou de cumprir as obrigagdes previstas no

capitulo XI da Diretiva (UE) 2026/...*, informam sem demora injustificada a Agéncia e a
Comissao, apresentando uma fundamentag¢ao pormenorizada e indicando as medidas que

propoem.

40

Diretiva (UE) 2017/1572 da Comissao, 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, ELIL: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1572/0j).

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
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Do mesmo modo, quando um Estado-Membro ou a Comissao considerarem que deve ser
aplicada ao medicamento em questdo uma das medidas previstas nos capitulos IX, XIV

e XV da Diretiva (UE) .../...*, ou quando o Comité dos Medicamentos para Uso Humano
tiver emitido parecer nesse sentido, esse Estado-Membro e a Comissdo informam-se
mutuamente, sem demora injustificada, bem como o Comité dos Medicamentos para Uso
Humano, apresentando uma fundamentagdo pormenorizada e indicando as medidas que

propdem.

2. Em cada uma das situagdes referidas no n.° 1, a Comissao solicita o parecer da Agéncia
num prazo por ela especificado tendo em conta a urgéncia da questdo, para analisar as
razdes invocadas. Sempre que possivel, o titular da autorizagcdo de introdu¢do no mercado

do medicamento para uso humano ¢é convidado a apresentar explicagdes orais ou escritas.

3. Em qualquer fase do procedimento estabelecido no presente artigo, apds consulta adequada
a Agéncia, a Comissdo pode tomar medidas provisorias, por meio de atos de execucao.

Estas medidas provisérias devem ser aplicadas imediatamente.

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 execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o

artigo 179.°, n.° 2.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
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A Comissao pode também, nos termos do artigo 59.°, adotar uma decisdo dirigida aos

Estados-Membros.

Sempre que seja indispensavel tomar medidas urgentes para a prote¢ao da satde publica ou
do ambiente, qualquer Estado-Membro pode suspender, por sua propria iniciativa ou a
pedido da Comissdo, a utilizagdo no seu territorio de um medicamento para uso humano

autorizado nos termos do presente regulamento.

Quando um Estado-Membro adotar medidas suspensivas por sua propria iniciativa, o
Estado-Membro informa a Comissdo e a Agéncia, o mais tardar no primeiro dia util a
seguir a suspensao, dos motivos que presidiram a essa medida. A Agéncia informa sem
demora os outros Estados-Membros a esse respeito. A Comissao inicia imediatamente o

procedimento previsto nos n.’s 2 e 3.

Nos casos a que se refere no n.° 4, o Estado-Membro garante que os profissionais de saude
sejam rapidamente informados acerca da medida adotada e das razdes que a motivaram.
Podem para tanto ser utilizadas as redes organizadas pelas associagdes profissionais. Os

Estados-Membros informam a Comissao e a Agéncia das a¢des tomadas para o efeito.

As medidas suspensivas referidas no n.° 4 podem manter-se em vigor até¢ a Comissao

adotar uma decisao final, nos termos do n.° 3.
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7. A Agéncia informa da decisdo definitiva todos os interessados que o solicitem e tornara

publica a decisdo imediatamente apos a respetiva adogao.

8. Caso o procedimento seja iniciado na sequéncia da avaliagdo de dados relativos a
farmacovigilancia, o parecer da Agéncia, nos termos do n.° 2 do presente artigo, ¢ adotado
pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano com base numa recomendacao do
Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia, e aplica-se o artigo 119.°, n.° 2, da

Diretiva (UE) 2026/...*.

0. Em derrogac¢do dos n.’s 1 a 7 do presente artigo, caso um procedimento previsto no
artigo 98.° ou nos artigos 118.°, 119.° ¢ 120.° da Diretiva (EU) 2026/..." diga respeito a
uma gama de medicamentos ou a um grupo farmacoterapéutico, aplica-se aos
medicamentos autorizados ao abrigo do presente regulamento, pertencentes a essa gama ou
a esse grupo, unicamente o procedimento previsto no artigo 98.° ou nos artigos 118.°,

119.° ¢ 120.° dessa diretiva.

Artigo 58.°
Acdo relativamente as autorizacoes condicionais de introdugdo no mercado e as autorizacoes de

introducdo no mercado concedidas em circunstancias excecionais

Se a Agéncia concluir que um titular de uma autorizacdo de introdugdo no mercado concedida nos
termos do artigo 19.° e do artigo 20.°, incluindo uma nova indicagdo terapéutica concedida nos
termos do artigo 19.° e do artigo 20.°, ndo cumpriu as condigdes ou as obrigacdes estabelecidas na

autorizagdo de introdugdo no mercado, a Agéncia deve informar a Comissao desse facto.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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A Comissao adota uma decis@o que altera, suspende ou revoga essa autorizagdo de introdu¢ao no

mercado nos termos do procedimento estabelecido no artigo 14.°.

Artigo 59.°
Aplicagao pelos Estados-Membros das condigoes ou restrigoes

a uma autorizagdo de introdugdo no mercado por procedimento centralizado

Sempre que o Comité dos Medicamentos para Uso Humano mencione, no seu parecer, condi¢des ou
restri¢des recomendadas tal como previstas no artigo 13.°, n.° 4, alineas d) a g), a Comissao pode
adotar, nos termos do artigo 14.°, uma decisdo dirigida aos Estados-Membros relativa a execucgao

dessas condic¢des ou restrigoes.
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CAPITULOV
APOIO REGULAMENTAR PRE-AUTORIZACAO

Artigo 60.°

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 144.°, n.° 1, segundo

paragrafo, alinea q).

Esse aconselhamento pode também ser solicitado para os medicamentos a que se referem

os artigos 85.° e 86.° da Diretiva (UE) 2026/...*.

2. Para efeitos da elaboracdo do aconselhamento cientifico referido no n.° 1 e a pedido das
empresas ou, se for caso disso, das entidades sem fins lucrativos que solicitaram esse
aconselhamento, 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. Para efeitos da elaboracao do aconselhamento cientifico referido no n.° 1, a Agéncia pode
consultar as autoridades criadas nos termos de outros atos juridicos da Unido, na medida
em que seja pertinente, para a prestagao do aconselhamento cientifico em questao, pode
consultar, consoante o caso, outros organismos publicos estabelecidos na Unido e, em

casos devidamente justificados, organismos publicos estabelecidos em paises terceiros.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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4. A Agéncia inclui no EPAR os principais dominios do aconselhamento cientifico assim que
a Comissao tiver tomado a respetiva decisdo de autorizagdo de introdu¢do no mercado em
relacdo ao medicamento em causa e depois de suprimida qualquer informagao comercial de
natureza confidencial. No caso dos medicamentos prioritarios, o EPAR deve incluir os
principais dominios do apoio cientifico e regulamentar refor¢ado prestado pela Agéncia em
conformidade com o artigo 62.°, bem como uma justificagdo sobre a forma como foram
preenchidas as condi¢des para esse apoio refor¢ado e, se for caso disso, as razdes para por

termo ao apoio reforcado antes de a autorizagdo de introducao no mercado ser concedida.

5. Para apoiar as empresas ou, se for caso disso, as entidades sem fins lucrativos, a Agéncia
elabora orientagdes sobre a conce¢do de estudos em apoio dos pedidos de autorizagdo de
introducdo no mercado. Para efeitos da elaboracdo dessas orientacdes, a Agéncia recorre,

se for caso disso, ao processo de consulta a que se refere o artigo 169.°.

Artigo 61.°

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 60.°, n.° 1, do presente
regulamento seja realizado em paralelo com a consulta cientifica conjunta realizada pelo
Grupo de Coordenacgdo dos Estados-Membros para a Avaliacao das Tecnologias da Saude,

em conformidade com o artigo 16.°, n.° 5, do Regulamento (UE) 2021/2282.
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2. No caso de medicamentos que envolvam um dispositivo médico ou um dispositivo médico
para diagnostico in vitro, as empresas ou, se for caso disso, as entidades sem fins lucrativos
podem solicitar o aconselhamento cientifico referido no artigo 60.°, n.° 1, do presente
regulamento em paralelo com a consulta dos painéis de peritos a que se refere o artigo 61.°,
n.° 2, do Regulamento (UE) 2017/745 e o artigo 48.°, n.° 6, do Regulamento (UE)
2017/746.

3. No caso referido no n.° 2 do presente artigo, o aconselhamento cientifico a que se refere o
artigo 60.°, n.° 1, deve incluir o intercambio de informacdes entre as respetivas autoridades
ou organismos e, se for caso disso, ter uma calendarizacdo sincronizada, preservando

simultaneamente a separag@o entre as respetivas competéncias.
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Artigo 62.°

Apoio cientifico e regulamentar reforcado para os medicamentos prioritarios (PRIME)

1. A Agéncia pode prestar apoio cientifico e regulamentar refor¢ado, incluindo, se for caso
disso, a consulta de outros organismos a que se referem os artigos 60.° ¢ 61.° ¢ mecanismos
de avaliacdo acelerada, para determinados medicamentos que, com base em provas
preliminares apresentadas pelo responsavel pelo desenvolvimento do medicamento,

preencham pelo menos uma das seguintes condigoes:

a)  E provavel que deem resposta a uma necessidade médica ndo satisfeita, tal como
referido no artigo 85.°, n.° 1, da Diretiva (UE) 2026/...*, e seja de esperar, tendo em
conta a fase inicial do seu desenvolvimento, que se revistam de grande interesse do
ponto de vista da satde publica, em especial no que diz respeito a inovagao

terapéutica;

b)  Sejam antimicrobianos com qualquer uma das caracteristicas mencionadas no
artigo 41.°, n.° 3, sejam antimicrobianos que visam agentes patogénicos incluidos na
«Lista de Agentes Patogénicos Bacterianos Prioritarios da OMSy, especificamente os
que figurem no grupo de agentes de «prioridade critica» ou «prioridade elevaday, ou
sejam antimicrobianos que visam agentes patogénicos que constem de qualquer lista

equivalente de agentes patogénicos prioritarios estabelecida a nivel da Unido; ou

¢) E provavel que visem uma doenca tropical negligenciada.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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A Agéncia, a pedido da Comissdo e apos consulta do Grupo de Trabalho sobre
Emergéncias da Agéncia, pode prestar apoio cientifico e regulamentar refor¢ado aos
responsaveis pelo desenvolvimento de um medicamento para prevenir, diagnosticar ou
tratar uma doencga resultante de ameagas transfronteiri¢as graves para a satude, se 0 acesso a
esse medicamento for considerado necessario para assegurar um elevado nivel de

preparacao e resposta da Unido a tais ameacas para a saude.

A Agéncia pode por termo ao apoio reforcado caso se constate que o medicamento ja nao €
um medicamento prioritario em conformidade com os n.°s 1 e 2, incluindo quando nao da
resposta a necessidade médica ndo satisfeita identificada, ou ndo tem potencial para
assegurar um elevado nivel de preparagdo e resposta da Unido a ameagcas transfronteiricas

graves para a saude a escala prevista.

A conformidade de um medicamento com os critérios estabelecidos no artigo 85.° da
Diretiva (UE) 2026/...* para ser considerado um medicamento que responde a uma
necessidade médica ndo satisfeita ¢ avaliada com base nos critérios pertinentes,
independentemente de ter recebido ou ndo apoio reforgado para os medicamentos

prioritarios nos termos do presente artigo.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artigo 63.°

Recomendagao cientifica sobre o estatuto regulamentar

Para os medicamentos em desenvolvimento que possam ser abrangidos pelas categorias de
medicamentos a autorizar pela Unido constantes do anexo I, um responsavel pelo
desenvolvimento, uma autoridade competente dos Estados-Membros ou a Comissao, por
sua propria iniciativa, podem apresentar a Agéncia um pedido devidamente fundamentado
de recomendacao cientifica com vista a determinar, com base em fundamentos cientificos,
se 0 medicamento em causa ¢ potencialmente um «medicamentoy, incluindo um
«medicamento de terapia avangada». Ao formular a sua recomendacao, a Agéncia pode
basear-se nos conhecimentos especializados relevantes dos grupos de trabalho e dos grupos

de peritos.

A Agéncia emite a sua recomendac¢do no prazo de 60 dias a contar da rececao do pedido,

prazo esse que € prorrogado por mais 30 dias caso seja necessaria uma consulta nos termos

don.° 2.

Ao elaborar a recomendacao a que se refere o n.° 1 do presente artigo, a Agéncia consulta,
sempre que se justifique e sempre que subsistam dividas quanto ao estatuto regulamentar
de um medicamento em fase desenvolvimento, os organismos consultivos ou
regulamentares pertinentes criados nos termos de outros atos juridicos da Unido em
dominios conexos. No caso especifico dos medicamentos que se baseiem em substancias
de origem humana, a Agéncia consulta o Conselho de Coordenacao das substancias de

origem humana (SoHO), tal como estabelecido no Regulamento (UE) 2024/1938.

Os organismos consultivos ou regulamentares consultados respondem a consulta no prazo

de 30 dias a contar da rececao do pedido.
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A Agéncia anexa as suas recomendagdes cientificas os pareceres recebidos dos organismos
consultivos ou regulamentares pertinentes a que se refere o primeiro paragrafo e publica
resumos das recomendagdes emitidas em conformidade com o n.° 1, depois de suprimida

qualquer informag¢do comercial de natureza confidencial.

Artigo 64.°

Decisdo sobre o estatuto regulamentar

1. Em caso de desacordo devidamente fundamentado com a recomendacao cientifica da
Agéncia, em conformidade com o artigo 63.°, n.° 2, um Estado-Membro pode solicitar a
Comissao que d€ inicio a um procedimento para determinar se o medicamento ¢ um

medicamento nos termos do artigo 63.°, n.° 1.

A Comissao pode iniciar o procedimento a que se refere o primeiro pardgrafo por sua

propria iniciativa.

2. A Comissao pode solicitar esclarecimentos a Agéncia ou remeter-lhe a recomendagao para
uma analise mais aprofundada sempre que um pedido fundamentado de um Estado-
-Membro suscite novas questdes de natureza cientifica ou técnica, ou por sua propria

iniciativa.

3. A decisdao da Comissdo a que se refere o n.° 1 € adotada por meio de atos de execucao, pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 179.°, n.° 2, tendo em conta a

recomendacao cientifica da Agéncia.
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CAPITULO VI
MEDICAMENTOS ORFAOS

Artigo 65.°

Critérios para a designagdo de medicamento orfao

1. A um medicamento destinado a prevencdo, ao diagnostico ou ao tratamento de uma
patologia potencialmente fatal ou cronicamente debilitante ¢ conferido o estatuto de
medicamento designado como 6rfao («designagdo de medicamento 6rfao») sempre que o
promotor do medicamento 6rfao possa demonstrar que os seguintes critérios estao

preenchidos:

a) A patologia ndo afeta mais de cinco em cada 10 000 pessoas na Unido no momento

da apresentacdo do pedido de designagdo de medicamento 6rfao; e

b)  Nao existe qualquer método satisfatério de prevengao, diagndstico ou tratamento de
tal patologia que tenha sido autorizado na Unido ou, caso exista tal método de
prevencao, diagndstico ou tratamento, o medicamento em questdo oferece um

beneficio significativo aqueles que sofrem dessa patologia.
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Com base numa recomendagao da Agéncia que conclua que os critérios estabelecidos no
n.° 1, alinea a), do presente artigo ndo sdo adequados para identificar determinadas
patologias como sendo patologia 6rfa dentro do limite de raridade definido no n.° 1, alinea
a), do presente artigo devido as caracteristicas especificas de tais patologias ou a quaisquer
outros motivos cientificos, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos
do artigo 181.° a fim de completar o disposto no n.° 1, alinea a), do presente artigo,

estabelecendo critérios especificos para determinadas patologias.

A Comissao aprova as disposi¢des necessarias para a aplicagdao do presente artigo por meio
de atos de execucao, pelo procedimento previsto no artigo 179.°, n.° 2, a fim de especificar

mais pormenorizadamente os critérios definidos no n.° 1 do presente artigo.

Artigo 66.°

Decisdo de concessdo a um medicamento da designagdo de medicamento orfdao

O promotor do medicamento 6rfao deve apresentar a Agéncia um pedido de designagdo de
um medicamento como medicamento 6rfao («pedido de designacao de medicamento
orfao») em qualquer fase do desenvolvimento do medicamento, antes da apresentagao do

pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado a que se referem os artigos 5.° e 7.°.

O pedido de designacao de medicamento 6rfao deve ser acompanhado das seguintes

informacdes € documentos:

a) O nome ou denominagdo da sociedade e o enderego permanente do promotor do

medicamento 6rfao;
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b)  As informacgdes sobre as substancias ativas do medicamento;

c) A patologia proposta a que o medicamento se destina ou a indicacdo terapéutica

proposta;

d) Comprovagao de que os critérios estabelecidos no artigo 65.°, n.° 1, ou nos atos
delegados pertinentes adotados nos termos do artigo 65.°, n.° 2, se encontram
preenchidos e uma descri¢ao da fase de desenvolvimento do medicamento, incluindo

a indicagao terapéutica prevista.

O promotor do medicamento 6rfao ¢ responsavel pela exatidao das informagdes e dos

documentos apresentados nos termos do primeiro paragrafo.

Em consulta com os Estados-Membros, com a Comissdo e com as partes interessadas, a
Agéncia elabora orientagdes pormenorizadas sobre o procedimento, o formato e o
contetido dos pedidos de designacdo de medicamento orfdo e para a transferéncia da

designacdo de medicamento 6rfao nos termos do artigo 67.°.

No prazo de 90 dias a contar da rece¢do de um pedido valido, a Agéncia adota uma decisdo
de concessao ou recusa da designagdo de medicamento 6rfao com base nos critérios
estabelecidos no artigo 65.°, n.° 1, ou nos atos delegados pertinentes adotados nos termos
do artigo 65.°, n.° 2. A Agéncia verifica a validade do pedido. O pedido ¢ considerado
valido se incluir todas as informacdes e documentos a que se refere o n.° 2 do presente

artigo.
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Para determinar se estdo preenchidos os critérios de designacao de medicamento 6rfao
estabelecidos no artigo 65.°, n.° 1, ou nos atos delegados pertinentes adotados nos termos
do artigo 65.°, n.° 2, a Agéncia pode solicitar ao promotor do medicamento 6rfao que

preste informagoes suplementares, no prazo fixado pela Agéncia.

Para determinar se estdo preenchidos os critérios de designacao de medicamento 6rfao, a
Agéncia pode consultar o Comité dos Medicamentos para Uso Humano. O Comité dos
Medicamentos para Uso Humano assegura uma participa¢ao adequada de peritos
cientificos com competéncia na matéria, por meio dos grupos de trabalho cientificos a que
se refere o artigo 157.°, ou pode delegar essa tarefa num desses grupos de trabalho. Os
resultados dessas consultas, incluindo informagdes sobre a participacao de peritos
cientificos com competéncia na matéria, sdo anexados a decisdo da Agéncia de conceder
ou recusar a designa¢do de medicamento 6rfdo, como parte das conclusdes cientificas da

Agéncia que justificam a decisao.

A decisdo, juntamente com os anexos a que se refere o terceiro paragrafo, ¢ notificada ao

requerente.

Em derrogagao do terceiro paragrafo, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano
estabelece os principios cientificos para determinar as situagdes em que que nao exigem a

consulta desse comité.
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Se as conclusdes cientificas a que se refere o n.° 4, terceiro paragrafo, do presente artigo
indicarem que o pedido ndo preenche os critérios estabelecidos no artigo 65.°,n.° 1, a
Agéncia transmite-as sem demora ao promotor do medicamento 6rfao, antes da adogao da

decisdo a que se refere o n.° 4 do presente artigo.

No prazo de 15 dias a contar da rece¢do das conclusdes cientificas, o promotor do
medicamento 6rfao pode apresentar a Agéncia, por escrito, um pedido devidamente

fundamentado para que as conclusdes cientificas sejam revistas.

No prazo de 30 dias a contar da rececdo do pedido de revisao referido no segundo
paragrafo do presente nimero, a Agéncia revé as suas conclusdes cientificas. Os motivos
que fundamentam a conclusdo a que se chegou na sequéncia dessa revisdo fazem parte das
conclusdes cientificas definitivas. O prazo previsto no n.° 4 do presente artigo ¢ suspenso
até que as conclusoes cientificas se tornem definitivas. Para efeitos do presente nimero, a

Agéncia consulta o Comité dos Medicamentos para Uso Humano.

Se, no prazo de 15 dias a contar da rececdo das conclusdes cientificas, o promotor do
medicamento 6rfao ndo apresentar, por escrito, um pedido devidamente fundamentado para

que as conclusdes cientificas sejam revistas, estas tornar-se-ao definitivas.

As decisdes da Agéncia relativas a concessao ou a recusa da designagdao de medicamento
orfao sao tornadas publicas depois de suprimida qualquer informa¢ao comercial de

natureza confidencial.
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Artigo 67.°

Transferéncia da designagdo de medicamento orfdao

A designacao de medicamento 6rfao pode ser transferida de um promotor de um
medicamento orfao («atual promotor do medicamento 6rfao») para outro promotor de um
medicamento 6rfao («novo promotor do medicamento 6rfao»). Essas transferéncias estdo
sujeitas a aprovacao prévia pela Agéncia, mediante a apresentagdo de um pedido de

transferéncia pelo atual promotor do medicamento 6rfao a Agéncia.

O pedido de transferéncia da designagao de medicamento o6rfao apresentado pelo atual

promotor do medicamento 6rfao ¢ acompanhado das seguintes informagdes ¢ documentos:

a)  Nome ou denominagdo da sociedade e endereco permanente do atual e do novo

promotor do medicamento 6rfao;

b) A decisdo da Agéncia a conceder a designacdo de medicamento 6rfao nos termos do

artigo 66.°, n.° 4;
¢) O numero da designacao tal como referido no artigo 69.°, n.° 1, alinea ¢);
d)  Asrazdes para a transferéncia da designag¢do de medicamento 6rfao.

A Agéncia adota uma decisdo de concessao ou recusa da transferéncia da designacdo de
medicamento 6rfao no prazo de 30 dias a contar da rececao de um pedido valido
apresentado pelo atual promotor de um medicamento 6rfao. O pedido € considerado valido
se incluir todas as informagdes e documentos a que se refere o n.° 2. A Agéncia dirige a

sua decisdo ao atual promotor e a0 novo promotor do medicamento 6rfao.
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Artigo 68.°

Validade da designagdo de medicamento orfdao

A designacao de medicamento 6rfao ¢ valida por um periodo de sete anos. Durante esse
periodo, o promotor do medicamento 6rfao ¢ elegivel para os incentivos a que se refere o

artigo 70.°.

Em derroga¢do do n.° 1, com base num pedido fundamentado do promotor do
medicamento 6rfao, a Agéncia pode prorrogar a validade da designagao de medicamento
orfao se o promotor do medicamento 6rfao apresentar provas de que estdo em curso
estudos relevantes que fundamentam a utilizagdo do medicamento designado como o6rfao
para prevenir, diagnosticar ou tratar as condi¢des especificadas no pedido de designacgao de
medicamento 6rfao, e que estes sao promissores no que diz respeito a apresentacdo de um
futuro pedido. As prorrogacdes devem ser limitadas no tempo, tendo em conta a estimativa
do tempo ainda necessario para a apresentacao do pedido de autorizacdo de introdug@o no

mercado.

Em derroga¢do do n.° 1 do presente artigo, se uma designagdo de medicamento 6rfao for
vélida no momento em que o pedido de autorizagdo de introdu¢do no mercado de um
medicamento 6rfao for apresentado em conformidade com o artigo 5.°, a designagdo de
medicamento 6rfao mantém-se valida até que a Comissao adote uma decisdao nos termos do

artigo 14.°, n.° 2.

Uma designagdo de medicamento 6rfao deixa de ser valida assim que o promotor de um
medicamento 6rfao obtiver uma autorizacao de introdu¢do no mercado para uma indicagdo
terapéutica abrangida pela designagdao de medicamento 6rfao, em conformidade com o

artigo 14.°, n.° 2.
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5. A designacdo de medicamento orfao pode ser retirada a qualquer momento, a pedido do

promotor do medicamento 6rfao. O promotor do medicamento 6rfao apresenta a Agéncia

as razoes que motivam esse pedido. A Agéncia disponibiliza essas informagdes ao publico.

Artigo 69.°

Registo de medicamentos designados como orfaos

1. A Agéncia deve criar e gerir um registo de medicamentos designados como 6rfaos e

disponibiliza-lo ao publico. O registo de medicamentos designados como orfaos deve

enumerar todos os medicamentos designados como 6rfaos e incluir, pelo menos, as

seguintes informacdes e documentos:

a)  As informacdes sobre a substancia ativa;

b) O nome ou denominagao da sociedade e o endereco permanente do promotor do
medicamento 6rfao;

c) A patologia proposta a que o medicamento se destina ou a indicacdo terapéutica
proposta;

d) A data da designagdo;

e) O numero da designacao;
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f) A decisdo que concede a designa¢do de medicamento 6rfao;
g) A decisdo que aprova a transferéncia da designag¢ao de medicamento 6rfao; e

h)  Se for caso disso, a decisdo que prorroga a validade da designa¢ao de medicamento

orfao em conformidade com o artigo 68.°, n.° 2.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 181.° para alterar
as informagdes a incluir no registo dos medicamentos designados como 6rfaos a que se
refere o n.° 1 do presente artigo, a fim de assegurar que os utilizadores do registo sejam

devidamente informados.

3. Se uma designagdo de medicamento 6rfao deixar de ser valida ou for retirada nos termos
do artigo 68.°, a Agéncia inscreve essa informagao no registo de medicamentos designados

como orfaos.

Artigo 70.°
Apoio a elaboragdo de protocolos e a investigagdo no dominio dos medicamentos designados como
orfdos
1. Antes de apresentar um pedido de autorizagao de introdu¢@o no mercado, o promotor de

um medicamento 6rfao pode solicitar o parecer da Agéncia sobre o seguinte:

a) A realizacdo dos testes e ensaios necessarios para comprovar a qualidade, a
seguranca e a eficacia de tal medicamento, conforme referido no artigo 144.°, n.° 1,

segundo paragrafo, alinea q);
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b) A realizacdo dos testes e ensaios necessarios para a avaliagdo do risco ambiental do

medicamento;

c¢) A demonstracao de um beneficio significativo no ambito da patologia orfa tal como

prevista no artigo 65.°, n.° 1;

d) A demonstragdo da analogia ou da superioridade clinica em relagdo a outros
medicamentos que beneficiem da exclusividade de mercado para a mesma indicagao

terapéutica.

2. Os medicamentos que sejam designados como medicamentos 6rfaos ao abrigo do presente
regulamento sdo elegiveis para incentivos, quer da Unido quer dos Estados-Membros, de
apoio a investigagdo, desenvolvimento e introdu¢ao no mercado de medicamentos 6rfaos e,
em especial, para as medidas de apoio a investigacao destinadas as PME e as entidades que
ndo exercem uma atividade econdmica, previstas por programas-quadro de investigacdo e

desenvolvimento tecnoldgico.

Artigo 71.°

Autorizagdo de introdug¢do no mercado de medicamento orfdao

1. Um pedido de autorizag¢do de introdu¢do no mercado de um medicamento 6rfao ¢
apresentado em conformidade com os artigos 5.° € 7.° € a respetiva autorizagao de

introducao no mercado € obtida em conformidade com o artigo 14.°, n.° 2.
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Além disso, o requerente deve demonstrar que foi concedida ao medicamento uma
designacdo de medicamento 6rfao e que os critérios estabelecidos no artigo 65.°, n.° 1, ou
nos atos delegados pertinentes adotados nos termos do artigo 65.°, n.° 2, estdo preenchidos

para a indicagdo terapéutica pretendida.

Se for caso disso, o requerente deve apresentar elementos de prova relevantes para

demonstrar que o medicamento cumpre os critérios estabelecidos no artigo 72.°, n.° 1.

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano avalia se 0 medicamento cumpre os
critérios estabelecidos no artigo 65.°, n.° 1, ou nos atos delegados pertinentes adotados em
nos termos do artigo 65.°, n.° 2. Na situagdo referida no n.° 2, segundo paragrafo, do
presente artigo, o Comité avalia igualmente se o medicamento ¢ considerado um
medicamento 0rfao revolucionario conforme previsto no artigo 72.°, n.° 1. O Comité dos
Medicamentos para Uso Humano assegura uma participacdo adequada de peritos

cientificos com competéncia em medicamentos 6rfaos.

A avaliagdo nos termos do primeiro paragrafo estd sujeita a0 mesmo prazo previsto para o
pedido de autorizagdo de introducao no mercado. A avaliagdo e as suas conclusdes
pormenorizadas fazem parte do parecer a que se refere o artigo 13.°, n.° 1, e, se for caso

disso, do parecer definitivo a que se refere o artigo 13.°, n.° 3.
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A autorizacdo de introdu¢@o no mercado de medicamentos 6rfaos abrange apenas as
indicagdes terapéuticas que preencham os critérios estabelecidos no artigo 65.°, n.° 1, ou
nos atos delegados pertinentes adotados nos termos do artigo 65.°, n.° 2, a data da

concessao da autorizag¢ao de introduc¢ao no mercado de medicamentos orfaos.

Se, ap6s a apresentacdo do pedido de autorizagdo de introducdao no mercado de um
medicamento o0rfao e antes de o Comité dos Medicamentos para Uso Humano emitir
parecer, a designacao de medicamento 6rfao for retirada nos termos do artigo 68.°, n.° 5, o
pedido de autorizagao de introducao no mercado de medicamento o6rfao ¢ tratado como um

pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado em conformidade com o artigo 7.°.

Um requerente pode apresentar um pedido de autorizagdo separada de introdug@o no
mercado para outras indicagdes terapéuticas que ndo cumpram os critérios estabelecidos no

artigo 65.°, n.° 1, ou nos atos delegados pertinentes adotados nos termos do artigo 65.°,

n.° 2.
Artigo 72.°
Medicamentos orfdos revoluciondrios

Um medicamento que preencha os critérios referidos no artigo 65.° é considerado um

medicamento 6rfao revoluciondrio se preencher os seguintes critérios adicionais:

a)  Nao existe nenhum medicamento autorizado na Unido para a patologia orf3; e
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b) A utilizagdo do medicamento resulta numa reducao clinicamente relevante da

morbilidade ou mortalidade da doenga para a populacao de doentes em causa.

Nao se considera que um medicamento para o qual tenha sido apresentado um pedido em
conformidade com o artigo 13.° da Diretiva (UE) 2026/...* cumpra os critérios

estabelecidos no n.° 1 do presente artigo.

Artigo 73.°

Exclusividade de mercado dos medicamentos orfdos

Se for concedida uma autorizagdo de introdugdo no mercado de medicamento 6rfao, e sem
prejuizo do disposto no direito de propriedade intelectual, a Unido e os Estados-Membros
abster-se-ao de conceder uma autorizagao de introdugdo no mercado por procedimento
centralizado ou a nivel nacional, ou estender uma autorizacao de introdu¢ao no mercado
por procedimento centralizado ou a nivel nacional ja existente, em relacdo a um
medicamento similar com a mesma indicacgao terapéutica, durante o periodo de

exclusividade de mercado previsto no n.° 2.
O periodo de exclusividade de mercado tem a seguinte duragao:
a)  Nove anos para medicamentos orfaos que nao os referidos nas alineas b) e c);

b)  Onze anos para medicamentos 6rfaos revolucionarios a que se refere o artigo 72.°;

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2 215

PT



c)  Quatro anos para medicamentos 6rfaos que tenham sido autorizados em

conformidade com o artigo 14.° da Diretiva (UE) 2026/...*.

Se um titular de uma autorizagao de introdugdo no mercado for titular de mais de uma
autorizacao de introdu¢do no mercado de medicamentos 6rfaos para a mesma substancia
ativa, essas autorizagdes nao beneficiarao de periodos de exclusividade de mercado
distintos. O periodo de exclusividade de mercado tem inicio na data em que for concedida

a primeira autorizacdo de introdu¢@o no mercado do medicamento 6rfao na Unido.

Em derroga¢do do n.° 1, e sem prejuizo do direito relativo a propriedade intelectual, pode
ser concedida uma autorizagdo de introducao no mercado por procedimento centralizado

ou a nivel nacional de um medicamento similar com a mesma indicagdo terapéutica se:

a) O titular da autorizagdo de introducdo no mercado do medicamento 6rfao original

tiver manifestado o seu consentimento ao segundo requerente;

b) O titular da autorizacdo de introdug¢@o no mercado do medicamento 6rfao original for

incapaz de fornecer quantidades suficientes do medicamento;

¢) O segundo requerente puder comprovar no seu pedido que o segundo medicamento,
embora similar ao medicamento 6rfao ja autorizado, ¢ mais seguro, mais eficaz ou

clinicamente superior noutros aspetos.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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5. A exclusividade de mercado de um medicamento similar ao medicamento de referéncia
ndo impede a apresentacdo, validacdo e avaliagdo do pedido de autorizagdo de introducao
no mercado por procedimento centralizado ou a nivel nacional, nem impede a concessao da
autorizagao de introdugdo no mercado por procedimento centralizado ou a nivel nacional
de um medicamento genérico ou de um medicamento biossimilar ao medicamento de

referéncia.

6. A exclusividade de mercado do medicamento 6rfao nao impedira a apresentagdo, validagao
e avaliacao de um pedido de autorizacao de introdug¢ao no mercado por procedimento
centralizado ou a nivel nacional, inclusive de um pedido para estender uma autorizagao de
introdugao no mercado por procedimento centralizado ou a nivel nacional ja existente para
uma nova indicagao terapéutica, de um medicamento similar, incluindo medicamentos
genéricos e medicamentos biossimilares, se o periodo remanescente da exclusividade de
mercado for inferior a dois anos. Tal pode implicar a adogao da decisdao correspondente,
desde que a decis@o que concede ou estende a autorizacao de introdugdo no mercado por
procedimento centralizado ou a nivel nacional ndo entre em vigor antes de o periodo de

exclusividade de mercado expirar.

7. Sempre que adote orientagdes cientificas para a aplicagdo dos n.s 1 e 4, a Agéncia

consulta a Comissao.
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Artigo 74.°

Prorrogagado da exclusividade de mercado

O periodo de exclusividade de mercado ¢ prorrogado por mais 12 meses para os
medicamentos o0rfaos a que se refere o artigo 73.°, n.° 2, alineas a) e b), se, pelo menos dois
anos antes do termo do periodo de exclusividade, o titular da autorizagdo de introdugio no
mercado do medicamento o6rfao obtiver uma autorizagdo de introdu¢do no mercado para

uma ou mais novas indicagdes terapéuticas para uma patologia orfa diferente.

Essa prorrogacao pode ser concedida duas vezes, desde que cada uma das novas indicagdes

terapéuticas diga respeito a uma patologia orfa diferente.

Os medicamentos 6rfaos que beneficiem da prorrogagao da exclusividade de mercado a
que se refere o n.° 1 do presente artigo ndo beneficiardo do periodo adicional de protecao

do mercado a que se refere o artigo 84.°, n.° 2, da Diretiva (UE) 2026/...*.

O artigo 73.°, n.° 3, aplica-se igualmente as prorrogacdes da exclusividade de mercado a

que se refere o n.° 1 do presente artigo.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artigo 75.°

Contribui¢do financeira da Unido relativa aos medicamentos orfaos

As modalidades de funcionamento a que se refere o artigo 8.° do Regulamento (UE) 2024/568
devem estabelecer redugdes totais ou parciais das taxas e emolumentos cobrados pela Agéncia, tal
como previsto nesse regulamento. Essas redugdes devem ser cobertas pela contribuigdo da Unido

prevista no artigo 161.°, n.° 3, primeiro paragrafo, alinea a), do presente regulamento.
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CAPITULO VII
MEDICAMENTOS PEDIATRICOS

Artigo 76.°

Plano de investigagdo pedidtrica

1. O plano de investigagao pediatrica deve especificar o calendario e todas as medidas
propostas para avaliar a qualidade, a seguranca ¢ a eficacia do medicamento em todos os
subgrupos da populagao pediatrica eventualmente afetados. Além disso, o plano de
investigagao pediatrica deve descrever quaisquer medidas de adaptacdo da forma
farmacéutica, da dosagem, da via de administracdo e de qualquer dispositivo de
administracdo do medicamento para que a sua utilizagdo seja mais aceitavel, facil, segura

ou eficaz para os diversos subgrupos da populagdo pediatrica.

2. Em derrogagdo do n.° 1, um requerente s6 pode apresentar um plano de investigagao

pediatrica inicial nos seguintes casos:

a)  Se a substincia ativa ainda ndo estiver autorizada em nenhum medicamento na Unido
e se destinar ao diagnostico, a prevengao ou ao tratamento de uma nova patologia
pediatrica, ou ao diagndstico, a prevencao ou ao tratamento, por meio de um novo

mecanismo de a¢do, de uma patologia pediatrica ja existente; ou
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b)  Sea Agéncia tiver aceitado um pedido devidamente justificado de um requerente em

conformidade com o n.° 3.

O plano de investigagao pediatrica inicial deve especificar apenas os pormenores € o
calendario das medidas propostas para avaliar a qualidade, a seguranca ¢ a eficacia do
medicamento em todos os subgrupos da populagdo pediatrica eventualmente afetados,
conhecidos no momento da apresentagdo do pedido de aprovagao a que se refere o

artigo 78.°, n.° 1.

O plano de investigagao pediatrica inicial deve especificar igualmente o calendario para a
apresentacdo a Agéncia de versoes atualizadas desse mesmo plano e para apresentacao de

um plano de investigagdo pediatrica definitivo que cumpra o disposto no n.° 1.

Quando, com base em razoes cientificamente comprovadas, ndo for possivel apresentar um
plano de investigagdo pediatrica completo em conformidade com o calendario a que se
refere o artigo 76.%, n.° 1, o requerente pode apresentar & Agéncia um pedido devidamente
justificado para utilizar o procedimento a que se refere o 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.

Com base na experiéncia adquirida com a aplicacao do presente artigo ou nos
conhecimentos cientificos, a Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos
do artigo 181.°, a fim de alterar os motivos para a concessao da possibilidade de, nos

termos do n.° 2 do presente artigo, derrogar o n.° 1 do presente artigo.
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Artigo 77.°

Isengoes relativamente a um medicamento especifico ou a uma classe de medicamentos

1. No que diz respeito a determinados medicamentos ou classes de medicamentos, a Agéncia
pode decidir, em conformidade com o procedimento estabelecido no artigo 80.° do
presente regulamento, que a apresentagao da informacao referida no artigo 7.°, n.° 5,
primeiro paragrafo, alinea a), da Diretiva (UE) 2026/...* ndo seja exigida se houver provas

de uma das seguintes situacdes:

a) A provavel ineficacia ou auséncia de seguranga do medicamento ou da classe de

medicamentos em questao para parte ou para toda a populagao pediatrica;

b) A doenca ou patologia a que o medicamento ou classe de medicamentos em questao
se destina ocorre apenas na populagdo adulta, exceto quando o medicamento em
questao apresenta um mecanismo de a¢do, nomeadamente quando a sua agao esta
direcionada para um alvo molecular ou processo bioldgico especifico que, com base
nos dados cientificos existentes, seja relevante para uma outra doenga ou patologia
na mesma area terapéutica em criancas a que o medicamento ou classe de

medicamentos em questao se destina na populacao adulta;

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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¢) E provavel que o medicamento em questio ndo apresente um beneficio terapéutico
significativo em relacdo aos métodos de diagnostico, prevengao ou tratamento
pediatricos existentes, exceto quando o medicamento em questao apresenta um
mecanismo de acdo, nomeadamente quando a sua acao esta direcionada para um alvo
molecular ou processo biologico especifico que, com base nos dados cientificos
existentes, seja relevante para uma outra doenga ou patologia em criangas na mesma
area terapéutica como aquela a que o medicamento ou classe de medicamentos em

questao se destina na populacao adulta.

2. A isencdo concedida nos termos do n.° 1 pode ser concedida com referéncia a um ou mais
subgrupos especificos da populacio pediatrica, ou a uma ou mais indicagdes terapéuticas

especificas, ou a uma combinagao de ambas as situacoes.

3. Com base na experiéncia adquirida com a aplicacdo do presente artigo ou nos
conhecimentos cientificos, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos
do artigo 181.° a fim de alterar os motivos para a concessao de uma isen¢ao nos termos do

n.° 1.

4. A Agéncia, em consulta com a Comissdo, com as autoridades competentes dos Estados-
-Membros e com as partes interessadas, elabora orientagdes para a aplicagdo do presente

artigo.
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Artigo 78.°

Validag¢do de uma proposta de plano de investigacdo pediatrica ou de uma isen¢do

O plano de investigagao pediatrica, nos termos do artigo 76.°, ou o pedido de isencao
relativamente a um medicamento especifico, nos termos do artigo 77.°, deve, salvo em
casos devidamente justificados, ser apresentado a Agéncia juntamente com o pedido de
aprovagado, antes do inicio dos estudos clinicos de segurancga e eficicia, a fim de garantir a
adog¢ao de uma decisao sobre o uso do medicamento em questao na populagdo pediatrica
no momento da avaliagdo da autorizagao de introducao no mercado ou de qualquer outro

pedido em causa.

No prazo de 30 dias a contar da rece¢do do pedido referido no n.° 1, a Agéncia verifica a

validade do mesmo e informa o requerente do resultado dessa verificacao.

Se for o caso, a Agéncia pode solicitar ao requerente a apresentacao de informagdes e
documentos adicionais, ficando suspenso o prazo de 30 dias referido no n.° 2 até que seja

prestada a informagdo complementar.

Em consulta com a Comissao, com as autoridades competentes dos Estados-Membros e
com as partes interessadas, a Agéncia elabora e publica orientagdes para a aplicagdo pratica

do presente artigo.

7105/2/26 REV 2 224

PT



Artigo 79.°

Decisoes de aprovagdo de um plano de investigagdo pedidtrica

No prazo de 90 dias a contar da validacao da proposta de plano de investigacao pediatrica a
que se refere o artigo 76.°, n.° 1, em conformidade com o disposto no artigo 78.°, n.° 2, a
Agéncia adota uma decisdo na qual determina se os estudos propostos irdo assegurar t a
producdo de dados necessarios para definir em que condi¢cdes o medicamento pode ser
utilizado no tratamento da populagao pediatrica ou de subgrupos dessa populacao, e se os
beneficios terapéuticos previstos, se for o caso, nomeadamente em comparagao com
tratamentos existentes, justificam a realizagdo dos estudos propostos. Na sua decisdo, a
Agéncia analisa a adequacao das medidas propostas para adaptar a forma farmacéutica, a
dosagem, a via de administragdo e qualquer dispositivo de administracdo do medicamento

para efeitos de utilizagdo nos varios subgrupos da populacio pediatrica.

No prazo de 70 dias a contar da validacao da proposta de plano de investigacao pediatrica
inicial a que se refere o artigo 76.°, n.° 2, primeiro paragrafo, em conformidade com o
disposto no artigo 78.°, n.° 2, a Agéncia adota uma decisdo na qual determina se ¢
expectavel que o plano de investigagdo pediatrica garanta a producao de dados necessarios
para definir em que condi¢des o medicamento pode ser utilizado no tratamento da
populagdo pediatrica ou de subgrupos dessa populagdo, e se os beneficios terapéuticos
previstos, se for o caso, nomeadamente em comparagdo com tratamentos existentes,

justificam ou ndo a realizagdo dos estudos propostos.
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Apos receber uma versao atualizada do plano de investigagdo pediatrica a que se refere o

artigo 76.°, n.° 2, terceiro paragrafo, a Agéncia procede a sua revisdo no prazo de 60 dias.

Decorrido o prazo fixado no primeiro paragrafo do presente nimero, e na auséncia de
qualquer pedido da Agéncia nos termos do n.° 5, considera-se aprovada a versao atualizada

do plano de investigacao pediatrica.

No prazo de 60 dias a contar da rece¢@o do plano de investigagdo pediatrica definitivo a
que se refere o artigo 76.°, n.° 2, terceiro paragrafo, a Agéncia adota uma decisao definitiva
sobre o plano de investigacao pediatrica, tendo em conta a decisao inicial e todas as

revisdes atualizadas efetuadas nos termos dos n.%s 2 e 3 do presente artigo.

Nos prazos referidos no n.° 1, 2, 3 ou 4, a Agéncia pode convidar o requerente a propor
alteragdes ao plano de investigagdo pediatrica ou solicitar informagdes adicionais, sendo,
nesse caso, os prazos referidos nos n.°s 1, 2, 3 e 4 prorrogados por um periodo nao superior
ao numero de dias inicialmente previsto. Esses prazos ficam suspensos até que sejam

prestadas as informagdes complementares.

A adogio de decisdes pela Agéncia nos termos do presente artigo aplica-se o procedimento

estabelecido no artigo 89.°.
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Artigo 80.°
Decisoes de concessao, de recusa, de revisdo ou de revogagdo de isengoes

relativamente a um medicamento especifico ou a uma classe de medicamentos

Um requerente pode solicitar a Agéncia a concessao de uma isengao relativamente a um

medicamento especifico, com fundamento nos motivos previstos no artigo 77.°, n.° 1.

No prazo de 90 dias a contar da rece¢do de um pedido valido, a Agéncia adota uma decisdo

de concessao ou de recusa de uma isengao relativamente a um medicamento especifico.

Caso se justifique, a Agéncia pode solicitar ao requerente que complemente as informagdes
e documentos apresentados. Se a Agéncia fizer uso desta faculdade, fica suspenso o prazo

de 90 dias até que seja prestada a informacao complementar.

Se for o caso, a Agéncia pode, por iniciativa propria e com fundamento nos motivos
previstos no artigo 77.°, n.° 1, adotar decisdes favoraveis a concessdo de uma isen¢ao, nos
termos do artigo 77.°, n.° 2, relativamente a um medicamento especifico ou a uma classe de

medicamentos.

A Agéncia pode, a qualquer momento, adotar uma decisdo de revisdo de uma isen¢do

relativamente a um medicamento especifico ou a uma classe de medicamentos.

Em caso de revogacao da isen¢@o concedida relativamente a um medicamento especifico
ou a uma classe de medicamentos, o requisito previsto no artigo 7.°, n.° 5, da Diretiva
(UE) 2026/...* ndo ¢ aplicavel durante o periodo de 36 meses, a contar da data da sua

supressao da lista de isen¢des referida no artigo 81.° do presente regulamento.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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6. A adogao de decisdes pela Agéncia nos termos do presente artigo aplica-se o procedimento

estabelecido no artigo 89.°.

7. Em consulta com a Comissao, com as autoridades competentes dos Estados-Membros e
com as partes interessadas, a Agéncia elabora e publica orientagdes para a aplicacdo pratica

do presente artigo.
Artigo 81.°
Lista de isenc¢oes
A Agéncia mantém uma lista de isencdes. A lista serd atualizada regularmente e disponibilizada ao

publico.

Artigo 82.°
Isengoes concedidas na sequéncia de uma decisdo negativa sobre um plano de investigagdo

pediatrica

Se, ap6s a avalia¢ao do plano de investigagao pediatrica, a Agéncia concluir que o artigo 77.°, n.° 1,

alineas a), b) ou c), se aplica ao medicamento, adota simultaneamente:
a) Uma decis@o desfavoravel nos termos do artigo 79.°, n.°s 1,2 ou 4; e

b) Uma decis@o de concessdao de uma isencao relativamente a um medicamento especifico ou

a uma classe de medicamentos nos termos do artigo 80.°, n.° 3.

A adocio de decisdes pela Agéncia nos termos do presente artigo aplica-se o procedimento

estabelecido no artigo 89.°.
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Artigo 83.°

Decisoes de concessao ou de recusa de diferimentos

1. Em simultdneo com a apresentacdo a Agéncia do pedido de aprovacao de um plano de
investigacao pediatrica nos termos do artigo 78.°, n.° 1, ou enquanto decorre a avaliagao de
um plano de investigagdo pediatrica, o requerente também pode apresentar & Agéncia um
pedido de diferimento do inicio ou da conclusdo de algumas ou de todas as medidas
constantes desse plano. Tal diferimento deve fundar-se em razdes cientificas ou técnicas ou

de satude publica.

Em qualquer caso, o diferimento ¢ concedido quando for adequado realizar estudos com
adultos antes de iniciar estudos com a populacdo pediatrica, ou quando os estudos com a

populacdo pediatrica se prolongarem por mais tempo do que os estudos com adultos.

2. A Agéncia adota uma decisdo de concessdo ou de recusa de um diferimento e informa
desse facto o requerente. A Agéncia adota essa decisao em simultdneo com a adogao de

uma decisdo favoravel nos termos do artigo 79.°, n.°s 1 ou 2.

Uma decis@o de concessdao de um diferimento deve especificar os prazos para dar inicio ou

concluir as medidas em causa.

3. A duragdo do diferimento € especificada na decisao da Agéncia e funda-se em razdes
cientificas ou técnicas, ou em consideracdes relacionadas com a saude publica, ndo

podendo exceder cinco anos.
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Com base na experiéncia adquirida com a aplicacdo do presente artigo, a Comissao fica
habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 181.°, a fim de alterar as razdes que

fundamentam a concessao de um diferimento nos termos do n.° 1 do presente artigo.

Artigo 84.°

Decisoes de prorrogagdo dos diferimentos

Em casos devidamente justificados, pode ser apresentado um pedido de prorrogacao do
diferimento, pelo menos seis meses antes do termo do periodo de diferimento. Uma
prorrogacdo do diferimento nao pode exceder a duragdo do periodo de diferimento previsto

no artigo 83.°, n.° 3.
A Agéncia decide da prorrogacao no prazo de 60 dias.

Se for o caso, a Agéncia pode solicitar ao requerente a apresentacdo, dentro do prazo
especificado pela Agéncia, de informagdes e documentos adicionais, ficando suspenso o

prazo de 60 dias até que seja prestada a informacao complementar.

A adocio de decisdes pela Agéncia nos termos do presente artigo aplica-se o procedimento

estabelecido no artigo 89.°.
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Artigo 85.°

Derrogagoes durante uma emergéncia de saude publica

1. A decisao da Agéncia a que se refere o artigo 7.°, n.° 5, primeiro paragrafo, alinea ¢), da
Diretiva (UE) 2026/...* diz respeito apenas aos medicamentos destinados a prevengao, ao
diagnostico ou ao tratamento de uma doenca ou patologia grave ou potencialmente fatal

diretamente relacionada com a emergéncia de saude publica.

2. A decisdo referida no n.° 1 deve incluir os motivos que fundamentam a concessao dessa

derrogacao e a sua duracio.

3. O mais tardar na data do termo da derrogag¢do referida no n.° 2 do presente artigo, o
requerente apresenta a Agéncia um plano de investigacdo pediatrica ou um pedido de

isencdo juntamente com o pedido de aprovacdo em conformidade com o artigo 78.°, n.° 1.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Artigo 86.°

Alteragdo de um plano de investigacdo pediatrica

Se, na sequéncia da decisdo de aprovagdo do plano de investigagdo pediatrica, o requerente
se deparar com dificuldades de aplicacdao que inviabilizem a realizacao do plano ou o
tornem inadequado, o requerente pode propor alteragdes ao plano ou solicitar & Agéncia
que conceda um diferimento em conformidade com o artigo 83.° ou uma isengdo em
conformidade com o artigo 77.°. A Agéncia adota, no prazo de 90 dias, uma decisao com
base no procedimento estabelecido no artigo 89.°. Caso se justifique, a Agéncia pode
solicitar ao requerente que complemente as informagdes e os documentos apresentados. Se
a Agéncia fizer uso desta faculdade, fica suspenso o prazo até que seja prestada essa

informacao complementar.

Se, na sequéncia da decisdo de aprovacgao do plano de investigacdo pediatrica a que se
refere o artigo 79.%, n.% 1, 2 e 4, ou com base na versao atualizada do plano de
investigacao pediatrica que tenha recebido nos termos do artigo 79.°, n.° 3, a Agéncia, face
a novas informacoes cientificas de que disponha, considerar que o plano aprovado ou
qualquer um dos seus elementos deixou de ser adequado, deve solicitar, com base em
razoes cientificas, que o requerente proponha alteragcdes ao plano de investigacao

pediatrica.

O requerente apresenta as alteragdes solicitadas no prazo de 60 dias.
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No prazo de 30 dias, a Agéncia examina essas alteragdes, apds o que adota uma decisao

sobre a sua recusa ou aceitagao.

3. No prazo referido no n.° 2, terceiro paragrafo, a Agéncia pode solicitar ao requerente que
introduza alteragdes adicionais as alteragdes apresentadas ou que fornega informagdes
complementares. Nesse caso, o prazo referido no n.° 2, terceiro paragrafo, ¢ prorrogado por
mais 30 dias. Este prazo € suspenso até que sejam apresentadas as altera¢des adicionais ou

sejam prestadas as informagdes complementares.

4. A adogdo de decisdes pela Agéncia nos termos do presente artigo aplica-se o procedimento

estabelecido no artigo 89.°.

Artigo 87.°

Modalidades para os pedidos relativos a planos de investiga¢do pediatrica, isengoes e diferimentos

1. A Agéncia, em consulta com os Estados-Membros, a Comissao e as partes interessadas,
fixa as modalidades relativas ao formato e ao contetido a que os pedidos de aprovagdo ou
alteragdo de um plano de investigacdo pediatrica e os pedidos de isengdo ou de diferimento
devem obedecer para poderem ser considerados validos, bem como as modalidades da
verificagdo da conformidade, a que se referem o artigo 51.° e o artigo 52.°, n.° 2, da

Diretiva (UE) 2026/...*, e o artigo 88.° € o artigo 92.°, n.° 2, do presente regulamento.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. As modalidades relativas ao formato e ao contetido dos pedidos de aprovagao de um plano

de investigagdo pediatrica referido no n.° I devem:

a)  Especificar as informagdes a incluir num pedido de aprovacao ou alteragdo de um
plano de investigacao pediatrica ou nos pedidos de isen¢do nos casos referidos no

artigo 77.°, n.° 1;
b)  Ser adaptadas para ter em conta as especificidades:

1) do procedimento adaptado para os planos de investigacao pediatrica a que se

refere o artigo 76.%, n.° 2,

i1)  dos medicamentos destinados a ser desenvolvidos apenas para utilizagao

pediatrica,

iii) dos medicamentos destinados a ser apresentados nos termos do procedimento a

que se refere o artigo 94.°.

Artigo 88.°

Conformidade com o plano de investigagdo pediatrica

Sempre que seja apresentado um pedido de autorizagdo de introdu¢do no mercado ou de alteragdo
dessa autorizagdo em conformidade com o presente regulamento, o Comité dos Medicamentos para
Uso Humano verifica se esse pedido cumpre os requisitos previstos no artigo 7.°, n.° 5, da Diretiva

(UE) 2026/...*.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Artigo 89.°
Procedimento para a ado¢do de uma decisdo

relativa a planos de investigagdo pediatrica, a uma isen¢do ou a um diferimento

As decisdes adotadas pela Agéncia nos termos dos artigos 79.°, 80.°, 82.°, 83.°, 84.°

e 86.° devem ser apoiadas por conclusdes cientificas que serdo anexadas a essas decisdes.

A Agéncia consulta o Comité dos Medicamentos para Uso Humano aquando da elaboracao
das conclusdes cientificas referidas no n.° 1 do presente artigo. O Comité dos
Medicamentos para Uso Humano assegura, consoante necessario, uma participagao
adequada de peritos cientificos com competéncia na matéria, por meio de, pelo menos, um
dos grupos de trabalho criados nos termos do artigo 157.°, ou pode delegar essa tarefa num
desses grupos de trabalho. O resultado dessas consultas serd anexado as decisoes referidas
no n.° 1 do presente artigo, como parte das conclusdes cientificas da Agéncia que

justificam a decisdo em causa.

Em derroga¢do do n.° 2, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano estabelece os

principios cientificos para determinar as situagdes que ndo exigem a consulta desse comité.
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4. A Agéncia transmite sem demora ao requerente as suas conclusdes cientificas a que se
refere o n.° 1 do presente artigo, antes da adoc¢do de qualquer decisdo nos termos dos
artigos 79.°, 80.°, 82.°, 83.°, 84.° ¢ 86.°. No prazo de 15 dias a contar da rece¢ao das
conclusdes cientificas, o requerente pode apresentar a Agéncia, por escrito, um pedido
devidamente justificado para que as conclusdes cientificas sejam revistas. No prazo de
30 dias a contar da rece¢do de um pedido, a Agéncia revé as suas conclusdes cientificas.
As razoes que fundamentam a conclusao a que se chegou na sequéncia dessa revisao fazem
parte das conclusoes cientificas definitivas. O prazo referido nos artigos 79, 80, 84 ¢ 86 ¢
suspenso até que as conclusoes cientificas se tornem definitivas. Para efeitos do presente

numero, a Agéncia consulta o Comité dos Medicamentos para Uso Humano.

Se o requerente ndo apresentar, por escrito, um pedido de revisdo justificado no prazo de

15 dias a contar da rece¢do das conclusdes cientificas, estas tornam-se definitivas.

5. As decisdes tomadas pela Agéncia nos termos dos artigos 79.°, 80.°, 82.°, 83.°, 84.° ¢ 86.°
sdo tornadas publicas, depois de suprimida qualquer informagao comercial de natureza

confidencial.

Artigo 90.°

Descontinuag¢do de um plano de investigagdo pediatrica

Se um requerente pretender que um plano de investigagdo pediatrica aprovado em conformidade
com o artigo 79.°, n.%s 1, 2 e 4 seja descontinuado, notifica a Agéncia da sua inten¢do. A notificagado
deve ser enviada sem demora injustificada e, em todo o caso, pelo menos seis meses antes da

descontinuacdo pretendida, e deve incluir os motivos para tal.
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A Agéncia publica as informagdes constantes da notificagdo, depois de suprimidos quaisquer dados

pessoais ou qualquer informagao comercial sensivel.

Artigo 91.°

Aconselhamento cientifico para desenvolvimentos a nivel pediatrico

A pessoa singular ou coletiva que desenvolva um medicamento destinado a uso pediatrico ou a
tratamento in utero pode, antes da apresentacdo de um plano de investigagdo pediatrica e durante a
sua aplicacao, solicitar aconselhamento cientifico junto da Agéncia sobre a conce¢ao e a realizagao
dos diversos ensaios e estudos necessarios para demonstrar a qualidade, a segurancga e a eficacia do
medicamento para a populagdo pediatrica, nos termos do artigo 144.°, n.° 1, segundo paragrafo,

alinea z-B).

O aconselhamento prestado pela Agéncia nos termos deste artigo € gratuito.

Artigo 92.°

Dados provenientes de um plano de investiga¢do pediatrica

1. Sempre que seja concedida uma autorizagdo de introdugao no mercado ou uma alteragao

de uma autorizacao de introdu¢do no mercado nos termos do presente regulamento:

a)  Osresultados de todos os estudos realizados em conformidade com um plano de
investigacao pediatrica aprovado, tal como referido no artigo 7.°, n.° 5, primeiro
paragrafo, alinea a), da Diretiva (UE) 2026/...*, devem ser incluidos no resumo das

caracteristicas do medicamento e, se for caso disso, no folheto informativo; ou

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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b)  Qualquer isen¢do concedida relativamente a um medicamento especifico ou a uma
classe de medicamentos, tal como referido no artigo 7.°, n.° 5, primeiro paragrafo,
alineas b) e ¢), da Diretiva (UE) 2026/...*, deve ser registada no resumo das
caracteristicas do medicamento e, se for caso disso, no folheto informativo do

medicamento em questao.

2. A Comissao certifica na autorizagao de introdu¢do no mercado a conformidade do pedido
com o plano de investigacdo pediatrica aprovado, se estiverem preenchidas as condigdes

seguintes:

a) O pedido esta em conformidade com todas as medidas constantes do plano de

investigacao pedidtrica aprovado e completado; e

b) O resumo das caracteristicas do medicamento reflete os resultados dos estudos

realizados de acordo com o plano de investigagdo pediatrica aprovado.

Artigo 93.°

Alteragdo das autorizagoes de introdugcdo no mercado com base em estudos pediatricos

1. Independentemente de se realizar no ambito de um plano de investigacao pediatrica
aprovado, qualquer estudo clinico patrocinado pelo titular da autorizag¢do de introdugdo no
mercado, que implique a utilizagdo de um medicamento abrangido por uma autorizagdo de
introdu¢@o no mercado por procedimento centralizado ou a nivel nacional na populagao
pediatrica, deve ser apresentado a Agéncia ou aos Estados-Membros nos quais o

medicamento esta autorizado no prazo de seis meses a contar da data da sua conclusao.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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O n.° 1 ¢ aplicavel independentemente do facto de o titular da autorizagdo de introdugdo no
mercado tencionar pedir uma autorizag¢ao de introdugdo no mercado para uma indicagao

pediatrica.

Sempre que os medicamentos sejam autorizados nos termos do presente regulamento, a
Comissao pode atualizar o resumo das caracteristicas do medicamento e o respetivo folheto

informativo e alterar a autorizag¢do de introdugao no mercado em conformidade.

Artigo 94.°

Autorizagdo de introdugdo no mercado para uso pediatrico

O pedido de autorizacdo de introdug¢ao no mercado para uso pediatrico deve ser
apresentado em conformidade com os artigos 5.° ¢ 7.° e deve ser acompanhado das
informacdes e dos documentos necessarios para determinar a qualidade, seguranca, e
eficacia para a populacao pediatrica, bem como de quaisquer dados especificos necessarios
para fundamentar a formulagdo, a forma farmacéutica, a dosagem, a via de administracio e
o eventual dispositivo de administragdo adequados do medicamento, em conformidade
com o plano de investigacdo pedidtrica aprovado. O pedido deve também incluir a decisdo

da Agéncia que aprova o plano de investigagdo pediatrica em causa.

O pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado para uso pediatrico pode, nos termos do
artigo 30.° do presente regulamento ou dos artigos 10.° e 12.° da Diretiva (UE) 2026/...*,
fazer referéncia a dados existentes no processo de um medicamento que esteja ou tenha

sido autorizado num Estado-Membro ou na Unido.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. O medicamento objeto de uma autorizacao de introdug@o no mercado para uso pediatrico
pode manter a designacao de outro medicamento que contenha a mesma substancia ativa e
relativamente ao qual o mesmo titular da autorizagdo de introducao no mercado tenha

recebido uma autorizagao para utilizagao em adultos.

4. A apresentacao de um pedido de autorizagdo de introducao no mercado para uso pediatrico
ndo prejudica o direito de requerer uma autorizacdo de introdugdo no mercado relativa a

outras indicagdes terapéuticas.

Artigo 95.°
Recompensas para medicamentos autorizados nos termos do procedimento de autoriza¢do de

introdugdo no mercado para uso pediatrico

Sempre que seja concedida uma autorizacdo de introdug@o no mercado para uso pediatrico a que se
refere o artigo 94.° do presente regulamento e esta inclua os resultados de todos os estudos
realizados em conformidade com um plano de investigagao pediatrica aprovado, o medicamento
beneficia de periodos independentes de prote¢ao regulamentar dos dados e de prote¢ao

regulamentar do mercado a que se referem os artigos 83.° e 84.° da Diretiva (UE) 2026/...".

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artigo 96.°

Ensaios clinicos pediatricos

A base de dados da UE criada nos termos do artigo 81.° do Regulamento (UE)
n.° 536/2014 («base de dados da UE») inclui os ensaios clinicos realizados em paises

terceiros que:
a)  Constem de um plano de investigagdo pediatrica aprovado;
b)  Sejam apresentados nos termos do artigo 93.°.

No caso dos ensaios clinicos a que se refere o n.° 1 do presente artigo que sdo realizados
em paises terceiros, o promotor do ensaio clinico, o destinatario da decisdo da Agéncia
sobre o plano de investigacao pediatrica a que se refere o artigo 79.° ou o titular da
autorizagao de introdugdo no mercado, consoante o caso, introduz na base de dados da UE
a que se refere o n.° 1 do presente artigo, antes do inicio do ensaio, a descri¢ao dos

seguintes elementos:

a) O protocolo do ensaio clinico;

b)  Os medicamentos experimentais utilizados;
c) Asindicagodes terapéuticas abrangidas;

d)  Os pormenores sobre a populagdo do ensaio clinico.
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No prazo de seis meses a contar da conclusdo do ensaio clinico, independentemente do seu
resultado, o promotor do ensaio clinico, o destinatario da decisdo da Agéncia sobre um
plano de investigacao pediatrica ou o titular da autorizagdo de introdu¢ao no mercado,
consoante o caso, apresenta um resumo dos resultados do ensaio clinico a base de dados.

da UE Esse resumo sera inserido na base de dados da UE.

Se, por razdes cientificas, nao for possivel apresentar o resumo do resultado do ensaio
clinico no prazo de seis meses, este ¢ submetido na base de dados da UE, juntamente com

os motivos do atraso, o mais tardar 12 meses a contar da conclusdo do ensaio clinico.

Em consulta com a Comissdo, os Estados-Membros e as partes interessadas, a Agéncia

elabora orientagdes sobre a natureza das informagdes referidas no n.° 2.

Com base na experiéncia adquirida com a aplicacdo do presente artigo, a Comissdo pode
adotar atos de execugdo pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 179.°,n.°2, a
fim de alterar os pormenores relativos aos ensaios clinicos realizados em paises terceiros a

apresentar a base de dados da UE nos termos do presente artigo.

Artigo 97.°

Rede Europeia de Investigacdo Pediatrica

A Agéncia cria uma rede europeia de representantes dos doentes, académicos, responsaveis
pelo desenvolvimento de medicamentos, investigadores e centros com conhecimentos e
experiéncia na realiza¢do de estudos na populacao pediatrica («Rede Europeia de

Investigacao Pediatricay).
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2. A Rede Europeia de Investigacao Pediatrica tem por objetivos, entre outros, analisar as
prioridades no desenvolvimento clinico de medicamentos para criangas, em especial em
dominios com necessidades médicas ndo satisfeitas, coordenar os estudos relativos aos
medicamentos pediatricos, reunir as competéncias cientificas e administrativas necessarias
a nivel da Unido e evitar a duplicacdo desnecessaria de estudos ou ensaios que envolvam a

populacdo pediatrica.

Artigo 98.°

Incentivos a investigagdo de medicamentos para criangas

Os medicamentos pediatricos sdo elegiveis para incentivos disponibilizados pela Unido e pelos
Estados-Membros para apoiar a investigacao, o desenvolvimento e a disponibilidade de

medicamentos pediatricos.

Artigo 99.°

Taxas e contribui¢do da Unido para atividades pedidtricas

1. Sempre que for apresentado um pedido de autorizacdo de introdu¢@o no mercado para uso
pediatrico nos termos do procedimento previsto no artigo 94.° do presente regulamento, o
montante das taxas reduzidas aplicaveis para efeitos da andlise do pedido e da manutengao
da autorizacao de introducao no mercado ¢ fixado nos termos do artigo 6.° do Regulamento

(UE) 2024/568.
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2. As seguintes avaliagdes efetuadas pela Agéncia sdo gratuitas:
a)  De pedidos de isengdo;
b)  De pedidos de diferimento;
c)  De planos de investigagao pediatrica;
d) Da conformidade com o plano de investigagdo pediatrica aprovado.

3. A contribui¢do da Unido prevista no artigo 161.° destina-se a cobrir o trabalho da Agéncia,
incluindo a avaliacdo dos planos de investigagdo pediatrica, o aconselhamento cientifico e
quaisquer isenc¢des de taxas previstas no presente capitulo, bem como a apoiar as

atividades da Agéncia no ambito dos artigos 96.° ¢ 97.°.
Artigo 100.°
Relatorios anuais sobre atividades pediatricas
Pelo menos uma vez por ano, a Agéncia publica:

a) Uma lista das entidades e dos medicamentos que tiverem beneficiado de qualquer

recompensa ou incentivo previsto no presente capitulo;

b) As entidades que ndo tiverem cumprido qualquer obrigacdo prevista no presente capitulo;
C) O ntimero de planos de investigagao pediatrica aprovados nos termos do artigo 76.°%;
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d)

O numero de isen¢des concedidas, apresentando igualmente uma sintese dos motivos que

as justificam;

e) Uma lista dos diferimentos concedidos;

f) O namero de planos de investigagao pediatrica completados;

g) As prorrogagdes dos diferimentos para além de cinco anos e a indicagdo pormenorizada
dos motivos apresentados, a que se refere o artigo 84.°%;

h) O aconselhamento cientifico prestado para o desenvolvimento de medicamentos destinados
a uso pediatrico, solicitado nos termos do artigo 91.°.

7105/2/26 REV 2 245

PT



CAPITULO VIII
FARMACOVIGILANCIA

Artigo 101.°

Farmacovigildncia

As obrigagdes dos titulares das autorizagdes de introdu¢ao no mercado previstas no artigo
102.° e no artigo 103.°, n.° 1, da Diretiva (UE) .../...* s@o aplicaveis aos titulares das
autorizagoes de introdug¢ao no mercado dos medicamentos para uso humano autorizados

por procedimento centralizado nos termos do presente regulamento.

A Agéncia pode impor ao titular de uma autorizacao de introdugdo no mercado
centralizada a obrigagdo de aplicar um sistema de gestao do risco, tal como referido no
artigo 102.°, n.° 4, alinea c), da Diretiva (UE) .../... ", caso os riscos que afetam a relagdo
beneficio-risco de um medicamento autorizado suscitem apreensdo. Nesse contexto, a
Agéncia obriga igualmente ao titular da autorizacao de introdug¢@o no mercado a apresentar
um plano de gestdao do risco para o sistema de gestdo dos riscos que tenciona introduzir

para o medicamento em questao.

A obrigagdo deve ser devidamente justificada e notificada por escrito, e deve incluir o

prazo de apresentacao do plano de gestdo do risco.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
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A Agéncia d4 ao titular da autorizacdo de introdug@o no mercado a oportunidade de
apresentar observacdes por escrito em resposta a imposicao da obrigacdo a que se refere o
n.° 2 num prazo que especificara, se o titular assim o solicitar nos 30 dias seguintes a data

de rece¢ao da notificagao escrita da obrigagao.

Com base nas observagdes apresentadas por escrito pelo titular da autorizagdo de

introdugdo no mercado, a Agéncia reexamina o seu parecer.

Se o parecer da Agéncia confirmar a obrigacao a que se refere o n.° 2 do presente artigo ¢ a
menos que a Comissao remeta o parecer a Agéncia para uma analise mais aprofundada, a
Comissao altera a autorizac¢do de introdu¢ao no mercado em conformidade com o

procedimento estabelecido no artigo 14.°, a fim de incluir:
a)  Essa obrigacdo como condi¢do da autorizag@o de introducdo no mercado;

b)  As medidas a tomar no ambito do sistema de gestdo do risco como uma condi¢do da

autorizacao de introdu¢do no mercado a que se refere o artigo 13.°, n.° 4, alinea e).

No caso do primeiro paragrafo, alinea a), o titular da autorizag¢ao de introdugdo no mercado

atualiza o sistema de gestdo do risco em conformidade.
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Artigo 102.°

Comunicagoes de seguranca

As obrigagdes dos titulares das autorizagdes de introducao no mercado previstas no artigo 107.°,

n.” 1 e 2, da Diretiva (UE) 2026/...* e as dos Estados-Membros, da Agéncia e da Comissao
previstas nos n.°s 3 e 4 do mesmo artigo, aplicam-se as comunicagoes de seguranga a que se refere o
artigo 144.°, n.° 1, segundo paragrafo, alinea g), do presente regulamento, relativas aos

medicamentos para uso humano autorizados nos termos do presente regulamento.

Artigo 103.°

Base de dados Eudravigilance

1. A Agéncia cria e gere, em colaboracdo com os Estados-Membros e com a Comissdo, uma
base de dados e uma rede informatica («base de dados Eudravigilance») para recolher
informagdes de farmacovigilancia sobre os medicamentos autorizados na Unido e para
permitir que as autoridades competentes dos Estados-Membros ou da Agéncia tenham

acesso a essas informagdes em simultaneo e as partilhem.

A base de dados Eudravigilance contém informacdes de farmacovigilincia relativas aos
medicamentos disponibilizados a titulo de uso compassivo conforme referido no artigo 27.°

ou através de regimes de acesso precoce.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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A base de dados Eudravigilance contém informagdes sobre as suspeitas de reagdes
adversas no ser humano derivadas da utilizagdo do medicamento nos termos da autorizacao
de introdu¢do no mercado ou fora dos termos da mesma, e sobre as suspeitas de reacdes
adversas verificadas durante a realizacao de estudos pds-autorizacao relacionados com o

medicamento ou com a exposi¢do profissional a esse medicamento.

A Agéncia define, em colabora¢do com os Estados-Membros e com a Comissao, as
especificagdes funcionais da base de dados Eudravigilance e fixa um calendario para a sua

aplicacao.

A Agéncia elabora um relatdrio anual sobre a base de dados Eudravigilance e transmite-o

ao Parlamento Europeu, ao Conselho ¢ a Comissao.

As alteracdes substanciais da base de dados Eudravigilance e das especificagdes funcionais
tém sempre em conta as recomendagoes do Comité de Avaliagdo do Risco em

Farmacovigilancia.

As autoridades competentes dos Estados-Membros, a Agéncia e a Comissao t€m pleno
acesso a base de dados Eudravigilance. Também tém acesso a base de dados os titulares
das autorizagdes de introducdo no mercado e os requerentes de autorizagdes de introdugdo
no mercado, na medida necessaria ao cumprimento das suas obrigacdes de

farmacovigilancia.
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A Agéncia assegura que os profissionais de satde e o publico tenham niveis de acesso
adequados a base de dados Eudravigilance, e que os dados pessoais sejam protegidos em
conformidade com o direito da Unido. A Agéncia colabora com todos os interessados,
incluindo as instituigdes de investigacao e os profissionais de saude, assim como com as
organizagdes representativas dos doentes e dos consumidores, a fim de definir o «nivel de

acesso adequado» dos profissionais de satde e do publico a base de dados Eudravigilance.

Os dados constantes da base de dados Eudravigilance sao disponibilizados ao publico num
formato agregado e anonimizado, juntamente com uma explicagao sobre a forma de os

interpretar.

A Agéncia, em colaboragdo com o titular da autoriza¢do de introdu¢@o no mercado ou com
o Estado-Membro que tenha apresentado uma notificagcdo de suspeitas de reagdes adversas
a base de dados Eudravigilance, ¢ responsavel pelos processos operativos que garantem a

qualidade e integridade das informagdes coligidas na base de dados Eudravigilance.

As notificagdes individuais de suspeitas de reacdes adversas e as medidas de
acompanhamento apresentadas a base de dados Eudravigilance pelos titulares de
autorizacdes de introdu¢do no mercado e pelos requerentes de autorizagdes de introdugdo
no mercado sdo comunicadas por via eletronica a autoridade competente do Estado-

-Membro no qual ocorreu a reacao.

7105/2/26 REV 2 250

PT



Artigo 104.°

Formularios de notifica¢do de suspeitas de reagoes adversas

Em colabora¢ao com os Estados-Membros, a Agéncia elabora formularios normalizados acessiveis
em linha para a notificacao das suspeitas de reagdes adversas pelos profissionais de saude e pelos

doentes, nos termos do artigo 110.° da Diretiva (UE) 2026/...".

Artigo 105.°

Repositorio dos relatorios periodicos atualizados de seguranga

Em colabora¢do com as autoridades competentes dos Estados-Membros ¢ com a Comissao, a
Agéncia cria e gere um repositorio para os relatorios periddicos atualizados de seguranca
(«repositorio») e para os relatérios de avaliagao correspondentes relativos aos medicamentos
autorizados na Unido, para que estejam plena e permanentemente a disposi¢ao da Comissao, das
autoridades competentes dos Estados-Membros, do Comité de Avaliagdo do Risco em
Farmacovigilancia, do Comité dos Medicamentos para Uso Humano e do grupo de coordenagao
para os procedimentos de reconhecimento mutuo e descentralizado a que se refere o artigo 40.° da
Diretiva (UE) 2026/..." (0 «grupo de coordenagdo a que se refere o artigo 39° da Diretiva

(UE) 2026/...*»).

Em colaboragdo com autoridades competentes dos Estados-Membros e com a Comissdo, e depois
de consultar o Comité de Avalia¢do do Risco em Farmacovigilancia, a Agéncia elabora as

especificagdes funcionais do repositorio.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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As alteragdes substanciais do repositorio e das especificagdes funcionais tém sempre em conta as

recomendacdes do Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia.

Artigo 106.°

Portal Web europeu dos medicamentos

1. Em colaborag¢ao com os Estados-Membros € com a Comissao, a Agé€ncia cria e gere um
portal Web europeu dos medicamentos para a divulga¢ao de informagdes sobre os
medicamentos autorizados ou em fase de autorizagao na Unido. Esse portal Web deve ser

de facil acesso e facil utilizagdo. Nesse portal, a Agéncia publica o seguinte:

a)  Osnomes dos membros dos comités referidos no artigo 148.°, alineas d) ¢ ¢), do
presente regulamento, e os membros do grupo de coordenagdo a que se refere o
artigo 40.° da Diretiva (UE) 2026/...", bem como as respetivas qualificagdes
profissionais e as declaracdes a que se refere o artigo 154.°, n.° 2, do presente

regulamento;

b)  Asordens do dia e as atas das reunides dos comités referidos no artigo 148.°,
alineas d) e e), do presente regulamento, e do grupo de coordenagdo a que se refere o
artigo 40.° da Diretiva (UE) 2026/..." no que respeita as atividades de

farmacovigilancia;

c)  Osplanos de gestdao do risco dos medicamentos autorizados em conformidade com o

presente regulamento;

* JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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d)

g)

h)

Informacdes sobre o modo de notificar as autoridades competentes dos Estados-
-Membros as suspeitas de reagdes adversas aos medicamentos, € os formularios
normalizados a que se refere o artigo 104.° para a sua comunicagao em linha pelos

doentes e pelos profissionais de saude, incluindo ligagdes para sitios Web nacionais;

As datas de referéncia da Unido e a frequéncia de apresentacdo dos relatorios
periddicos atualizados de seguranca estabelecidas nos termos do artigo 112.° da

Diretiva (UE) 2026/...";

Protocolos e resumos para divulgacao dos resultados dos estudos de seguranca pos-

autorizagdo referidos nos artigos 122.° ¢ 124.° da Diretiva (UE) 2026/...";

O inicio do procedimento estabelecido no artigo 57.°, n.° 2, do presente regulamento
e nos artigos 98.°, 118.°, 119.° € 120.° da Diretiva (UE) 2026/...", as substancias
ativas ou os medicamentos em causa e o problema em questao, as eventuais audigoes
publicas realizadas no ambito desse procedimento e informagdes sobre o modo de

transmitir dados e participar nas audi¢des publicas;

As conclusoes das avaliagdes, as recomendagdes, 0s pareceres, as aprovagoes € as
decisdes tomadas pela Agéncia e pelos seus comités cientificos nos termos do

presente regulamento e da Diretiva (UE) 2026/...%;

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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1)  As conclusdes das avaliacdes, as recomendacdes, 0s pareceres, as aprovagdes € as
decisdes tomadas pelo grupo de coordenacdo a que se refere o artigo 40.° da Diretiva
(UE) 2026/...*, pelas autoridades competentes dos Estados-Membros e pela
Comissao no ambito dos procedimentos previstos nos artigos 17.°, 109.°, 110.° e
111.° do presente regulamento e no capitulo IX, sec¢des 3 e 7, da Diretiva
(UE) 2026/....".

2. No processo de desenvolvimento e revisao do portal Web europeu dos medicamentos, a
Agéncia consulta os interessados, incluindo as associacdes de doentes e de consumidores,

os profissionais de saude, as entidades sem fins lucrativos e os representantes da industria.

Artigo 107.°

Registo europeu de estudos para a avaliagdo do risco ambiental

A Agéncia, em colaboragdo com os Estados-Membros e a Comissao, cria e gere um repositorio para
os resultados dos estudos de avaliagdo do risco ambiental realizados com o objetivo de apoiar uma
avaliag@o do risco ambiental dos medicamentos autorizados na Unido, a menos que os dados
pertinentes sejam tornados publicos em conformidade com o Regulamento (UE) 2025/2455 do

Parlamento Europeu e do Conselho*!.

JO: inserir no texto o niumero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

4 Regulamento (UE) 2025/2455 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de novembro
de 2025, que cria uma plataforma comum de dados sobre produtos quimicos, prevé regras
para garantir que os respetivos dados sdo localizaveis, acessiveis, interoperaveis e
reutilizaveis e institui um regime de monitorizagdo e de prospetiva para os produtos
quimicos (JO L, 2025/2455, 12.12.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2455/0j).
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As informagdes constantes do repositorio a que se refere o primeiro paragrafo sao disponibilizadas
ao publico, a menos que sejam necessarias restrigdes para proteger informacgdes comerciais de
natureza confidencial. Para efeitos da criagao desse repositorio, a Agéncia pode solicitar aos
titulares de autorizagdes de introdug¢ao no mercado e as autoridades competentes que apresentem os
resultados de qualquer estudo desse tipo ja concluido para medicamentos autorizados na Unido até

... [24 meses a contar da data de aplicacdo do presente regulamento].

Artigo 108.°

Monitorizacdo da literatura

1. A Agéncia procede a sele¢do e a monitorizacao da literatura médica a fim de detetar
notificagdes de suspeitas de reagdes adversas a medicamentos que contenham
determinadas substancias ativas. A Agéncia publica a lista das substancias ativas

examinadas e da literatura médica monitorizada.

2. A Agéncia insere na base de dados Eudravigilance as informagdes pertinentes extraidas da

literatura médica selecionada.

3. Em consulta com a Comissao, com os Estados-Membros e com os interessados, a Agéncia
elabora um guia pormenorizado sobre o processo de monitorizag¢do da literatura médica e

sobre a insercao das informagdes pertinentes na base de dados Eudravigilance.
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Artigo 109.°

Monitorizagdo da seguranga dos medicamentos

1. As obrigagdes dos titulares de autorizagdes de introdugao no mercado e dos Estados-
-Membros previstas no artigo 108.° e no artigo 110.° da Diretiva (UE) 2026/...* 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 obrigacdes dos titulares de autorizagdes de introducdo no mercado previstas no
artigo 111.° da Diretiva (UE) 2026/..." e os procedimentos previstos nos artigos 111.° e
112.° dessa diretiva aplicam-se a apresentacdo dos relatorios periodicos atualizados de
seguranca, a fixacdo das datas de referéncia da Unido e as alteracdes da frequéncia de
apresentacdo dos relatorios periddicos atualizados de seguranca dos medicamentos para

uso humano autorizados nos termos do presente regulamento.

As disposicdes aplicaveis a apresentacao dos relatorios periddicos atualizados de seguranca
previstas no artigo 112.°, n.° 2, segundo pardgrafo da referida diretiva aplicam-se aos
titulares das autorizacdes de introdugdo no mercado concedidas antes de 2 de Julho

de 2012 e cuja concessao nao esteja subordinada a frequéncia e as datas de apresentagao
dos relatorios periddicos atualizados de seguranga, até que uma nova frequéncia ou novas
datas de apresentacgao dos relatorios sejam previstas nas autorizagdes de introdug¢do no

mercado ou determinadas nos termos do artigo 112.° dessa diretiva.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
7105/2/26 REV 2 256

PT



3. A avaliacdo dos relatorios periddicos atualizados de seguranga ¢ realizada por um relator
designado pelo Comité de Avaliacao do Risco em Farmacovigilancia. O relator trabalha
em estreita colaboragdo com o relator designado pelo Comité dos Medicamentos para Uso

Humano ou pelo Estado-Membro de referéncia para os medicamentos em causa.

No prazo de 60 dias a contar da rececdo do relatorio periddico atualizado de seguranca, o
relator elabora um relatorio de avaliagdo e envia-o a Agéncia e aos membros do Comité de
Avaliagao do Risco em Farmacovigilancia. A Agéncia envia o relatdrio ao titular da

autorizagao de introdu¢ao no mercado.

No prazo de 30 dias apds a recegdo do relatorio de avaliacdo, o titular da autorizagdo de
introdugao no mercado e os membros do Comité de Avaliacao do Risco em
Farmacovigilancia podem apresentar as suas observagdes a Agéncia e ao relator. Se o
relatério incluir perguntas dirigidas ao titular da autorizag¢do de introducdo no mercado,

este deve responder no prazo de 30 dias.
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No prazo de 15 dias ap0s a rece¢do das observagdes referidas no terceiro paragrafo do
presente numero, o relator atualiza o relatorio de avaliagdo, tendo em conta as observagdes
recebidas, e transmite-o ao Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia. Na sua
reunido seguinte, o0 Comité de Avaliagao do Risco em Farmacovigilancia aprova o relatério
de avaliagdao, com ou sem novas alteracdes, ¢ emite uma recomendagao. Essa
recomendacdo menciona quaisquer posi¢cdes divergentes e especifica os fundamentos em
que estas se baseiam. A Agéncia inclui o relatério de avaliagdo aprovado e a recomendagao
no repositorio criado nos termos do artigo 105.° e transmite-os ao titular da autorizagao de

introdugdo no mercado.

Caso um relatério de avaliagdao recomende medidas relativas a autorizagao de introdugao
no mercado, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano estuda, no prazo de 30 dias
apos a rece¢do do relatorio do Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia, o
relatério e aprova um parecer sobre a manutengao, a alteracdo, a suspensao ou a revogacao
da autorizacao de introdug¢@o no mercado em causa, incluindo um calendario para a
execucdo de quaisquer medidas regulamentares necessarias, tal como referido nesse
parecer. Caso este parecer do Comité dos Medicamentos para Uso Humano divirja da
recomendacao do Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia, o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano anexa ao seu parecer uma explica¢do detalhada das

razoes cientificas que sustentam as divergéncias, juntamente com a recomendacao.
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Caso o parecer determine que sdo necessarias medidas regulamentares da autorizacdo de
introdugdo no mercado, a Comissao adota, através de atos de execucao, uma decisdo para
alterar, suspender ou revogar a autorizagao de introdugdo no mercado em conformidade
com o artigo 14.°. Ao aprovar essa decisdao, a Comissao pode aprovar também uma decisao

dirigida aos Estados-Membros nos termos do artigo 59.°.

No caso de uma avaliagdo unica de relatorios periddicos atualizados de seguranca relativos
a mais do que uma autoriza¢ao de introdu¢ao no mercado em conformidade com o

artigo 114.°, n.° 1, da Diretiva (UE) 2026/...* que inclua pelo menos uma autorizagao de
introdug¢do no mercado concedida nos termos do presente regulamento, aplica-se o

procedimento previsto nos artigos 114.° e 116.° dessa diretiva.

As recomendacdes finais, os pareceres e as decisdes referidas nos n.°s 3,4 ¢ 5 do
presente artigo sao publicados no portal Web europeu dos medicamentos a que se refere o

artigo 106.°.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artigo 110.°

Atividades da Agéncia relacionadas com a farmacovigilancia

1. A Agéncia toma, em colabora¢ao com os Estados-Membros, as seguintes medidas
relacionadas com medicamentos para uso humano autorizados em conformidade com o

presente regulamento:

a)  Monitoriza os resultados das medidas de minimizacdo dos riscos constantes dos
planos de gestao do risco e das condic¢des referidas no artigo 13.°, n.° 4, alineas d) a
1), ou no artigo 21.°, n.° 1, primeiro paragrafo, alineas a), b) e c), e no artigo 19.°,

n.° 1, no artigo 20.°, e no artigo 34.°, n.% 2 ¢ 3;
b)  Avalia as atualizagdes do sistema de gestao do risco;

c)  Monitoriza os dados constantes da base de dados Eudravigilance a fim de apurar se
existem novos riscos ou se 0s riscos se alteraram, e se esses riscos tém repercussoes

na relagao beneficio-risco.
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2. O Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia realiza a analise inicial e
estabelece as prioridades relativamente a sinais de novos riscos ou riscos que se alteraram
ou a alteracoes da relagdo beneficio-risco. Se o Comité considerar que sao necessarias
medidas de acompanhamento, a avalia¢ao desses sinais ¢ a adogao de medidas
subsequentes relativas a autorizacao de introdu¢do no mercado devem ser realizadas num
prazo compativel com a dimensao e a gravidade do problema. Se for caso disso, a
avaliacdo desses sinais pode ser incluida numa avaliagdo em curso de um relatorio
periodico atualizado de seguranca ou num procedimento em curso em conformidade com o
artigo 98.° e os artigos 118.° a 120.° da Diretiva (UE) 2026/...* ou com os artigos 49.° ¢ 57.°

do presente regulamento.

3. A Agéncia, as autoridades competentes dos Estados-Membros e o titular da autorizagdo de
introdugao no mercado informam-se mutuamente em caso de detecdo de riscos novos ou

alterados ou de alteragdes da relacao beneficio-risco.

Artigo 111.°

Estudos de seguranga pos-autorizagdo sem interven¢do

1. No que se refere aos estudos de segurancga pds-autorizagdo sem intervencao relativos a
medicamentos para uso humano autorizados nos termos do presente regulamento, que
tenham sido impostos em conformidade com os artigos 14.° e 21.° do presente
regulamento, aplica-se o procedimento estabelecido no artigo 121.°, n.°s 3 a 7, no artigo

122.°, no artigo 123.°, no artigo 124.° ¢ no artigo 125.°, n.° 1, da Diretiva (UE) 2026/...*.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. Caso o Comité de Avalia¢do do Risco em Farmacovigilancia emita recomendacdes nos
termos do n.° 1 do presente artigo quanto a alteracdo, suspensao ou revoga¢ao da
autorizagao de introdu¢do no mercado, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano
aprova um parecer que deve ter em conta as recomendacdes, € a Comissdao toma uma

decisdo de acordo com o artigo 14.°.

Caso um parecer do Comité dos Medicamentos para Uso Humano divirja das
recomendacdes do Comité de Avaliacao do Risco em Farmacovigilancia, o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano anexa ao seu parecer uma explicagao detalhada das

razdes cientificas que sustentam as divergéncias, juntamente com a recomendacgao.

Artigo 112°

Troca de informagoes com outras organizagoes

1. A Agéncia colabora com a Organizacdo Mundial de Saide em matéria de
farmacovigilancia e toma as medidas necessarias para lhe comunicar prontamente todas as
informagdes apropriadas sobre as medidas tomadas na Unido que possam ser relevantes

para a protecao da saude publica nos paises terceiros.

A Agéncia faculta prontamente a Organizagcdo Mundial de Saude todas as notificacdes de

suspeitas de reacdes adversas ocorridas na Unido.
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2. A Agéncia e a Agéncia da Unido Europeia sobre Drogas, criada pelo Regulamento

(UE) 2023/1322 do Parlamento Europeu e do Conselho*?, partilham as informagdes

recebidas sobre o abuso de medicamentos, incluindo informacgdes sobre drogas ilicitas.

Artigo 113.°

Colaboracado internacional
A pedido da Comissao, a Agéncia participa, em colaboragdo com os Estados-Membros, na
harmonizacao e normaliza¢ao das medidas técnicas de farmacovigilancia a nivel internacional.
Artigo 114.°

Cooperagao com os Estados-Membros

A Agéncia e os Estados-Membros cooperam no desenvolvimento continuo de sistemas de

farmacovigilancia capazes de atingir elevados padrdes de prote¢do da satide publica para todos os

medicamentos, independentemente das vias de autorizacdo de introdu¢ao no mercado, incluindo

formulas de colaboracdo para maximizar a utilizagdo dos recursos existentes na Unido.

42 Regulamento (UE) 2023/1322 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de junho
de 2023, relativo a Agéncia da Unido Europeia sobre Drogas (EUDA) e que revoga
o Regulamento (CE) n.° 1920/2006 (JO L 166 de 30.6.2023, p. 6,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1322/0j).
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Artigo 115.°

Relatorios sobre as atividades de farmacovigilancia

A Agéncia realiza auditorias periddicas independentes das suas atividades de farmacovigilancia e
comunica os resultados ao conselho de administracao de dois em dois anos. Os resultados dessas

auditorias sdo publicados pela Agéncia.
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CAPITULO IX
AMBIENTES DE TESTAGEM DA REGULAMENTACAO

Artigo 116.°

Ambiente de testagem da regulamentagdo

1. A Comissao pode criar, numa base casuistica, um ambiente de testagem da regulamentagao
em conformidade com o presente capitulo se estiverem preenchidas todas as condigdes

seguintes:

a)  Nao ¢ possivel desenvolver nem autorizar um medicamento ou uma categoria de
medicamentos em plena conformidade com os requisitos aplicaveis aos
medicamentos, estabelecidos no presente regulamento e na Diretiva (UE) 2026/...%,
devido aos métodos relacionados com o medicamento ou devido as caracteristicas
cientificas ou técnicas inerentes ao medicamento, caso em que se considera
indispensavel proceder a determinadas adaptagdes especificas e técnicas dos

requisitos estabelecidos no presente regulamento e na Diretiva (UE) 2026/...";

b)  Com base nos dados cientificos disponiveis, € provavel que os métodos ou as
caracteristicas a que se refere a alinea a) contribuam de forma positiva e distinta para
a qualidade, a seguranca ou a eficacia do medicamento ou da categoria de
medicamentos, conforme previsto no presente regulamento e na Diretiva (UE)
2026/...", ou contribuam de forma significativa para o acesso dos doentes a
prevencao, ao diagndstico ou ao tratamento, ou para os cuidados prestados aos

doentes.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Um ambiente de testagem da regulamentacao estabelece um modelo regulamentar
controlado que consiste em requisitos especificos e pode permitir determinadas adaptacdes
técnicas especificas que sejam necessarias durante o desenvolvimento, autorizacao e
introduc¢ao no mercado de um medicamento ou categoria de medicamentos a que se refere
o n.° 1 do presente artigo, nas condigdes estabelecidas no presente capitulo. O ambiente de
testagem da regulamentagdo pode permitir adaptacdes técnicas especificas de determinados
requisitos do presente regulamento, da Diretiva (UE) 2026/...* ou do Regulamento (CE)
n.° 1394/2007, que sejam necessarias para avaliar se pode ser concedida uma autorizacao
para um medicamento a que se refere o n.° 1 do presente artigo, e da gestao do seu ciclo de
vida em conformidade com o artigo 117.° do presente regulamento, e que assegurem que
os principios da qualidade, da seguranca e da eficacia estabelecidos no presente

regulamento e na Diretiva (UE) 2026/..." sejam respeitados.

Um ambiente de testagem da regulamentagdo funciona sob a supervisao direta das
autoridades competentes dos Estados-Membros envolvidos, com vista a assegurar o
cumprimento dos requisitos do presente regulamento e, quando pertinente, de outros atos
do direito da Unido e do direito nacional abrangidos pelo ambiente de testagem da
regulamentacdo, no que diz respeito as atividades realizadas no seu territorio. Qualquer
incumprimento das condi¢des detalhadas estabelecidas na decisdo referida no n.° 6 ou
quaisquer riscos para a saude e para o ambiente que sejam identificados sao notificados

sem demora a Comissdo e a Agéncia.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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A Agéncia monitoriza o dominio dos medicamentos emergentes e pode solicitar
informagdes e dados as autoridades competentes dos Estados-Membros, aos titulares de
autorizagoes de introdug¢ao no mercado, aos responsaveis pelo desenvolvimento, aos
peritos e investigadores independentes, bem como aos representantes dos profissionais de

saude e dos doentes, e pode participar com eles em debates preliminares.

Se, com base nos dados cientificos disponiveis, a Agéncia considerar adequado criar um
ambiente de testagem da regulamentagdo para medicamentos que provavelmente serao
abrangidos pelo ambito de aplicagdao do presente regulamento e que cumpram as condigdes
estabelecidas no n.° 1, a Agéncia apresenta uma recomendagao a Comissao, apos as
consultas adequadas, incluindo a consulta as autoridades competentes dos Estados-
-Membros ou, se for caso disso, a outras autoridades competentes responsaveis pela
criagdo de outros regimes regulamentares pertinentes. Na recomendacdo, a Agéncia
enumera os medicamentos ou categorias de medicamentos elegiveis e inclui o plano do

ambiente de testagem da regulamentacdo referido no n.° 5.

A Agéncia ndo deve recomendar a criacdo de um ambiente de testagem da regulamentacao
para um medicamento que ja se encontre numa fase avang¢ada do seu programa de

desenvolvimento.
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5. A Agéncia elabora o plano do ambiente de testagem da regulamenta¢do com base nos
dados apresentados pelos responsaveis pelo desenvolvimento de medicamentos elegiveis.
O plano do ambiente de testagem da regulamentagdo apresenta uma justificagao clinica,
cientifica e regulamentar para a necessidade de criar um ambiente de testagem da
regulamentacdo, incluindo a identificagdo dos requisitos do presente regulamento, da
Diretiva (UE) 2026/...* e do Regulamento (CE) n.® 1394/2007, cujas adaptagdes sejam
consideradas indispensaveis do ponto de vista técnico e cientifico para o desenvolvimento
e a autorizacgdo desses medicamentos, assegurando simultaneamente que os principios da
qualidade, da seguranga e da eficacia estabelecidos no presente regulamento e na Diretiva
(UE) 2026/..." sejam respeitados. O plano do ambiente de testagem da regulamentagio
inclui também uma proposta de calendario para o ambiente de testagem da
regulamentacdo. Se for caso disso, o plano do ambiente de testagem da regulamentagao
apresenta recomendagdes sobre medidas alternativas ou medidas de mitigacao. Se for caso
disso, a Agéncia recomenda igualmente medidas destinadas a atenuar eventuais distor¢des
das condigdes de mercado em consequéncia da criacdo de um ambiente de testagem da
regulamentacdo. A Agéncia cobra uma taxa pelas atividades realizadas ao abrigo do

presente artigo.

6. A Comissao adota, por meio de atos de execucdo, uma decisdo que crie um ambiente de
testagem da regulamentacao para os medicamentos ou categorias de medicamentos
elegiveis, tendo em conta a recomendagdo da Agéncia e o plano do ambiente de testagem
da regulamentacdo previsto no n.° 4 do presente artigo. Os referidos atos de execugdo sao

adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 179.°, n.° 2.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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7. Uma decisao que crie um ambiente de testagem da regulamenta¢do nos termos do n.° 6 é
limitada no tempo e estabelece condigdes pormenorizadas para a sua execu¢ao. A decisdo

deve incluir:

a) O plano definitivo do ambiente de testagem da regulamentacao, tendo em conta o
plano do ambiente de testagem da regulamentacao recomendado pela Agéncia,
detalhando os requisitos especificos e as adaptacdes técnicas especificas, em
conformidade com os n.°s 2 € 5 do presente artigo, dos requisitos do presente

regulamento, da Diretiva (UE) 2026/...* ¢ do Regulamento (CE) n.® 1394/2007;

b) A duracdo do ambiente de testagem da regulamentagdo e o seu termo, tendo em
conta o tempo necessario para o desenvolvimento e, se for caso disso, para a
obten¢ao de uma autorizacao de introdugdo no mercado e para a colocagio no

mercado dos medicamentos em causa;
c)  Os participantes no ambiente de testagem da regulamentacao.

8. A Comissao pode, por meio de atos de execugdo, suspender ou revogar uma decisdo que
crie um ambiente de testagem da regulamentagdo a qualquer momento, nos seguintes

casos:

a)  Osrequisitos e as condi¢des estabelecidos nos n.%s 6 e 7 deixam de estar

preenchidos;
b) E conveniente proteger a saude publica ou evitar riscos graves para o ambiente.

Os referidos atos de execugdo sdao adotados pelo procedimento de exame a que se refere o

artigo 179.°, n.° 2.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Se receber informagdes que indiquem a possibilidade de se verificar um dos casos

referidos no primeiro paragrafo, a Agéncia informa desse facto a Comissao.

0. Se, apos a decisdo de criar o ambiente de testagem da regulamentacao em conformidade
com o n.° 6 do presente artigo, forem identificados riscos para a satde publica, mas esses
riscos puderem ser totalmente reduzidos através do estabelecimento de condigdes
suplementares, a Comissao pode, apds consulta & Agéncia, alterar a sua decisdo referida no
n.° 6 do presente artigo e, se for caso disso, revogar uma decisdo de suspensao adotada nos
termos do n.° 8 do presente artigo por meio de atos de execucao. A Comissao pode
igualmente prorrogar a duracdo de um ambiente de testagem da regulamentag@o por meio
de atos de execucao. Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de

exame a que se refere o artigo 179.°, n.° 2.

Artigo 117.°

Medicamentos desenvolvidos no dmbito de um ambiente de testagem da regulamenta¢do

1. Ao autorizar um ensaio clinico para medicamentos abrangidos por um ambiente de
testagem da regulamentagdo, os Estados-Membros t€ém em conta o plano do ambiente de

testagem da regulamentagdo a que se refere o artigo 116.°, n.° 5.
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Um medicamento desenvolvido no &mbito de um ambiente de testagem da regulamentagao
s6 ¢ introduzido no mercado caso tenha sido autorizado em conformidade com os

artigos 14.°, 19.° ou 20.°. Essa autorizacao s6 pode ser concedida se a relacao beneficio-
risco do medicamento for favoravel. A validade inicial dessa autorizagdao nao pode exceder
a duracdo do ambiente de testagem da regulamenta¢ao, tal como especificado no ato de
execucdo a que se refere o artigo 116.°, n.% 6 e 7. A autorizagdo pode ser renovada a
pedido do titular da autorizagdo de introdu¢ao no mercado nos termos do artigo 18.°. O
titular da autorizagao de introducao no mercado apresenta a Agéncia o pedido de
renovacgdo da autorizag¢do de introdugdo no mercado pelo menos nove meses antes de

caducar a validade da autorizac¢do de introdu¢ao no mercado.

Se necessario, a decisdo de autorizagdo de introdugdo no mercado adotada em
conformidade com os artigos 14.°, 19.° ou 20.° para um medicamento desenvolvido no
ambito de um ambiente de testagem da regulamentacao deve especificar, nas suas
condi¢des, as adaptacdes aplicaveis ao medicamento especifico nos termos da decisao a
que se refere o artigo 116.°, n.° 7. Todas as adaptagdes especificadas nessas condi¢des
devem limitar-se ao adequado e estritamente necessario para atingir os objetivos em vista e
ser devidamente justificadas. Nao podem exceder as adaptacdes especificadas na decisdo a
que se refere o artigo 116.°, n.°s 6 e 7, que cria o ambiente de testagem da regulamentacao

€m causa.

No caso dos medicamentos desenvolvidos no ambito de um ambiente de testagem da
regulamentacdo para os quais tenha sido concedida uma autorizagao de introdugdo no
mercado em conformidade com o n.° 2 e, se for o caso, com o n.° 3, o resumo das
caracteristicas do medicamento e o folheto informativo devem indicar que o medicamento
foi desenvolvido no &mbito de um ambiente de testagem da regulamentacao. Este requisito

aplica-se durante a vigéncia do ambiente de testagem da regulamentacao.
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5. Sem prejuizo do artigo 198.° da Diretiva (UE) 2026/...*, a Comissdo suspende ou revoga
uma autorizagdo de introdu¢do no mercado concedida em conformidade com o n.° 2 do
presente artigo se o ambiente de testagem da regulamentagdo tiver sido suspenso ou

revogado em conformidade com o artigo 116.%, n.° 8, do presente regulamento.

6. A Comissao altera a autorizacao de introdug¢ao no mercado para ter em conta as medidas

temporarias tomadas em conformidade com o artigo 118.°.

7. Para além das situagdes referidas nos artigos 57.° e 58.°, se a Agéncia concluir que um
titular de uma autorizagdo de introducdo no mercado concedida no ambito de um ambiente
de testagem da regulamentac¢do ndo cumpriu as condi¢des especificas estabelecidas na
autorizacdo de introdu¢do no mercado em conformidade com o n.° 3 do presente artigo, a
Agéncia deve informar a Comissao desse facto. A Comissdo adota uma decisao que altera,
suspende ou revoga essa autorizacdo de introdu¢do no mercado nos termos do

procedimento estabelecido no artigo 14.°.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artigo 118.°

Disposicoes gerais relativas aos ambientes de testagem da regulamentagdo

1. Os ambientes de testagem da regulamenta¢do ndo afetam os poderes de supervisao e de
corre¢do das autoridades competentes dos Estados-Membros e da Agéncia. Nos casos em
que sejam identificados riscos para a saude publica ou problemas de seguranca associados
a utilizacdo de medicamentos desenvolvidos no ambito de um ambiente de testagem da
regulamentacdo, as autoridades competentes dos Estados-Membros e da Agéncia tomam
medidas temporarias imediatas e adequadas para suspender ou restringir a sua utilizacao e

informam a Comissao ¢ a Agéncia em conformidade com o artigo 116.°, n.° 2.

Se ndo for possivel tomar tais medidas, ou se essas medidas se revelarem ineficazes, o
processo de desenvolvimento e de testagem ¢ suspenso sem demora até que os riscos a que
se refere o primeiro paragrafo do presente nimero tenham sido mitigados eficazmente. Na
auséncia de tal mitigagdo eficaz, a Agéncia recomenda a Comissdo que suspenda ou
revogue o ambiente de testagem da regulamentagdo, em conformidade com o artigo 116.°,
n.° 8. Se for caso disso, a autorizagao de introdugao no mercado concedida nos termos do

artigo 117.° € suspensa ou revogada em conformidade.
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2. Os participantes no ambiente de testagem da regulamentacdo, incluindo o titular da
autorizacao de introdu¢do no mercado do medicamento em questdo, continuam a ser
responsaveis, nos termos do direito da Unido e do direito nacional aplicaveis, por
quaisquer danos infligidos a terceiros em resultado do desenvolvimento e dos ensaios
realizados no ambito do ambiente de testagem da regulamenta¢do. Devem informar a
Agéncia, sem demora injustificada, de quaisquer informagdes que possam implicar a
alteracdo do ambiente de testagem da regulamentagdo ou de quaisquer davidas
relacionadas com a qualidade, a seguranga ou a eficacia dos medicamentos desenvolvidos

no ambito de um ambiente de testagem da regulamentacao.

3. As modalidades pormenorizadas e as condi¢des de funcionamento dos ambientes de
testagem da regulamentacdo, incluindo os critérios de elegibilidade e o procedimento de
candidatura a um ambiente de testagem da regulamentagdo, a sele¢ao de medicamentos
elegiveis, a participacdo num ambiente de testagem da regulamentacao e a saida do
mesmo, bem como os direitos e as obrigacdes dos participantes, sdo estabelecidas por meio
de atos de execucdo. Os referidos atos de execuc¢do sao adotados pelo procedimento de

exame a que se refere o artigo 179.°, n.° 2.
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4. A Agéncia, com base nos contributos dos Estados-Membros, apresenta relatorios anuais a
Comissdo, ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre os resultados da aplicagdo dos
ambientes de testagem da regulamentagao, incluindo o nimero de ambientes de testagem
da regulamentagdo concedidos, tendéncias relativas aos medicamentos elegiveis para um
ambiente de testagem da regulamentacdo, boas praticas, dificuldades encontradas,
ensinamentos retirados, consideragdes sobre possiveis adaptacdes futuras ao regime
regulamentar e recomendagdes sobre a sua criagdo e, se for caso disso, sobre a aplicacao
do presente regulamento e de outros atos juridicos da Unido aplicaveis no ambito do
ambiente de testagem da regulamentacdo. Esses relatorios, bem como resumos em

linguagem simplificada, sdo disponibilizados ao publico pela Comissao.

5. A Comissdo analisa os relatorios anuais referidos no n.° 4 do presente artigo e, se for caso
disso, apresenta propostas legislativas com vista a alterar os atos juridicos a que se refere o
artigo 116.°, n.° 2, do presente regulamento, ou a adotar atos delegados, em conformidade

com o artigo 31.° da Diretiva (UE) 2026/...*.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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CAPITULO X
DISPONIBILIDADE E SEGURANCA DO ABASTECIMENTO DE
MEDICAMENTOS

SECCAO 1

MONITORIZACAO E GESTAO DE SITUACOES DE RUTURA E DE RUTURA CRIiTICA

Artigo 119.°

Isencgoes da aplicagdo das disposicoes do presente capitulo

1. Na medida em que as obrigagdes aplicaveis aos titulares de autorizacdes de introducdo no
mercado e a outros intervenientes pertinentes nos termos do artigo 120.°, n.° 4, do
artigo 121.°, n.° 3, do artigo 124.°, n.° 3, do artigo 125.°, n.° 7, do artigo 133.°, n.° 5, do
artigo 135.°, do artigo 136.°, n.° 2, primeiro paragrafo, alinea c), e do artigo 136.°, n.° 4,
alinea c), impliquem um risco para a seguranca e a defesa nacionais, os Estados-Membros
podem isentar esses titulares de autorizagdes de introdu¢ao no mercado e outros

intervenientes dessas obrigacdes se:

a)  Os medicamentos em causa sejam fabricados exclusivamente para fins militares e de

defesa; ou

b)  Os lotes especificos dos medicamentos em causa sejam fornecidos para fins militares

e de defesa.
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2. Os Estados-Membros podem isentar as autoridades competentes no seu territorio das
obrigagdes previstas no artigo 125.° e no artigo 133.° de comunicar informagdes
relacionadas com os medicamentos a que se refere o n.° 1 do presente artigo, na medida em

que essas obrigagdes impliquem um risco para a seguranga ¢ a defesa nacionais.

3. Um Estado-Membro pode isentar o titular de uma autorizagdo de introdu¢ao no mercado
de um medicamento autorizado nesse Estado-Membro em conformidade com o
artigo 208.° da Diretiva (UE) .../...* do cumprimento das obrigacdes estabelecidas no
artigo 120.°, no artigo 121.° no artigo 123.°, no artigo 130.°, no artigo 134.° e no

artigo 139.° do presente regulamento.

4, Os Estados-Membros notificam a Comissdo, sem demora injustificada, do recurso as

isengdes a que se refere o presente artigo.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artigo 120.°

Notificagoes por parte do titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado

1. Sem prejuizo das disposi¢des em matéria de notificacdo a que se referem o artigo 25.° do
presente regulamento e o artigo 206.° da Diretiva (UE) 2026/...*, o titular de uma
autorizagao nacional de introdu¢ao no mercado de um medicamento ¢ o titular de uma
autorizacao de introdu¢@o no mercado centralizada de um medicamento (ambos referidos
no presente capitulo como «titular da autorizagao de introdugao no mercado») notifica a
autoridade competente do Estado-Membro em cujo mercado esse medicamento foi
introduzido e, além disso, no caso de um medicamento autorizado por procedimento
centralizado, a Agéncia (ambas referidas no presente capitulo como «autoridade

competente em causa») do seguinte, e explica as razdes para tal:

a)  Qualquer decisao de cessar definitivamente a comercializagdo de um medicamento
nesse Estado-Membro, pelo menos 12 meses antes do ultimo fornecimento desse
medicamento no mercado desse Estado-Membro pelo titular da autorizacao de

introdu¢ao no mercado;

b)  Qualquer pedido de retirada definitiva da autorizag@o de introdu¢do no mercado
desse medicamento autorizado nesse Estado-Membro, pelo menos 12 meses antes do
ultimo fornecimento desse medicamento no mercado desse Estado-Membro pelo

titular da autorizag¢ao de introduc¢ao no mercado;

* JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c)  Qualquer decisdo de suspender temporariamente a comercializagdo de um
medicamento nesse Estado-Membro, o mais rapidamente possivel e, pelo menos, seis
meses antes do inicio da suspensdo temporaria desse medicamento no mercado desse

Estado-Membro pelo titular da autorizagao de introdu¢ao no mercado;

d)  Qualquer perturbagdo temporaria do fornecimento de um medicamento nesse Estado-
Membro com uma duragdo prevista superior a duas semanas, com base nas previsoes
do titular da autorizacao de introdu¢ao no mercado em relagao a procura, o mais
rapidamente possivel e, em qualquer caso, pelo menos seis meses antes do inicio

dessa perturbacdo temporaria do fornecimento.

Em derrogac¢do da alinea d) do primeiro paragrafo, os titulares da autorizagdo de
introduc¢ao no mercado notificam qualquer perturbagao temporaria do fornecimento de um
medicamento nesse Estado-Membro logo que tenha conhecimento dessa perturbacao
temporaria, caso circunstancias excecionais diretamente relacionadas com a perturbagdo do
fornecimento, que deverdo ser devidamente identificadas e fundamentadas junto da
autoridade competente em causa, tenham impedido os titulares da autorizacao de

introduc¢ao no mercado de cumprir o prazo ai especificado.

O titular da autorizacao de introdu¢dao no mercado faz a notificacao por via eletronica
utilizando os formatos disponibilizados pela Agéncia. A Agéncia consulta os Estados-

-Membros quando da elaboragdao dos formatos.

Para efeitos da notificagdo efetuada em conformidade com o n.° 1, primeiro paragrafo,
alineas a), b) e ¢), o titular da autorizagdo de introducdo no mercado presta as informagdes

previstas no anexo IV, parte I.
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Para efeitos das notificagdes efetuadas em conformidade com o n.° 1, primeiro paragrafo,
alinea d), o titular da autorizac¢ao de introdu¢do no mercado presta as informacdes previstas

no anexo IV, parte III.

O titular da autoriza¢ao de introdu¢ao no mercado notifica imediatamente a autoridade
competente em causa, consoante o caso, de quaisquer alteragdes relevantes das

informagdes prestadas em conformidade com o presente niimero.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 181.° para alterar
o anexo IV no que diz respeito as informacdes a prestar em caso de perturbagdo temporaria
do fornecimento, suspensdo temporaria ou cessagao definitiva da comercializagdo de um
medicamento, ou retirada da autorizagao de introdugdo no mercado de um medicamento
por procedimento centralizado ou a nivel nacional, ou as informagdes a prestar quanto ao

contetido do plano de preven¢do em situacao de rutura a que se refere o artigo 121.°.
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Sempre que tencione retirar a autoriza¢ao de introdugdo no mercado, ou cessar

definitivamente a comercializacdo, num ou mais Estados-Membros em que essa

autorizagao seja valida, de um medicamento critico identificado pela autoridade

competente de um Estado-Membro nos termos do artigo 133.°, n.° 1, e incluido na lista

abrangente da Unido adotada pela Comissao nos termos do n.° 2 desse artigo, de um

medicamento adicional identificado nos termos do artigo 132.°, n.° 4, ou de um

antimicrobiano prioritario nos termos do artigo 41.°, n.° 3, o titular da autorizagao de

introducao no mercado, antes da notificagdo a que se refere o n.° 1, primeiro paragrafo,

alinea a) ou o artigo 120.°, n.° 1, alinea b), do presente artigo, consoante o caso:

a)

b)

Publica uma declaragdo em que confirme a sua intencao de propor a transferéncia da
autorizacao de introdu¢do no mercado ou a sua intencao de emitir a carta de acesso a
que se refere o artigo 15.° da Diretiva (UE) 2026/...* através de uma pagina Web
especifica no seu sitio Web e comunica a hiperligacdo eletronica para essa pagina
Web a autoridade competente do Estado-Membro e a Agéncia; a Agéncia compila e

publica e uma lista dessas hiperligagdes eletronicas;

Propde, em condigdes razoaveis, a transferéncia da autorizagio de introducdo no
mercado ou a emissdo da carta de acesso para um terceiro que tenha declarado a sua
intenc¢ao de colocar esse medicamento no mercado ou de permitir a utilizagao de
documentos farmacéuticos clinicos e ndo clinicos constante do processo desse
medicamento para efeitos da apresentagdo de um pedido em conformidade com o

artigo 15.° da Diretiva (UE) 2026/...";

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c) Informa a autoridade competente em causa do resultado das negociagdes com

terceiros.

Para efeitos do presente numero, o titular da autorizagdo de introdugao no mercado presta,
no ambito da notificacdo a que se refere o n.° 1, primeiro paragrafo, alineas a) e b),
informagdes que comprovem que tomou medidas propor a transferéncia da autorizagao de
introdugdo no mercado ou para emitir uma carta de acesso a terceiros em condigdes

razoaveis.

Artigo 121.°

Plano de preven¢do em situagdo de rutura

O titular da autorizagdo de introdug¢do no mercado estabelece ¢ mantém um plano de
preven¢do em situacdo de rutura atualizado para os medicamentos sujeitos a receita médica
e para os medicamentos identificados em conformidade com o artigo 132.°, n.° 4. Esse
plano inclui as informagdes especificadas no anexo IV, parte V, e ¢é estabelecido em
conformidade com as orientagdes elaboradas pela Agéncia nos termos do n.° 2 do presente

artigo.

A Agéncia, em colaboragdo com o grupo de trabalho a que se refere o artigo 125.°, n.° 1,
alinea d), elabora orientagdes destinadas aos titulares de autorizagdes de introducao no
mercado relativas ao plano de prevencao em situacao de rutura. Essas orientagdes indicam,
em especial, o tipo e os elementos pormenorizados pertinentes das informagdes a prestar
para o plano de prevengdo em situagdo de rutura de acordo com os diferentes niveis de

risco, incluindo descri¢des das medidas de gestdo pertinentes em matéria de rutura.
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Sempre que um medicamento seja objeto de um plano de prevengao em situagdo de rutura
em conformidade com o presente artigo, a autoridade competente do Estado-Membro ¢ a
Agéncia, em qualquer momento, ou a Comissao, em conformidade com o artigo 132.°,

n.° 3, podem solicitar ao titular da autorizag¢ao de introdugao no mercado que lhe apresente
esse plano em qualquer momento. O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado

apresenta o referido plano no prazo de dois dias a contar da rece¢do do pedido.

Se for caso disso, o titular da autorizagdo de introducao no mercado atualiza o plano de
prevencdo em situacao de rutura de modo a incluir informacgdes adicionais, tendo em conta
as recomendagdes do GDRM criado pelo artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2022/123,

em conformidade com o artigo 128.°, n.° 3, e com o artigo 138.°, n.° 1.

Artigo 122.°

Monitorizagdo da rutura pela autoridade competente do Estado-Membro ou pela Agéncia

Com base nos relatérios a que se referem o artigo 124.°, n.° 1, e o artigo 125.°, n.° 1, alinea
d), nas informagdes a que se referem o artigo 123.°, o artigo 124.°, n.° 3, e o artigo 125.%, ¢
na notificagdo efetuada nos termos do artigo 120.°, n.° 1, primeiro paragrafo, alineas a) a
d), e do artigo 124.°, n.° 2, a autoridade competente em causa monitoriza continuamente
qualquer rutura prevista ou real dos medicamentos objeto desses relatdrios. Além disso, a
autoridade competente em causa pode utilizar as informacdes contidas nos repositorios a
que se refere o artigo 70.° n.° 2, segundo paragrafo, alinea e), da Diretiva (UE) 2026/...* ou

num repositorio nacional.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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A Agéncia efetua essa monitoriza¢do em colaboragdo com a autoridade competente do
Estado-Membro sempre que esses medicamentos sejam autorizados nos termos do presente

regulamento ou sempre que seja necessaria uma agao coordenada da Unido.

2. Para efeitos do n.° 1 do presente artigo, a autoridade competente em causa pode solicitar
quaisquer informacgdes ao titular da autorizagdo de introdu¢ao no mercado. Em especial,
pode solicitar ao titular da autoriza¢do de introdug@o no mercado que apresente um plano
de mitigagdo da rutura em conformidade com o artigo 123.°, n.° 2, uma avaliagcdo dos
riscos do impacto da suspensao, cessacao ou retirada em conformidade com o artigo 123.°,
n.° 3, ou o plano de prevencdo em situagdo de rutura a que se refere o artigo 121.°. A
autoridade competente em causa fixa um prazo para a apresentagdo das informagdes

solicitadas.

3. Para efeitos do n.° 1 do presente artigo, a Agéncia pode solicitar informag¢des adicionais a
autoridade competente do Estado-Membro, por intermédio do grupo de trabalho a que se
refere o artigo 125.°, n.° 1, alinea d). A Agéncia pode fixar um prazo para a apresenta¢ao

das informacdes solicitadas.
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Artigo 123.°

Obrigagoes do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado

1. O titular da autoriza¢ao de introdu¢ao no mercado:

a)

Apresenta as informacgodes solicitadas nos termos do artigo 122.°, n.° 2, do

artigo 129.°, n.° 2, primeiro paragrafo, alinea b), ou do artigo 121.°, n.° 3, a
autoridade competente em causa, sem demora injustificada, utilizando os
instrumentos, métodos e critérios de monitorizacao e comunica¢ao de informacgdes
estabelecidos nos termos do artigo 127.°, n.° 4, alinea a), dentro do prazo fixado por

essa autoridade competente;

b)  Atualiza as informagdes fornecidas em conformidade com a alinea a), se necessario;

c) Justifica a ndo prestagao de qualquer das informagdes solicitadas;

d)  Senecessario, apresenta a autoridade competente em causa um pedido de
prorrogacdo do prazo fixado por essa autoridade competente nos termos da alinea a);
e

e) Indica se as informagdes prestadas em conformidade com a alinea a) contém
informacdes comerciais de natureza confidencial, identifica as partes pertinentes
dessas informagdes que tém essa natureza e explica por que motivo essas
informacdes sdo dessa natureza.
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2. Para elaborar o plano de mitigacdo da rutura a que se refere o artigo 122.°, n.° 2, o titular da
autorizacao de introdu¢do no mercado inclui as informagdes especificadas no anexo 1V,
parte IV, e tem em conta as orientacdes elaboradas pela Agéncia em conformidade com o

artigo 127.°, n.° 4, alinea b).

3. Para elaborar uma avaliagdo do risco do impacto da suspensado, cessagdo ou retirada a que
se refere o artigo 122.°, n.° 2, o titular da autorizagdo de introdu¢ao no mercado inclui as
informacdes previstas no anexo IV, parte II, e tem em conta as orientagdes elaboradas pela

Agéncia em conformidade com o artigo 127.°, n.° 4, alinea b).

4. No caso de medicamentos ndo sujeitos a obrigagao de elaborar um plano de prevencao em
situacdo de rutura, o titular da autorizacao de introdug¢@o no mercado realiza regularmente
uma avaliacao documentada dos riscos potenciais na cadeia de abastecimento e, se

necessario, toma medidas de mitigagdo.

A autoridade competente do Estado-Membro ou a Agéncia pode solicitar ao titular da
autorizacao de introdugdo no mercado que apresente essa avaliacao dos riscos
documentada em qualquer momento. O titular da autoriza¢do de introdu¢do no mercado
apresenta a referida avaliagao dos riscos documentada no prazo de dois dias a contar da

rececao do pedido.

5. O titular da autorizac¢ao de introdu¢do no mercado € responsavel por prestar informagdes
corretas, ndo enganosas € completas, conforme solicitado pela autoridade competente em

causa.
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O titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado coopera com a autoridade competente
do Estado-Membro ou com a Agéncia e divulga, por sua propria iniciativa, todas as
informacdes relevantes a essa autoridade e atualiza-as logo que estejam disponiveis novas

informagdes.

Artigo 124.°

Obrigacoes de outros intervenientes

Os distribuidores por grosso € as 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 6.° da Diretiva (UE) 2026/...* podem comunicar a
rutura de um determinado medicamento a autoridade competente do Estado-Membro em

causa.

No caso dos medicamentos autorizados a nivel nacional ou por procedimento centralizado,
os Estados-Membros podem exigir que um distribuidor por grosso que ndo seja o titular da
autorizagao de introdugdo no mercado e que tencione distribuir um medicamento noutro
Estado-Membro preste informagdes sobre essa intengdo a autoridade competente do

Estado-Membro de origem. Essas informagdes incluem:
a) O nome do medicamento e o nimero da autorizacao;
b)  As substincias ativas;

c) A forma farmacéutica;

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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d) A dosagem;
e) O tamanho da embalagem;
f) A quantidade do medicamento que sera obtida do Estado-Membro de origem.

Com base nas informagdes prestadas pelo distribuidor por grosso e nas informagdes
disponiveis nos termos do presente capitulo, o Estado-Membro de origem pode tomar
medidas para prevenir ou mitigar situagdes de rutura no Estado-Membro de origem. O
Estado-Membro de origem notifica a Agéncia de quaisquer medidas tomadas nos termos

do presente paragrafo.

O requisito de informacao a que se refere o primeiro paragrafo ¢ as medidas a que se refere
o terceiro paragrafo devem, além disso, ser justificados por razdes de prote¢ao da saude
publica e ser proporcionados em relagdo ao objetivo dessa prote¢do, em conformidade com

os Tratados.

Para efeitos do artigo 122.°, n.° 1, se for caso disso, a pedido da autoridade competente em
causa, as entidades, incluindo outros titulares de autorizagoes de introdu¢ao no mercado
pertinentes, os importadores e os fabricantes de medicamentos ou substancias ativas e 0s
fornecedores relevantes ou os distribuidores por grosso, bem como as associagoes
representativas das partes interessadas, ou pessoas singulares ou coletivas autorizadas ou
habilitadas a fornecer medicamentos ao publico prestam todas as informagdes solicitadas,

no prazo especificado pela autoridade competente em causa.
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Artigo 125.°
Papel da autoridade competente do Estado-Membro

1. A autoridade competente do Estado-Membro:

a)

b)

d)

Recolhe e avalia as informagodes recebidas em conformidade com o artigo 120.°,
n.° 1, alineas a) a d), e os artigos 123.° e 124.°, a fim de monitorizar continuamente

qualquer rutura prevista ou real nos termos do artigo 122.°, n.° 1;

Avalia o mérito de cada pedido de confidencialidade apresentado pelo titular da
autorizacao de introdu¢@o no mercado em conformidade com o artigo 123.°, n.° 1,
alinea e), e protege as informagdes que essa autoridade competente considerar serem

informagdes comerciais de natureza confidencial da divulgagdo injustificada;

Publica informacgdes sobre a rutura real que essa autoridade competente tiver
avaliado e apresenta atualizagdes regulares dessas informagdes num sitio Web
acessivel ao publico e de facil utilizagdo, e assegura a comunicacao ativa dessas
informagdes aos representantes dos profissionais de satde e dos doentes,

nomeadamente no que diz respeito as alternativas terap€uticas disponiveis;

Comunica a Agéncia, sem demora injustificada, por intermédio dos pontos de
contacto Unicos do grupo de trabalho a que se refere o artigo 3.°, n.° 6, do
Regulamento (UE) 2022/123, qualquer rutura que identifique como uma rutura

critica nesse Estado-Membro;

Pondera a utilizagdo de medidas regulamentares adequadas para atenuar a rutura.
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2. Na sequéncia da comunicacdo a que se refere o n.° 1, alinea d), do presente artigo e a fim

de facilitar a monitorizagdo a que se refere o artigo 122.°, n.° 1, a autoridade competente do

Estado-Membro, por intermédio do grupo de trabalho a que se refere o n.° 1, alinea d), do

presente artigo:

a)

b)

d)

Apresenta a Agéncia as informagdes a que se refere o artigo 122.°, n.° 3, ou o
artigo 129.°, n.° 2, primeiro paragrafo, alinea a), utilizando os instrumentos, métodos
e critérios de monitorizagao e comunicagao de informagdes estabelecidos nos termos

do artigo 127.°, n.° 4, alinea a), dentro do prazo fixado pela Agéncia;

Se necessario, atualiza a Agéncia quanto as informagodes fornecidas em conformidade

com a alinea a);

Justifica a ndo comunicacdo a Agéncia de qualquer das informacdes a que se refere a

alinea a);

Se necessario, apresenta a Agéncia um pedido de prorrogagdo do prazo fixado pela

Agéncia a que se refere a alinea a);

Indica se o titular da autorizacao de introdu¢ao no mercado indicou a existéncia de
quaisquer informagdes comerciais de natureza confidencial e apresenta ao titular da
autorizagdo de introdu¢do no mercado uma explicacao das razdes pelas quais essas
informacdes sdo informagdes comerciais de natureza confidencial, em conformidade

com o artigo 123.°, n.° 1, alinea e);
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f)  Informa a Agéncia de quaisquer medidas previstas ou tomadas por esse Estado-

-Membro para atenuar a rutura a nivel nacional sem demora injustificada.

ApOs o alargamento do ambito de aplicagdo a que se refere o artigo 127.°, n.° 6, da
Plataforma Europeia de Monitorizagdo de Ruturas (ESMP), criada pelo Regulamento (UE)
2022/123, e para efeitos do artigo 122.°, n.° 1, e do artigo 125.°, n.° 2, alinea a), as
autoridades competentes dos Estados-Membros envidam esfor¢os razoaveis para que os
seus sistemas informaticos nacionais se tornem gradualmente interoperaveis com a ESMP
e permitam o intercdmbio automatizado de informagdes com a ESMP, evitando

simultaneamente a duplicagdo da transmissao de informagoes.

Caso disponha de informagdes pertinentes para além das informagdes a prestar nos termos
do presente artigo, a autoridade competente do Estado-Membro presta imediatamente essas

informacdes a Agéncia por intermédio do grupo de trabalho a que se refere o n.° 1, alinea

d).

Na sequéncia da inclusdo de um medicamento na lista de situagdes de rutura critica que
suscitam preocupacao na Unido referida no artigo 127.°, n.° 1, a autoridade competente do
Estado-Membro presta a Agéncia, por intermédio do grupo de trabalho a que se refere o
n.° 1, alinea d), do presente artigo, todas as informagdes solicitadas nos termos do

artigo 129.°, n.° 2, primeiro paragrafo, alinea a).
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6. Na sequéncia de eventuais recomendagdes do GDRM apresentadas em conformidade com
o artigo 128.°, n.° 3, a autoridade competente do Estado-Membro, por intermédio do grupo

de trabalho a que se refere o n.° 1, alinea d), do presente artigo:

a)  Comunica a Agéncia qualquer informagao recebida do titular da autorizagao de
introdugao no mercado do medicamento em causa ou de outros intervenientes, nos

termos do artigo 124.°, n.°s 2 e 3;

b)  Coordena as agdes efetuadas ou que tenciona efetuar com as medidas pertinentes

tomadas pela Comissao;

c) Tem em conta quaisquer recomendacdes do GDRM a que se refere o artigo 128.°,

n.°3;

d) Informa a Agéncia de quaisquer medidas previstas ou adotadas por esse
Estado-Membro em conformidade com as alineas b) e c¢), e comunica sem demora
injustificada quaisquer outras medidas tomadas para atenuar ou resolver a rutura

critica no Estado-Membro, bem como os resultados dessas medidas.

Sempre que os Estados-Membros tomarem, a nivel nacional, medidas alternativas nao
conformes com as recomendagdes do GDRM, comunicam os motivos para tal ao GDRM

em tempo util.
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7. A autoridade competente do Estado-Membro pode solicitar aos distribuidores por grosso e
as pessoas singulares ou coletivas autorizadas ou habilitadas a fornecer os medicamentos
publicos autorizados a serem introduzidos no mercado de um Estado-Membro nos termos
do artigo 6.° da Diretiva (UE) 2026/...*, que comuniquem a rutura de um medicamento

comercializado no Estado-Membro em causa.

8. Os Estados-Membros podem solicitar ao GDRM que apresente recomendagdes adicionais
nos termos do artigo 128.°, n.° 3.
Artigo 126.°
Sitios Web nacionais relativos a rutura de medicamentos

O sitio Web a que se refere o artigo 125.°, n.° 1, alinea c), inclui as seguintes informacdes:

a) A denominagdo comercial do medicamento e a denominagdo comum internacional, para

efeitos de interoperabilidade;
b) A indicacao terapéutica do medicamento afetado pela rutura;

C) Os motivos da rutura e as medidas de atenuacdo tomadas para fazer face a mesma, depois

de suprimidas todas as informacdes comerciais de natureza confidencial;
d) As datas de inicio e de fim previsto da situagdo de rutura;

e) Sempre que pertinente, outras informagdes destinadas aos profissionais de saude e aos

doentes, designadamente informagdes sobre medicamentos alternativos disponiveis.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Artigo 127.°

Papel da Agéncia no que se refere a ruturas

Com base no artigo 122.°, n.° 1, a Agé€ncia, em colabora¢do com o grupo de trabalho a que
se refere o artigo 125.°, n.° 1, alinea d), elabora e atualiza uma lista de situacdes de rutura
critica que suscitam preocupagao na Unido, sempre que um Estado-Membro assim o
solicite relativamente a medicamentos cuja rutura critica no Estado-Membro ndo possa ser

resolvida sem a coordenagdo da Unido.

A Agéncia informa o GDRM das situacdes de rutura critica nos Estados-Membros que
foram incluidas na lista como situagdes de rutura critica que suscitam preocupacio na

Unido nos termos don.° 1.

A Agéncia cria, no seu portal Web a que se refere o artigo 106.°, uma pagina Web
disponivel ao publico e de facil utilizagdo com informagdes sobre as situagdes reais de
rutura critica que suscitam preocupagdo na Unido. Essa pagina Web deve conter também
referéncias para as listas de situagdes reais de rutura publicadas pelas autoridades

competentes dos Estados-Membros nos termos do artigo 125.°, n.° 1, alinea c).
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4. Para efeitos do desempenho das fungdes a que se referem o artigo 122.°, n.° 1, e os
artigos 128.° ¢ 129.°, a Agéncia, em consulta com o grupo de trabalho a que se refere o

artigo 125.°, n.° 1, alinea d):

a)  Especifica os instrumentos, incluindo a ESMP, uma vez alargado o seu ambito de
aplicag@o nos termos do n.° 6 do presente artigo, bem como os métodos e critérios
para a monitorizagdo e a comunicacao de informagdes previstos no artigo 123.°, n.° 1,

alinea a), e no artigo 125.°, n.° 2, alinea a);

b)  Elabora orientagdes que permitam aos titulares de autorizagdes de introdugao no
mercado por em pratica a avaliagdo dos riscos do impacto da suspensao, cessagao ou

retirada, e o plano de mitigacdo da rutura a que se refere o artigo 122.°, n.° 2;

c)  Especifica os métodos para a formulacao das recomendagdes a que se refere o

artigo 128.°, n.° 3;

d) Publica as informagdes abrangidas pelas alineas a), b) e ¢) do presente nimero numa

pagina Web criada para o efeito no seu portal Web a que se refere o artigo 106.°.

5. Durante a rutura critica que suscita preocupacao na Unido, a Agéncia informa
regularmente a Comissdo dos resultados da monitorizagdo a que se refere o artigo 129.° do
presente regulamento, e, em especial, comunica qualquer evento que provavelmente
conduza a um evento grave, na acecao do artigo 2.° do Regulamento (UE) 2022/123.
Sempre que seja reconhecida uma emergéncia de saude publica em conformidade com o
Regulamento (UE) 2022/2371, prevalece esse regulamento, ou sempre que um
acontecimento seja reconhecido como evento grave na acecao do Regulamento (UE)

2022/123, prevalece o Regulamento (UE) 2022/123.
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Até ... [um ano apds a entrada em vigor do presente regulamento], a Agéncia alarga o
ambito de aplicacdo da ESMP para efeitos da aplicagdo do presente capitulo,
nomeadamente a fim de apoiar o intercambio de informagdes para efeitos da avaliagao das
vulnerabilidades. A Agéncia assegura, quando adequado, a interoperabilidade dos dados
entre a ESMP, os sistemas informaticos dos Estados-Membros ¢ outros sistemas
informaticos e bases de dados pertinentes, evitando ao mesmo tempo a duplicacao da

transmissao de informacoes.

Artigo 128.°
Papel do GDRM

O GDRM, apos consulta do grupo de trabalho a que se refere o artigo 125.°, n.° 1, alinea d),
revé o estado da rutura critica que suscita preocupa¢@o na Unido sempre que necessario e

recomenda a Agéncia que atualize a lista em conformidade com o artigo 127.°, n.° 1.

O GDRM altera o seu regulamento interno e o regulamento interno do grupo de trabalho a
que se refere o artigo 125.°, n.° 1, alinea d), em conformidade com as disposi¢des previstas

no presente regulamento.
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O GDRM pode formular recomendagdes sobre medidas para resolver ou mitigar a rutura
critica que suscita preocupacao na Unido, em conformidade com os métodos referidos no
artigo 127.°, n.° 4, alinea c), aos titulares de autoriza¢des de introducao no mercado
pertinentes, aos Estados-Membros, a Comissao, a Agéncia, aos representantes dos
profissionais de satde ou a outras entidades. O GDRM pode recomendar aos Estados-
-Membros que prevejam e monitorizem a procura dos medicamentos constantes da lista de
situagdes de rutura critica que suscitam preocupa¢ao na Unido, tendo em conta as previsoes

da procura do titular da autoriza¢ao de introdu¢ao no mercado.

O GDRM apresenta recomendagdes a Comissao quanto a possibilidade de, nos termos do
artigo 121.°, n.° 1, exigir um plano de prevencdo em situagdo de rutura de um medicamento
que ndo esteja sujeito a receita médica. Ao fazé-lo, o GDRM tem em conta os critérios

estabelecidos no artigo 132.°, n.° 4.

Artigo 129.°

Gestdo da rutura critica que suscita preocupa¢do na Unido

Na sequéncia da inclusao de um medicamento na lista de situacdes de rutura critica que
suscitam preocupac¢ao na Unido nos termos do artigo 127.°, n.° 1, e com base na
monitorizagdo continua efetuada em conformidade com o artigo 122.°, n.° 1, a Agéncia, em
coordenagdo com a autoridade competente do Estado-Membro em causa, monitoriza

continuamente a rutura critica desse medicamento que suscita preocupagao na Unido.
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2. Para efeitos do n.° 1, e caso essas informagdes ndo estejam ja a sua disposicao, a Agéncia
pode solicitar informagdes pertinentes sobre essa rutura critica que suscita preocupacao na

Unido:

a) A autoridade competente do Estado-Membro em causa, por intermédio do grupo de

trabalho a que se refere o artigo 125.°, n.° 1, alinea d);
b) Ao titular da autorizag¢ao de introdugao no mercado;
c)  Aos outros intervenientes enumerados no artigo 124.°, n.° 3.
Para efeitos do presente numero, a Agéncia fixa um prazo para a apresentacao das

informagdes solicitadas.

Artigo 130.°
Obrigagoes do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado

em caso de rutura critica que suscita preocupacgdo na Unido

Na sequéncia da inclusdo de um medicamento na lista de situagdes de rutura critica que suscitam
preocupacao na Unido em conformidade com o artigo 127.°, n.° 1, ou tendo em consideracdo as
recomendacdes apresentadas em conformidade com o artigo 128.°, n.° 3, o titular da autorizacdo de

introdu¢ao no mercado:

a) Presta quaisquer informagdes adicionais que a Agéncia possa solicitar, nomeadamente

informacdes regulares sobre as existéncias disponiveis do medicamento em causa;

b) Disponibiliza a Agéncia informagdes adicionais pertinentes;
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C) Tem em conta as recomendagdes a que se refere o artigo 128.°, n.° 3;
d) Tem em conta as medidas tomadas pela Comissao nos termos do artigo 132.°, n.° 1;

e) Informa a Agéncia de quaisquer medidas tomadas nos termos das alineas c¢) e d), bem

como do relatorio sobre os resultados dessas medidas;

f) Informa a Agéncia e a autoridade competente do Estado-Membro da data de fim da rutura

critica que suscita preocupacdo na Unido, sem demora injustificada.

Artigo 131.°

Mecanismo voluntario de solidariedade para os medicamentos

1. A fim de atenuar situacdes de rutura critica nos Estados-Membros, estes podem, a titulo
voluntario e em ltimo recurso, solicitar ao GDRM a ativacdo do mecanismo voluntario de
solidariedade para os medicamentos. O mecanismo voluntério de solidariedade para os

medicamentos ¢ coordenado pelo GDRM e apoiado pela Agéncia.
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2. O mecanismo voluntério de solidariedade para os medicamentos a que se refere o n.° 1
pode ser ativado pelo GDRM, em nome de um Estado-Membro requerente, se estiverem

preenchidas as seguintes condigdes:

a) A Agéncia foi notificada da rutura critica no Estado-Membro, em conformidade com
o artigo 125.°, n.° 1, alinea d), e a rutura foi comunicada aos pontos de contacto
unicos do grupo de trabalho a que se refere o artigo 3.°, n.° 6, do Regulamento (UE)

2022/123;

b)  Nao existem alternativas terapéuticas no Estado-Membro em causa, ou as

alternativas terap€uticas nele disponiveis sdo insuficientes;

c)  As quantidades do medicamento disponiveis no Estado-Membro em causa sao

insuficientes para tratar indicagdes criticas;

d) A importacao de reservas de outros Estados-Membros ou de paises terceiros ou
outras medidas a curto prazo nao proporcionam uma solu¢do em tempo 1til ou em

quantidades suficientes;
e)  Existe um risco de esgotamento no Estado-Membro em causa no prazo de um més.

3. O GDRM estabelece um regulamento interno para facilitar a utilizagdo do mecanismo

voluntario de solidariedade em conformidade com o presente artigo.

4. Sempre que um Estado-Membro esteja disposto a prestar assisténcia, a Agéncia pde o

Estado-Membro requerente em contacto com os Estados-Membros voluntérios.
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5. A Ageéncia facilita o intercambio de informagdes entre os Estados-Membros, coordena os
pedidos de apoio e, se necessario, assegura a ligacdo com os titulares de autorizagdes de

introdu¢ao no mercado.
Artigo 132.°
Papel da Comissdo
1. Sempre que considere adequado e necessario, a Comissao:
a) Tem em conta as recomendagdes do GDRM;
b)  Toma medidas, dentro dos limites das competéncias que lhe sdo conferidas;
c) Informa o GDRM das medidas tomadas nos termos da alinea b).

2. A Comissdo pode solicitar ao GDRM que apresente recomendagdes, tal como referido no

artigo 128.°, n.° 3.

3. A Comissao pode solicitar as informacdes recolhidas pela Agéncia em conformidade com
o capitulo X, seccao 2. Se for caso disso, no contexto da preparagdo para situagdes de crise,
a Comissao pode solicitar ao titular da autorizacdo de introdug@o no mercado que apresente
informacgdes pertinentes, incluindo o plano de prevencao em situagdo de rutura a que se
refere o artigo 121.°. A Comissao protege todas as informagdes comerciais de natureza

confidencial contra a divulgacdo injustificada.

7105/2/26 REV 2 301
PT



4. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados que complementem o presente
regulamento, a fim de identificar outros medicamentos que exijam um plano de prevencao

em situacao de rutura, em conformidade com os requisitos previstos no artigo 121.°.

Esses atos delegados sdo adotados tendo devidamente em conta a probabilidade de rutura,
a relevancia para a saude publica e as necessidades dos doentes relacionadas com esses
medicamentos. Para o efeito, a identificacdo desses medicamentos rege-se pelos seguintes

critérios:

a)  Numero e frequéncia de situacdes de rutura critica anteriores nos Estados-Membros

comunicadas ao GDRM;

b)  Caracteristicas especificas dos medicamentos em causa e existéncia de

medicamentos alternativos autorizados disponiveis;

c) Relevancia terapéutica dos medicamentos em causa e patologias que se pretende

tratar;

d)  Riscos potenciais para a saude publica, incluindo a preparacgio para situagdes de

crise.

Ao adotar um ato delegado nos termos do presente numero, a Comissao tem em conta as

recomendacdes do GDRM adotadas em conformidade com o artigo 128.°, n.° 4.
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SECCAO 2

SEGURANCA DO ABASTECIMENTO

Artigo 133.°
Identificagdo e gestdo de medicamentos criticos

pela autoridade competente do Estado-Membro

1. A autoridade competente do Estado-Membro consulta, se for caso disso, os profissionais
de saude e as organizagdes de doentes, e identifica os medicamentos criticos nesse Estado-
-Membro, utilizando a metodologia estabelecida no artigo 136.°, n.° 1, primeiro paragrafo,

alinea a).

2. A Comissdo adota e atualiza, com base nas informagdes recebidas da Agéncia nos termos
do n.° 3 do presente artigo, uma lista de todos os medicamentos criticos identificados pelas
autoridades competentes dos Estados-Membros em conformidade com o n.° 1 do presente
artigo («lista abrangente da Unido») por meio de atos de execucdo e comunica a adogdo da
lista e quaisquer atualizagdes a Agéncia e ao GDRM. Os referidos atos de execugao sao

adotados em conformidade com o procedimento de exame a que se refere o artigo 179.°,

n.° 2.
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3. A autoridade competente de um Estado-Membro, agindo por intermédio do grupo de
trabalho referido no artigo 125.°, n.° 1, alinea d), comunica a Agéncia os medicamentos
criticos nesse Estado-Membro identificados nos termos do n.° 1 do presente artigo e todos
os dados disponiveis relevantes para a avaliagdo das vulnerabilidades a que se refere o
artigo 138.°, n.° 2, utilizando a metodologia prevista no artigo 136.°, n.° 1, primeiro
parégrafo, alinea b), bem como todas as informagdes recebidas do titular da autorizagao de
introducao no mercado. A Agéncia informa a Comissao sobre os medicamentos criticos

identificados como tal pelos Estados-Membros nos termos do n.° 1 do presente artigo.

4. Para efeitos da identificacdo dos medicamentos criticos a que se refere o n.° 1 do presente
artigo, utilizando a metodologia prevista no artigo 136.%, n.° 1, primeiro paragrafo, alinea
a), e para efeitos da avaliacdo das vulnerabilidades nos termos do artigo 138.°, n.° 2,
utilizando a metodologia prevista no artigo 136.°, n.° 1, primeiro paragrafo, alinea b), a
autoridade competente do Estado-Membro em causa pode solicitar informagdes pertinentes

ao titular da autorizagdo de introdugdo no mercado relevante.
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Para efeitos da identificagdo dos medicamentos criticos a que se refere o n.° 1 do presente
artigo, utilizando a metodologia prevista no artigo 136.%, n.° 1, primeiro paragrafo, alinea
a), e, para efeitos da avaliacao das vulnerabilidades a que se refere o artigo 138.°, n.° 2,
utilizando a metodologia prevista no artigo 136.°, n.° 1, primeiro paragrafo, alinea b), a
autoridade competente do Estado-Membro em causa pode solicitar informagdes pertinentes
a outras entidades, incluindo outros titulares de autoriza¢des de introdu¢ao no mercado
relevantes, importadores e fabricantes de medicamentos ou substancias ativas, bem como
aos fornecedores e distribuidores por grosso relevantes, as associagdes representativas das
partes interessadas, ou outras entidades, incluindo pessoas singulares ou coletivas

autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico.

A autoridade competente do Estado-Membro em causa avalia o mérito de cada pedido de
confidencialidade apresentado pelo titular da autorizagdo de introdu¢ao no mercado nos
termos do artigo 134.°, n.° 1, alinea e), e protege todas as informagdes comerciais de

natureza confidencial contra a divulgacao injustificada.

Para efeitos da adocao da lista da Unido de medicamentos criticos nos termos do
artigo 137.°, cada Estado-Membro, por intermédio da autoridade competente do Estado-

-Membro em causa:

a)  Apresenta a Agéncia as informacdes a que se refere o artigo 136.°, n.° 2, primeiro
paréagrafo, alinea a), utilizando os instrumentos, métodos e critérios de monitorizagao
e comunicacao de informagdes estabelecidos nos termos do artigo 136.°,n.° 1,

primeiro paragrafo, alinea d), dentro do prazo fixado pela Agéncia;
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b)

Presta a Agéncia todas as informagdes pertinentes, incluindo informagdes sobre as
medidas tomadas pelo Estado-Membro para reforcar o abastecimento desse

medicamento;

Apresenta a Agéncia atualizagdes das informagoes fornecidas em conformidade com

as alineas a) e b), se necessario;
Justifica a ndo prestacdo de qualquer das informacdes solicitadas;

Indica a existéncia de quaisquer informagdes comerciais de natureza confidencial
comunicadas como tal pelo titular da autorizagdo de introdu¢ao no mercado nos
termos do artigo 134.°, n.° 1, alinea e), e apresenta ao titular da autorizagdo de
introdugdo no mercado uma explicagdo das razdes pelas quais essas informagdes sao

informac¢des comerciais de natureza confidencial.

Se necessario, a autoridade competente do Estado-Membro pode solicitar uma prorrogacao

do prazo fixado pela Agéncia para dar cumprimento ao pedido de informagdes nos termos

da alinea a), primeiro paragrafo.

8. Na sequéncia da inclusdo de um medicamento na lista da Unido de medicamentos criticos

em conformidade com o artigo 137.° ou de quaisquer recomendagdes apresentadas em

conformidade com o artigo 138.°, n.° 1, os Estados-Membros:

a)  Disponibilizam quaisquer informagdes adicionais solicitadas pela Agéncia;
b)  Disponibilizam a Agéncia informagdes adicionais pertinentes;
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c) Coordenam as suas a¢des com quaisquer medidas tomadas pela Comissao nos termos

do artigo 140.°, n.° 1, alinea b);

d) Tém em conta quaisquer recomendacdes do GDRM a que se refere o artigo 138.°,

n°1;

e) Informam a Agéncia de quaisquer a¢des previstas ou tomadas em conformidade com

as alineas c) e d) por esse Estado-Membro, bem como dos resultados dessas acdes.

0. Os Estados-Membros que ndo coordenem as suas a¢des conforme referido no n.° 8,
alinea c), do presente artigo, ou que nao sigam as recomendacdes do GDRM a que se

refere o artigo 138.°, n.° 1, comunicam atempadamente as razdes para tal a Agéncia.

Artigo 134.°
Obrigagoes do titular da autorizacdo de introdugdo no mercado no que se refere medicamentos

criticos

1. Para efeitos do artigo 133.°, n.° 1 e 4, e do artigo 137.°, n.° 1, o titular da autorizagdo de

introdugao no mercado:

a)  Apresenta as informagdes solicitadas nos termos do artigo 133.°, n.° 4, do
artigo 136.°, n.° 2, primeiro paragrafo, alinea b), e do artigo 136.%, n.° 4, alinea b), a
autoridade competente em causa, sem demora injustificada, utilizando os
instrumentos, métodos e critérios de monitoriza¢ao € comunica¢ao de informagdes
estabelecidos nos termos do artigo 136.°, n.° 1, alinea d), dentro do prazo fixado por

essa autoridade competente;

b)  Atualiza as informagdes fornecidas em conformidade com a alinea a), se necessario;
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c) Justifica a ndo prestacdo de qualquer das informagdes solicitadas;

d)  Se necessario, apresenta a autoridade competente em causa um pedido de
prorrogagao do prazo fixado por essa autoridade competente nos termos da alinea a);

(&

e) Indica se as informacgdes prestadas em conformidade com a alinea a) contém
informagdes comerciais de natureza confidencial, identifica as partes pertinentes
dessas informagdes que tém essa natureza e explica por que motivo essas

informagdes sdao dessa natureza.

2. O titular da autorizagdo de introdug¢do no mercado € responsavel pela prestagdo de
informagdes corretas, ndo enganosas e completas, tal como solicitado pela autoridade
competente em causa e tem o dever de cooperar € comunicar, por sua propria iniciativa, a
essa autoridade competente todas as informagdes pertinentes e de as atualizar logo que

essas informacdes estejam disponiveis.
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Artigo 135.°

Obrigacoes de outros intervenientes

Para efeitos do artigo 133.°, n.° 5, e do artigo 136.°, n.° 2, primeiro paragrafo, alinea c), e do artigo
136.°, n.° 4, alinea c), se for caso disso, a pedido da autoridade competente em causa, as entidades,
incluindo outros titulares de autorizac¢des de introdu¢ao no mercado relevantes, os importadores e
fabricantes de medicamentos ou substancias ativas e fornecedores e distribuidores por grosso
relevantes, bem como as associagdes representativas das partes interessadas ou outras pessoas
singulares ou coletivas autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico, prestam, no
prazo especificado pela autoridade competente em causa, todas as informagdes e respetivas

atualizagdes, sempre que necessario.

Artigo 136.°
Papel da Agéncia

1. A Agéncia, em colaboragdo com 0 GDRM e com o grupo de trabalho a que se refere o

artigo 125.°, n.° 1, alinea d):

a)  Desenvolve uma metodologia comum para identificar os medicamentos criticos com
base na sua relevancia terapéutica, e disponibilidade das alternativas adequadas a
esses medicamentos, em consulta, se for caso disso, com as partes interessadas

pertinentes;
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b)  Desenvolve uma metodologia comum para avaliar as vulnerabilidades no que diz
respeito as cadeias de abastecimento de medicamentos criticos enumerados na lista
da Unido de medicamentos criticos a que se refere o artigo 137.°, incluindo a falta de
diversificacdao da cadeia de abastecimento e o nivel de dependéncia em relagao a
paises terceiros no que respeita a esses medicamentos criticos ou as suas substancias

ativas, em consulta, se for caso disso, com as partes interessadas pertinentes;

c)  Especifica os procedimentos e critérios para o estabelecimento e a revisao da lista da
Unido de medicamentos criticos a que se refere o artigo 137.°, bem como os
procedimentos e critérios para dar prioridade a avalia¢do das vulnerabilidades desses

medicamentos;

d)  Especifica os instrumentos, incluindo a ESMP, uma vez alargado o seu ambito de
aplicacdo nos termos do n.° 127, n.° 6, bem como os métodos ¢ critérios para a
monitorizagdo e a comunicagao de informagdes previstos no artigo 133.°, n.° 7,

primeiro paragrafo, alinea a), e no artigo 134.°, n.° 1, alinea a);

e)  Especifica os métodos para a formulacdo e a revisdo das recomendacdes do GDRM a

que se refere o artigo 138.%,n.°s 1 e 4.

A Agéncia publica as informacdes referidas nas alineas a) a ¢) numa pagina Web

especifica no seu portal Web.
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2. Na sequéncia dos relatdrios e informagdes fornecidos pelos Estados-Membros e pelos
titulares de autorizag¢des de introdug¢do no mercado em conformidade com o artigo 133.°,
n.°s 3 e 7, e o artigo 134.°, n.° 1, a Agéncia pode solicitar quaisquer informagoes

pertinentes:
a) A autoridade competente do Estado-Membro em causa;

b) Ao titular da autorizagdo de introducao no mercado do medicamento, incluindo o
plano de prevencao em situagdo de rutura e o plano de mitigacao da rutura a que se

referem, respetivamente, o artigo 121.° e o artigo 122.°, n.° 2;

c) A outras entidades, incluindo outros titulares de autorizagdes de introdugao no
mercado relevantes, importadores e fabricantes de medicamentos ou substancias
ativas, fornecedores e distribuidores por grosso relevantes, associacoes
representativas das partes interessadas, ou outras entidades, incluindo pessoas
singulares ou coletivas autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao

publico.

A Agéncia, em consulta com o grupo de trabalho a que se refere o artigo 125.°, n.° 1,
alinea d), comunica ao GDRM as informagdes a que se referem o artigo 133.°,n.°s3e 7, e

o artigo 134.°,n.° 1.

3. Para efeitos do artigo 133.°, n.° 7, alinea ¢), e do artigo 134.°, n.° 1, alinea e), a Agéncia
avalia os méritos de cada pedido de confidencialidade e protege as informacdes comerciais

de natureza confidencial contra a divulgagdo injustificada.
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4. Na sequéncia da adocdo da lista da Unido de medicamentos criticos, a Agéncia pode

solicitar informagoes adicionais:
a) A autoridade competente do Estado-Membro em causa;
b) Ao titular da autorizagao de introdugdo no mercado;

c) A outras entidades, incluindo outros titulares de autorizagdes de introdugdo no
mercado relevantes, importadores e fabricantes de medicamentos ou substancias
ativas, fornecedores ou distribuidores por grosso relevantes, bem como associagdes
representativas das partes interessadas ou outras entidades, incluindo pessoas
singulares ou coletivas autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao

publico.

5. Ap6s a adogdo da lista da Unido de medicamentos criticos em conformidade com o
artigo 137.°, a Agéncia avalia todas as informagdes pertinentes recebidas do titular da
autorizacao de introdug@o no mercado, nos termos do artigo 139.°, e da autoridade
competente do Estado-Membro, nos termos do artigo 133.%, n.°s 8 ¢ 9, € comunica essas

informacdes ao GDRM.

6. A Agéncia disponibiliza ao publico, através do portal Web a que se refere o artigo 106.°, as

recomendacdes do GDRM a que se refere o artigo 138.°, n.° 1.
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Artigo 137.°

Lista da Unido de medicamentos criticos

Na sequéncia do relatorio a que se refere o artigo 136.°, n.° 2, segundo paragrafo, e o
artigo 136.°, n.° 5, do presente regulamento, 0 GDRM consulta o grupo de trabalho a que
se refere o artigo 125.°, n.° 1, alinea d), do presente regulamento. Com base nessa consulta,
0o GDRM propde uma lista da Unido de medicamentos criticos autorizados a serem
introduzidos no mercado de um Estado-Membro nos termos do artigo 6.° da Diretiva (UE)
2026/...* e para os quais € necessaria a acdo coordenada a nivel da Unido prevista no

presente capitulo.

O GDRM propde a Comissao atualizagdes da lista da Unido de medicamentos criticos, se
necessario, tendo especialmente em conta o resultado das avaliagdes das vulnerabilidades a

que se refere o artigo 138.%, n.° 2.

A primeira revisao da lista da Unido de medicamentos criticos ¢ efetuada, o mais tardar,
um ano apds a data de entrada em vigor do presente regulamento. Se os resultados da
avaliagdo das vulnerabilidades estiverem disponiveis em conformidade com os critérios de
defini¢do de prioridades a que se refere o artigo 136.°, n.° 1, primeiro paragrafo, alinea c), a

revisao inclui uma atualizagado da lista, tendo em conta os resultados dessa avaliagao.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. A Comissao, tendo em conta a proposta do GDRM, adota e atualiza a lista da Unido de
medicamentos criticos por meio de atos de execu¢do e comunica a adogdo da lista, e
quaisquer atualizagdes a Agéncia e a0 GDRM. Na lista da Unido de medicamentos criticos,
a Comissao especifica, na medida do possivel, os medicamentos criticos em relagdo aos
quais foi estabelecida uma vulnerabilidade na cadeia de abastecimento, tendo em conta a
avaliag@o das vulnerabilidades a que se refere o artigo 138.°, n.° 2, e os critérios de
defini¢do de prioridades a que se refere o artigo 136.°, n.° 1, primeiro paragrafo, alinea c).
Entre esses medicamentos, a Comissao especifica igualmente os medicamentos criticos,
incluindo as suas substancias ativas, que sdo vulneraveis devido a um elevado nivel de
dependéncia de um unico ou de um nimero limitado de paises terceiros. Os referidos atos
de execucao sao adotados em conformidade com o procedimento de exame a que se refere

o artigo 179.°,n.° 2.

4. Apbs a adogdo da lista da Unido de medicamentos criticos e de quaisquer atualizagdes a
essa lista nos termos do n.° 3 do presente artigo, a Agé€ncia publica sem demora essa lista e

essas atualizagdes no portal Web a que se refere o artigo 106.°.
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Artigo 138.°
Papel do GDRM

Com base na lista da Unido de medicamentos criticos a que se refere o artigo 137.°, n.° 3,
em consulta com a Agéncia e com o grupo de trabalho a que se refere o artigo 125.°, n.° 1,
alinea d), o GDRM pode apresentar, em conformidade com os métodos a que se refere o
artigo 136.°, n.° 1, primeiro paragrafo, alinea e), recomendacdes sobre medidas adequadas
de seguranca do abastecimento aos titulares de autorizagdes de introdugao no mercado, aos
Estados-Membros, a Comissdo, a Agéncia ou a outras entidades, incluindo pessoas
singulares ou coletivas. Essas medidas podem incluir, nomeadamente, recomendagdes
sobre a diversificacdo dos fornecedores, a gestdo de inventarios e as flexibilidades

regulamentares.

O GDRM, com base nas informacdes a que se refere o artigo 136.°, n.° 2, e na metodologia
estabelecida no artigo 136.°, n.° 1, primeiro paragrafo, alinea b), avalia as vulnerabilidades
no que diz respeito as cadeias de abastecimento dos medicamentos incluidos na lista da
Unido de medicamentos criticos € em conformidade com os critérios de definicao de

prioridades a que se refere o artigo 136.%, n.° 1, primeiro paragrafo, alinea c).

O GDRM altera o seu regulamento interno e o regulamento interno do grupo de trabalho a
que se refere o artigo 125.°, n.° 1, alinea d), em conformidade com as tarefas definidas na

presente sec¢ao.
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Na sequéncia da comunicacgdo de informagdes nos termos do artigo 136.°, n.° 5, 0o GDRM
revé as suas recomendacdes em conformidade com os métodos a que se refere o

artigo 136.°, n.° 1, primeiro paragrafo, alinea e).

O GDRM pode solicitar a Agéncia que solicite informagdes adicionais aos Estados-
-Membros ou ao titular da autorizagdo de introdugdo no mercado do medicamento incluido
na lista da Unido de medicamentos criticos ou a outros intervenientes pertinentes a que se

refere o artigo 135.°.

Artigo 139.°

Obrigagoes do titular da autorizag¢do de introdugdo no mercado apos as recomendag¢oes do GDRM

Na sequéncia da inclusdo de um medicamento na lista da Unido de medicamentos criticos em

conformidade com o artigo 137.°, n.° 3, ou tendo em conta quaisquer recomendacdes apresentadas

em conformidade com o artigo 138.°, n.° 1, o titular da autorizag@o de introducao no mercado de um

medicamento contido nessa lista:

a) Presta quaisquer informagdes adicionais que a Agéncia solicitar;

b) Disponibiliza a Agéncia quaisquer informacdes adicionais pertinentes;

C) Tem em conta as recomendagdes a que se refere o artigo 138.°, n.° 1;

d) Tem em conta as medidas tomadas pela Comissdao em conformidade com o artigo 140.°, n.° 1;

e) Informa a Agéncia de quaisquer medidas tomadas a fim de melhorar a seguranca do
abastecimento e dos resultados dessas medidas.
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Artigo 140.°

Papel da Comissdo
1. A Comissao:
a) Tem em conta as recomendagdes do GDRM;

b) Toma, se for caso disso, todas as medidas necessarias dentro dos limites das
competéncias que lhe sdo conferidas, incluindo a elaboracdo de orientacdes a fim de

melhorar a seguranca do abastecimento;

c¢) Pode promover a coordenagao das medidas dos Estados-Membros destinadas a

garantir a seguranca do abastecimento nos seus territorios;
d) Informa o GDRM das medidas tomadas pela Comissao;

e) Pode solicitar ao GDRM que fornega informagdes, um parecer ou outras

recomendacdes a que se refere o artigo 138.°, n.° 1.

2. Se necessario para assegurar o bom funcionamento do mercado interno, a Comissao pode,
tendo em conta as recomendagdes a que se refere o n.° 1, elaborar recomendacgdes de
medidas nacionais destinadas a melhorar a seguranga do abastecimento de medicamentos

incluidos na lista da Unido de medicamentos criticos.
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3. A adogdo dessas recomendagdes limita-se aos casos em que a Comissdo identifique uma
perturbagdo, ou uma perturbagdo altamente provavel, do mercado interno que tenha um
impacto forte e negativo, ou que seja suscetivel de ter um impacto forte e negativo, na
seguranca do abastecimento de medicamentos criticos. Essas recomendagdes t€ém em

conta:
a) A gravidade da perturbacdo ou do risco de perturbagdo do mercado interno;
b)  As causas da perturbagdo da seguranga do abastecimento;

c) A existéncia de outras medidas disponiveis ao abrigo do presente regulamento para

atenuar ou resolver a perturbago, ou o risco de perturbagao;
d) A gravidade e o ambito dos riscos para a saude publica.

As recomendacdes baseiam-se em dados objetivos, factuais, mensuraveis e fundamentados,
nomeadamente da Agéncia e das suas instincias preparatorias, das autoridades

competentes dos Estados-Membros e dos operadores econdmicos pertinentes.
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CAPITULO XI
AGENCIA EUROPEIA DE MEDICAMENTOS

SECCAO 1

FUNCOES DA AGENCIA

Artigo 141.°

Criagdo
O presente Regulamento cria a Agéncia Europeia de Medicamentos.

A Agéncia, anteriormente criada ao abrigo do Regulamento (CE) n.® 726/2004, continua a operar

nos termos do presente regulamento.

A Agéncia € responsavel pela coordenagdo dos recursos cientificos existentes postos a sua
disposi¢do pelos Estados-Membros, tendo em vista a avaliacdo, a fiscalizag¢do e a farmacovigilancia

dos medicamentos para uso humano e dos medicamentos veterinarios.
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Artigo 142.°

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 legislagdes nacionais. Pode, nomeadamente,

adquirir ou alienar bens moéveis e imoveis e estar em juizo.

3. A Agéncia € representada por um diretor executivo.

Artigo 143.°
Sede

A sede da Agéncia ¢ estabelecida em Amesterddo, nos Paises Baixos.

Artigo 144.°
Objetivos e fungoes da Agéncia

1. A Agéncia presta aos Estados-Membros e as instituicdes da Unido o melhor parecer
cientificos possiveis sobre qualquer questao relativa a avaliacao da qualidade, da seguranga
e da eficacia dos medicamentos para uso humano e dos medicamentos veterinarios que lhe
seja apresentada em conformidade com as disposi¢des da legislacdo da Unido em matéria

de medicamentos para uso humano ou medicamentos veterinarios.
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Para tal, a Agéncia desempenha, nomeadamente através dos seus comités cientificos, as

seguintes fungdes:

a)

b)

d)

Coordena a avaliagao cientifica da qualidade, da seguranca e da eficacia dos

medicamentos para uso humano sujeitos ao procedimento centralizado;

Coordena a avaliagdo cientifica da qualidade, da seguranca e da eficacia dos
medicamentos veterinarios, que estdo sujeitos ao procedimento centralizado em
conformidade com o Regulamento (UE) 2019/6, e a execugdo de outras fungdes

previstas nesse Regulamento e no Regulamento (CE) n.° 470/2009;

Apresenta, mediante pedido, e disponibiliza ao publico os relatdrios de avaliagdo e os
resumos das caracteristicas dos medicamentos, bem como as rotulagens, os folhetos
informativos ¢ os cartoes de sensibilizacdo sobre a resisténcia aos antimicrobianos,

se aplicavel, dos medicamentos para uso humano;

Coordena a avaliagdo do risco ambiental e, se for caso disso, emite pareceres
cientificos relacionados com medicamentos para uso humano sujeitos ao
procedimento centralizado nos termos do presente regulamento ou relacionados com
medicamentos experimentais para uso humano que contenham ou sejam constituidos

por OGM;

Coordena a monitoriza¢ao dos medicamentos para uso humano autorizados na Unido
e aconselha sobre as medidas necessarias para assegurar uma utilizacao segura e
eficaz desses medicamentos, em especial através da coordenagdo da avaliagdo, da
execucao das obrigacdes e dos sistemas de farmacovigilancia e da monitorizagao

dessa execucao;
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Assegura a recolha e a divulgagdo de informagdes sobre suspeitas de reagdes
adversas aos medicamentos para uso humano autorizados na Unido através de bases
de dados que possam ser consultadas em permanéncia por todos os Estados-

Membros;

g)  Assiste os Estados-Membros na rapida comunicagdo de informagdes sobre questdes
de farmacovigilancia relativas aos medicamentos para uso humano aos profissionais
de satude e coordena as comunicagdes de seguranca das autoridades competentes dos
Estados-Membros;

h)  Assegura a divulga¢do adequada ao publico 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;

1) Coordena, no que se refere aos medicamentos para uso humano e aos medicamentos
veterinarios, a verificacdo da observancia das normas de boas praticas 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
verificagdo do cumprimento das obrigacdes de farmacovigilancia;

J)  Assegura o secretariado do programa de auditoria conjunta a que se refere o
artigo 56.°;
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k) A pedido, presta 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 avaliacao e
monitorizagdo dos medicamentos para uso humano e dos medicamentos veterinarios,
nomeadamente no ambito do Conselho Internacional para a Harmonizagao dos
Requisitos Técnicos para os Medicamentos para Uso Humano e da Conferéncia
Internacional para a Harmonizacao dos Requisitos Técnicos para o Registo de

Medicamentos Veterinarios;

1)  Coordena, conforme referido no artigo 55.°, a cooperagao estruturada em matéria de
inspecdes em paises terceiros entre os Estados-Membros, a Dire¢do Europeia da
Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Satde do Conselho da Europa, a
Organiza¢ao Mundial da Satde ou autoridades internacionais de confianca, através

de programas de inspe¢ao internacionais;

m) Realiza ou participa em inspec¢des com os Estados-Membros, em conformidade com

o artigo 54.%

n)  Mantém um registo das autorizagdes de introducdo no mercado de medicamentos

para uso humano concedidas em conformidade com o procedimento centralizado;
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p)

q)

Cria e mantém uma base de dados de facil utilizagdo sobre os medicamentos para uso
humano, acessivel ao publico em geral, e assegura a sua atualizagdo e gestdo de
forma independente em relagdo as empresas farmacéuticas; essa base de dados deve
permitir a pesquisa de informagdes sobre os medicamentos, incluindo a versao
eletronica do folheto informativo; deve também conter uma sec¢do consagrada aos
medicamentos para uso humano autorizados no tratamento de criangas; as
informacdes facultadas ao publico devem ser redigidas de forma adequada e

compreensivel;

Apoia a Unido e os seus Estados-Membros na prestagao de informacdes aos
profissionais de saude e ao publico em geral relativas aos medicamentos para uso

humano e aos medicamentos veterinarios avaliados pela Agéncia;

Coordena a prestagao de aconselhamento cientifico as empresas ou, se for caso disso,
as entidades sem fins lucrativos sobre a realizagao dos varios testes ¢ ensaios
necessarios para comprovar a qualidade, a seguranga e a eficacia dos medicamentos

para uso humano;

Apoia, através de aconselhamento cientifico e regulamentar refor¢ado, o

desenvolvimento de medicamentos prioritarios, na aceg¢do do artigo 62.°;

Verifica se sdo cumpridas as condi¢des impostas nos atos juridicos da Unido em
matéria de medicamentos para uso humano e de medicamentos veterinarios € nas
autorizacdes de introdu¢do no mercado em caso de distribuicdo paralela de
medicamentos para uso humano e de medicamentos veterinarios autorizados em
conformidade com o presente regulamento ou, consoante o caso, com o Regulamento

(UE) 2019/6;
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t)

Formula, a pedido da Comissado, qualquer outro parecer cientifico relativo a
avaliagdo de medicamentos para uso humano e de medicamentos veterindrios ou aos

materiais de partida utilizados no fabrico de medicamentos para uso humano;

Tendo em vista a protecao da satide publica, recolhe informagdes 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 veterinarios disponiveis para prevenir ou tratar os efeitos

desses agentes;

Coordena a fiscalizag¢do da qualidade dos medicamentos para uso humano e dos
medicamentos veterinarios introduzidos no mercado solicitando a verificacdo da sua
conformidade com as especificagdes autorizadas a Dire¢ao Europeia da Qualidade
dos Medicamentos e Cuidados de Saude do Conselho da Europa em coordenacao
com o Laboratorio Oficial de Controlo dos Medicamentos pertinente ou com um
laboratério que um Estado-Membro tenha designado para o efeito; a Agéncia e a
Direcdo Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Satide do Conselho
da Europa devem celebrar um contrato escrito para a prestacdo de servicos a Agéncia

nos termos da presente alinea;

Transmite anualmente a autoridade or¢amental informacdes agregadas sobre os
procedimentos relativos aos medicamentos para uso humano e aos medicamentos

veterinarios;
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y)

Toma decisdes conforme previsto no artigo 7.°, n.° 5, da Diretiva (UE) 2026/...%;

Contribui para a comunicagao conjunta com a Autoridade Europeia para a Seguranga
dos Alimentos e o Centro Europeu de Prevengao e Controlo das Doengas sobre as
vendas e a utilizacdo de antimicrobianos em medicamentos para uso humano e
medicamentos veterinarios, bem como sobre a situagdo no que diz respeito a
resisténcia aos antimicrobianos na Unido com base nos contributos recebidos pelos
Estados-Membros, tendo em conta os requisitos em matéria de apresentagdo de
relatorios 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;

Adota uma decisdo de concessao, recusa, transferéncia ou prorrogacao da validade de

uma designacdo de medicamento orfao;

Adota decisdes sobre planos de investigagdo pediatrica e suas modificagdes, isencdes

e diferimentos relativos a medicamentos;

Presta apoio regulamentar e coordena a prestagdo de aconselhamento cientifico para

o desenvolvimento de medicamentos 6rfaos e pediatricos;

Coordena a avaliagdo e trata da certificacdo dos dossiés principais de qualidade dos
medicamentos para uso humano, e, se necessario, coordena as inspecdes dos
fabricantes que solicitem ou sejam titulares de um certificado para um dossié

principal de qualidade;

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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z-D) Cria um mecanismo de consulta das autoridades ou organismos ativos ao longo do

z-E)

z-F)

ciclo de vida dos medicamentos para uso humano, em especial o Conselho de
Coordenacao SoHO, o Grupo de Coordenagdo dos Dispositivos Médicos, o Grupo de
Coordenacao dos Estados-Membros para a Avaliacao das Tecnologias da Saude e as
autoridades nacionais responsaveis pela fixacao de pregos e pelos reembolsos,
consoante o caso, a fim de proceder ao intercimbio de informagdes e & congregacao
de conhecimentos sobre questdes gerais de natureza cientifica ou técnica

relacionadas com as fungdes da Agéncia;

Desenvolve metodologias coerentes de avaliagdo cientifica nos dominios da sua

competéncia;

Coopera com as agéncias descentralizadas da Unido e outras autoridades e
organismos cientificos criados ao abrigo do direito da Unido, em particular a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos, a Autoridade Europeia para a Seguranga dos
Alimentos, o Centro Europeu de Prevencao e Controlo das Doengas e a Agéncia
Europeia do Ambiente, no que diz respeito a avaliacao cientifica das substancias
relevantes, ao intercambio de informagdes e dados, incluindo a apresentagao de
dados na plataforma comum de dados sobre produtos quimicos nos termos do
Regulamento (UE) 2025/2455, e ao desenvolvimento de metodologias cientificas
coerentes, incluindo a substitui¢do, a redugdo ou o refinamento de ensaios em
animais, e privilegiando, sempre que possivel, estratégias de substituigdo como
métodos in vitro e in silico sem utilizagao de animais, tendo em conta as

especificidades da avaliagao dos medicamentos;
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z-G) Coordena a monitorizagdo e a gestao de situagdes de rutura critica de medicamentos

incluidas na lista a que se refere o artigo 128.°, n.° 1;

z-H) Coordena a identificagdo e gestao da lista da Unido de medicamentos criticos a que

se refere o artigo 137.%;

z-1) Presta apoio a Comissdo e aos Estados-Membros no que respeita a ruturas criticas e
medicamentos criticos, por meio do grupo de trabalho a que se refere o artigo 125.°,

n.° 1, alinea d), e do GDRM;

z-J) Presta apoio regulamentar e aconselhamento cientifico e facilita o desenvolvimento,
a validacdo e a adogdo regulamentar de novas metodologias de abordagem que
substituam a utilizagdo de animais nos ensaios € comunica regularmente as melhores
praticas e as principais observagdes em matéria de substitui¢ao, reducao e

refinamento de ensaios em animais apresentadas pelos requerentes;

z-K) Promove a realizagao de estudos ndo clinicos conjuntos entre requerentes e titulares
de autorizacdes de introducdo no mercado, a fim de evitar a duplicagdo desnecessaria

de testes com animais vivos;

z-L) Promove a partilha dos dados dos resultados de estudos ndo clinicos com animais

VIVOS;

z-M) Elabora orientagdes cientificas para facilitar a aplicacao das defini¢des estabelecidas
no presente regulamento e na Diretiva (UE) 2026/...%, bem como a avaliacio do risco
ambiental dos medicamentos para uso humano, em consulta com a Comissdao e com

os Estados-Membros;

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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z-N) Apoia a tomada de decisdes regulamentares em matéria de desenvolvimento,
autorizacgao e fiscalizagdo de medicamentos, acedendo a dados de saude e analisando

esses dados, incluindo dados do mundo real, se for caso disso;

z-0) Se forem fornecidas orientagdes cientificas, assegura que estao atualizadas e se

baseiam nos progressos cientificos mais recentes.

2. A base de dados prevista no n.° 1, alinea 0), do presente artigo inclui todos os
medicamentos para uso humano autorizados na Unido, juntamente com os resumos das
caracteristicas do medicamento, o folheto informativo e as informagdes contidas na
rotulagem. Se for caso disso, deve incluir as ligagdes eletronicas para as paginas Web
especificas em que os titulares da autorizacao de introdug¢do no mercado comunicaram as
informagdes nos termos do artigo 60.° da Diretiva (UE) 2026/...* e do artigo 41.°, n.° 4,

alinea b), do presente Regulamento.

Para efeitos da base de dados, a Agéncia estabelece e mantém uma lista de todos os

medicamentos para uso humano autorizados na Unido. Para esse efeito:

a) A Agéncia publica um formato para o envio eletrénico de informagdes sobre os

medicamentos para uso humano;

b)  Os titulares de autorizacdes de introdu¢do no mercado enviam a Agéncia, por via
eletronica, informagdes sobre todos os medicamentos para uso humano autorizados
na Unido e informam a Agéncia de quaisquer autorizacdes de introducao no mercado

novas ou alteradas concedidas na Unido, utilizando o formato referido na alinea a);

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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c)  Os titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado de medicamentos autorizados
por procedimento centralizado enviam a Agéncia, por via eletronica, informagdes

sobre os Estados-Membros em cujos mercados os medicamentos foram introduzidos.

Caso as autoridades competentes dos Estados-Membros identifiquem, na base de dados,
dados incorretos em relacdo aqueles que conservam sobre medicamentos autorizados em

conformidade com a Diretiva (UE) 2026/...*, informam desse facto a Agéncia.

A base de dados deve também incluir, quando disponiveis, referéncias aos ensaios clinicos
em curso ou ja concluidos existentes na base de dados de ensaios clinicos prevista no

artigo 81.° do Regulamento (UE) n.® 536/2014.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 181.° para
complementar o presente regulamento, acrescentando mais informagdes contidas na base
de dados, bem como especificando as regras para a atualizacdo e a manutencao dos dados
na base de dados. Ao adotar esses atos delegados, a Comissao tem em conta as normas

internacionalmente reconhecidas.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artigo 145.°

Coeréncia entre os pareceres cientificos da Agéncias e os de outros organismos da Unido

1. A Agéncia toma as medidas necessarias ¢ adequadas para monitorizar e identificar, numa
fase precoce, potenciais fontes de divergéncia entre os seus pareceres cientificos e 0s
pareceres cientificos emitidos por outros organismos ou agéncias da Unido ou comités
cientificos independentes que realizem tarefas idénticas em relag@o 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 da Unido ou com o comité cientifico independente
em questdo, a fim de assegurar que todas as informagdes cientificas ou técnicas pertinentes
sejam partilhadas e de modo a identificar questdes cientificas ou técnicas potencialmente

contenciosas.

3. Caso seja identificada uma divergéncia substancial em relacdo a questdes cientificas ou
técnicas € 0 organismo em causa seja um organismo ou uma agéncia da Unido ou um
comité cientifico independente, a Agéncia e o organismo ou comité cientifico independente
em causa cooperam a fim de resolver a divergéncia e informam a Comissao, sem demora

injustificada. A Comissdo facilita a resolugdo da divergéncia.

4. A Comissao pode solicitar a Agéncia que realize uma avaliacdo no que respeita a utilizacao
especifica da substancia em causa em medicamentos para uso humano e medicamentos
veterinarios. A Agéncia divulga a sua avaliagdo ao publico, indicando claramente as razdes

das suas conclusdes cientificas especificas.
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A fim de permitir a coeréncia entre os pareceres cientificos e evitar a duplicagdo de
ensaios, a Agéncia celebra acordos com outros organismos ou agéncias criados ou
designados ao abrigo do direito da Unido para a cooperacao em matéria de avaliagdes e
metodologias cientificas. A Agéncia toma igualmente medidas para o intercambio de dados
e informacdes sobre substancias relevantes com a Comissao, as autoridades dos Estados-
-Membros ¢ outras agéncias da Unido, em especial no que diz respeito as avaliagdes do
risco ambiental, aos estudos nao clinicos e, se for caso disso, aos limites maximos de

residuos.

Essas medidas devem procurar assegurar que os intercambios 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

protecdo regulamentar.

Artigo 146.°

Pareceres cientificos no contexto da colaboragdo internacional

A Agéncia pode emitir um parecer cientifico, nomeadamente no &mbito da cooperagdo
com a Organizacdo Mundial de Saude, a fim de avaliar certos medicamentos para uso
humano destinados a serem introduzidos em mercados fora da Unido. Para o efeito, é
apresentado um pedido a Agéncia, em conformidade com o artigo 7.°. Esse pedido pode ser
apresentado e avaliado juntamente com um pedido de autorizacao de introdugdo no mercado
ou qualquer alteracdo subsequente para a Unido. A Agéncia pode, apds consulta da
Organizacdo Mundial da Saude e, se for caso disso, de outras organizagdes pertinentes,
elaborar um parecer cientifico em conformidade com os artigos 7.°, 11.° e 13.°. O artigo 14.°

nao ¢ aplicavel.
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2. A Agéncia estabelece regras processuais especificas para a execucao do n.° 1, bem como

para a prestagdo de aconselhamento cientifico.

Artigo 147.°

Cooperagao regulamentar internacional

1. Na medida do necessario para alcangar os objetivos do 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 € com

organizag¢des internacionais.

Para o efeito, a Agéncia pode, mediante aprovagdo prévia da Comissao, estabelecer
acordos de cooperagao com as autoridades competentes de paises terceiros e organizagdes

internacionais no que se refere:

a) Ao intercambio de informagdes, incluindo informacdes ndo pubicas, se for caso disso

em conjunto com a Comissao;

b) A partilha de recursos cientificos e conhecimentos especializados, com vista a
facilitar a colaboragdo, mantendo simultaneamente uma avalia¢cdo independente, em
plena conformidade com as disposi¢des do presente regulamento e da Diretiva (UE)
2026/...*, e em condicdes previamente determinadas pelo conselho de administragao,

com o acordo da Comissio;

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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¢) A participagdo em certos aspetos dos trabalhos da Agéncia, em condigdes
previamente definidas pelo conselho de administragdo, em concertagcdo com a

Comissao.

Esses acordos nao podem criar obrigagdes juridicas para a Unido nem para os seus

Estados-Membros.

2. A cooperagdo e os acordos de cooperagdo a que se refere o n.° 1 ndo significam que a
Agéncia representa a posi¢ao da Unido ou vincula a Unido em matéria de cooperagao

internacional.

3. A Comissdo, em concertagdo com o conselho de administragdo 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

veterinarios a participarem, na qualidade de observadores, nos trabalhos da Agéncia. As

condi¢des de participagdo sao definidas previamente pela Comissao.
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SECCAO 2

ESTRUTURA E FUNCIONAMENTO

Artigo 148.°

Estrutura administrativa e de gestdo

A Agéncia tem a seguinte estrutura:

a) Um conselho de administragdo, que exerce as fungdes estabelecidas nos artigos 149.°,
150.°e 161.%

b) Um diretor executivo, que exerce as responsabilidades estabelecidas no artigo 151.°%

C) Um subdiretor executivo, que exerce as responsabilidades definidas no artigo 151.%, n.° 7;

d) O Comité dos Medicamentos para Uso Humano;

e) O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia;

f) O Comité dos Medicamentos Veterinarios, criado nos termos do artigo 139.°, n.° 1, do

Regulamento (UE) 2019/6;
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)

h)

)

k)

D

O Grupo de Trabalho dos Medicamentos a Base de Plantas, criado nos termos do

artigo 145.° da Diretiva (UE) 2026/...%;

O Grupo de Trabalho sobre Emergéncias, criado nos termos do artigo 15.° do Regulamento

(UE) 2022/123;
O GDRM, criado nos termos do artigo 3.° do Regulamento (UE) 2022/123;

O Grupo Diretor sobre Ruturas de Dispositivos Médicos, criado nos termos do

artigo 21.° do Regulamento (UE) 2022/123;
O grupo de trabalho de inspegao;

Um secretariado, que presta apoio técnico, cientifico e administrativo a todos os
organismos da Agéncia e garante a necessaria coordenacao entre eles; que presta apoio
técnico e administrativo ao grupo de coordenacao referido no artigo 40.° da Diretiva (UE)
2026/... " e ao grupo de coordenagio referido no artigo 142.° do Regulamento (UE) 2019/6
e garante a coordena¢do adequada entre eles e os comités cientificos a que se referem as
alineas d), e) e f) do presente artigo («comités cientificos »); e que realiza igualmente o
trabalho exigido a Agéncia no ambito dos procedimentos de avaliagdo e preparagdo das
decisoes relativas aos planos de investigacao pediatrica, as isengdes, aos diferimentos ou as

designag¢des de medicamentos orfaos.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artigo 149.°

Conselho de administracdo

O conselho de administragdo ¢ composto por um representante de cada Estado-Membro,
dois representantes da Comissao e dois representantes do Parlamento Europeu, todos com

direito de voto.

Além disso, o Conselho, em consulta com o Parlamento Europeu, nomeia para o conselho
de administragdo dois representantes das organizagdes de doentes, um representante das
organizagoes de profissionais de satide e um representante das organizagdes de
veterinarios, todos com direito de voto. Esses representantes sdo escolhidos a partir de uma
lista elaborada pela Comissao, que devera conter um niimero substancialmente mais
elevado de candidatos a nomeac¢do do que o nimero de lugares a ocupar. Essa lista ¢
enviada ao Parlamento Europeu, acompanhada dos documentos de base pertinentes. Assim
que possivel e, em todo o caso, ndo mais do que trés meses a contar da rececgdo da lista, o
Parlamento Europeu pode submeter o seu parecer a apreciacao do Conselho, que

seguidamente nomeara os representantes ao conselho de administragao.

A nomeag¢ao dos membros do conselho de administragdo decorrerd de uma forma que
garanta um alto nivel de competéncia, um amplo leque de conhecimentos especializados

relevantes e uma reparti¢ao geografica tdo grande quanto possivel dentro da Unido.

Os membros do conselho de administracao e os seus suplentes sio nomeados com base nos
seus conhecimentos, experiéncia reconhecida e envolvimento no setor dos medicamentos
para uso humano ou uso veterindrio, tendo em conta os seus conhecimentos nos dominios
administrativo, or¢amental e da gestdo, que devem ser usados para promover os objetivos

do presente regulamento.
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Todas as partes representadas no conselho de administracdo devem envidar esfor¢os para
limitar a rotagdo dos seus representantes, com vista a assegurar a continuidade dos
trabalhos do conselho de administragdo. Todas as partes devem procurar alcangar uma

representacao equilibrada do ponto de vista do género no conselho de administragao.

Cada Estado-Membro e a Comissdo nomeiam os respetivos membros do conselho de
administracdo, bem como um suplente que representa 0 membro na sua auséncia e vota em

seu nome.
O mandato dos membros efetivos e suplentes ¢ de quatro anos. Este mandato ¢ renovavel.

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 ter¢os dos membros do

conselho de administragao com direito de voto.

O vice-presidente substitui automaticamente o presidente caso este se encontre impedido

de exercer as suas fungoes.

A duracgao dos mandatos do presidente e do vice-presidente ¢ de quatro anos. Este mandato
pode ser renovado uma vez. No entanto, se os mandatos de membros do conselho de
administracao terminarem durante a vigéncia dos respetivos mandatos de presidente ou

vice-presidente, estes Ultimos caducam automaticamente na mesma data.
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6. Sem prejuizo do disposto no n.° 5 do presente artigo e no artigo 150.°, alineas ¢) e g), o
conselho de administragdo delibera por maioria absoluta dos seus membros com direito de
voto.

7. O conselho de administragdo adota o seu proprio regulamento interno.

8. O conselho de administragdo pode convidar os presidentes dos comités cientificos a
participar nas reunides, mas estes ndo tém direito de voto.

0. O conselho de administragao pode convidar qualquer pessoa cujo parecer possa ser util a
participar nas suas reunides, na qualidade de observador.

10. O conselho de administragdo aprova o programa de trabalho anual da Agéncia e transmite-
o0 ao Parlamento Europeu, ao Conselho, a Comissdo e aos Estados-Membros.

1. O Conselho de Administrag@o aprova o relatorio anual de atividades da Agéncia e envia-o,
até 15 de junho de cada ano, ao Parlamento Europeu, ao Conselho, & Comissdo, ao Comité
Econémico e Social Europeu, ao Tribunal de Contas e aos Estados-Membros.
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Artigo 150.°

Funcées do conselho de administracdo

1. O conselho de administragao:

a)  Emite as orientagdes gerais para as atividades da Agéncia,;

b)  Adota um parecer sobre o regulamento interno do Comité dos Medicamentos para
Uso Humano, do Comité dos Medicamentos Veterinarios e do Comité de Avaliagao
do Risco em Farmacovigilancia;

c)  Adota procedimentos para a prestacao de servigos cientificos relativos a
medicamentos para uso humano em conformidade com o artigo 159.°;

d) Nomeia o diretor executivo e o diretor executivo adjunto e, se for caso disso,
prorroga os seus mandatos, ou destitui-os, nos termos do artigo 151.°;

e)  Adota anualmente o projeto de documento tinico de programagdo da Agéncia antes
da sua apresentacdo a Comissdo para parecer, bem como o documento unico de
programacao da Agéncia, por maioria de dois ter¢os dos membros com direito de
voto e em conformidade com o artigo 161.°;
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g)

h)

3

k)

Avalia e aprova o relatdrio anual de atividades consolidado sobre as atividades
desenvolvidas pela Agéncia e envia-o, até 1 de julho de cada ano, ao Parlamento
Europeu, ao Conselho, a Comissao e ao Tribunal de Contas; o relatorio de atividades

anual consolidado ¢ tornado publico;

Adota o orcamento anual da Agéncia por maioria de dois ter¢os dos membros com

direito de voto, em conformidade com o artigo 161.°;
Adota as regras financeiras aplicaveis a Agéncia, nos termos do artigo 162.°;

Adota procedimentos para o reembolso pela Agéncia das despesas dos membros dos

organismos da Agéncia, incluindo representantes da sociedade civil;

Exerce, em relagdo ao pessoal da Agéncia, os poderes conferidos pelo Estatuto dos
Funcionarios da Unido Europeia e o Regime Aplicavel aos Outros Agentes da Unido,
estabelecidos no Regulamento (Euratom, CEE) n.° 259/68 («Estatuto dos
Funcionarios» e «Regime Aplicavel 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 nomeacao»);

Adota regras para dar execugdo ao Estatuto dos Funcionérios e ao Regime Aplicavel
aos Outros Agentes em conformidade com o seu artigo 110.° do Estatuto dos

Funcionarios;
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D

p)

q)

Desenvolve contactos com as partes interessadas e define as condi¢des aplicaveis

conforme mencionado no artigo 170.°;

Adota uma estratégia de combate a fraude, proporcionada aos riscos de fraude, tendo

em conta os custos ¢ beneficios das medidas a aplicar;

Assegura o seguimento adequado das conclusdes e recomendagdes constantes das
avaliag0es e relatorios de auditoria interna ou externa, bem como dos inquéritos do

Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) e da Procuradoria Europeia;

Adota regras para garantir a disponibilizagdo ao publico de informagdes relativas a

autorizagao ou a fiscalizagdo dos medicamentos para uso humano;
Adota uma estratégia de ganhos de eficiéncia e sinergias;

Adota uma estratégia de cooperacdo com os paises terceiros ou as organizacdes

internacionais, dentro dos limites do mandato da Agéncia;

Adota e implementa uma estratégia para a gestao organizacional e os sistemas de
controlo interno, inclusive para o funcionamento dos comités cientificos, dos grupos
de trabalho cientificos e dos grupos de aconselhamento cientifico no que respeita a
eficiéncia, bem como aos conhecimentos cientificos especializados e a representacao

geografica dos peritos;
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s)  Avalia e adota um relatorio sobre o desempenho da estratégia a que se refere a alinea
r) do presente paragrafo até ... [quatro anos a contar da data de aplicacdo do presente
regulamento] e até ...[dez anos a contar da data de aplicagdo do presente
regulamento] e envia-o ao Parlamento Europeu, ao Conselho e a Comissao. O
relatério deve conter, nomeadamente, dados quantitativos sobre a participagao de
peritos cientificos com competéncia em relacio a avaliagdo dos pedidos de
autorizagao de introdugdo no mercado e a prestagao de aconselhamento regulamentar
e cientifico para medicamentos pediatricos, orfaos e de terapia avancada e a analise
da avaliagao do risco ambiental, bem como sobre a distribui¢ao do trabalho e de
tarefas entre peritos nomeados pelas autoridades competentes dos Estados-Membros
e peritos externos. Devem ser elaborados relatorios subsequentes para apoiar a

avaliagdo referida no artigo 176.°, n.° 1.

2. Nos termos do artigo 110.° do Estatuto dos Funcionérios, o conselho de administragdo
adota uma decisdao com base no artigo 2.°, n.° 1, do Estatuto dos Funcionarios, € no
artigo 6.° do Regime Aplicavel aos Outros Agentes, pela qual delega no diretor executivo e
no diretor executivo adjunto os poderes relevantes da autoridade investida do poder de
nomeagao e determina as condigdes em que essa delegacdo de poderes pode ser suspensa.

O diretor executivo estd autorizado a subdelegar esses poderes.
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Se circunstancias excecionais o justificarem, o conselho de administra¢do pode, mediante a
adocdo de uma decisdo, suspender temporariamente a delegagdo de poderes da autoridade
investida do poder de nomeagao no diretor executivo e a subdelegagao desses poderes por
parte deste ultimo, passando a exercé-los ele proprio ou delegando-os num dos seus

membros ou num membro do pessoal distinto do diretor executivo.

Artigo 151.°

Diretor executivo

O diretor executivo ¢ contratado como agente temporario da Agéncia, nos termos do

artigo 2.°, alinea a), do Regime Aplicével aos Outros Agentes.

O diretor executivo € nomeado pelo conselho de administracdo a partir de uma lista de
candidatos proposta pela Comissao, na sequéncia de um procedimento de selecao publico e

transparente.

Para efeitos da celebragdo do contrato com o diretor executivo a que se refere on.° 1, a

Agéncia ¢ representada pelo presidente do conselho de administracao.
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Antes de ser nomeado, o candidato escolhido pelo conselho de administragdo ¢ de imediato
convidado a apresentar uma declaracao ao Parlamento Europeu e a responder as perguntas

dos deputados.

O mandato do diretor executivo tem a duragdo de cinco anos. No final desse periodo, a
Comissdo procede a uma analise que tem em conta a avaliagdo do desempenho do diretor

executivo e as atribui¢des e desafios futuros da Agéncia.

O conselho de administragdo, deliberando com base numa proposta da Comissao que tenha
em conta a avaliacao referida no n.° 3, pode prorrogar o mandato do diretor executivo uma

s6 vez, por um periodo ndo superior a cinco anos.

Um diretor executivo cujo mandato tenha sido prorrogado nao pode participar noutro
processo de sele¢do para o mesmo cargo uma vez terminado o periodo total do seu

mandato.

O diretor executivo s6 pode ser demitido por decisdo do conselho de administragao,

deliberando sob proposta da Comissao.

O conselho de administragdo adota decisdes sobre a nomeacao, a prorrogacdo do mandato
ou a demissao do diretor executivo por maioria de dois ter¢os dos seus membros com

direito de voto.
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7. O diretor executivo ¢ coadjuvado por um diretor executivo adjunto. Em caso de auséncia
ou impedimento do diretor executivo, o diretor executivo adjunto assume as fungdes

diretor executivo.

8. O diretor executivo gere a Agéncia. O diretor executivo responde perante o conselho de
administracdo. Sem prejuizo dos poderes da Comissao e do conselho de administracdo, o
diretor executivo exerce as suas fun¢des com independéncia e ndo solicita nem aceita

instrucdes de qualquer governo ou outro organismo.

0. Quando convidado a fazé-lo, o diretor executivo informa o Parlamento Europeu sobre o
desempenho das suas fung¢des. O Conselho pode convidar o diretor executivo a apresentar

um relatorio sobre o desempenho dessas fungdes.

10. O diretor executivo ¢ o representante legal da Agéncia. O diretor executivo € responsavel

pelo seguinte:
a) A gestdo corrente da Agéncia;

b) A execucdo das decisdes adotadas pelo conselho de administragao;
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c) A gestdo do conjunto dos recursos da Agéncia necessarios a realizag¢do das atividades
dos comités cientificos, incluindo a disponibilizagdo de apoio técnico e cientifico
adequado a esses comités e a disponibilizagao de apoio técnico adequado ao grupo de
coordenagao referido no artigo 40.° da Diretiva (UE) 2026/...* e ao grupo de
coordenagao referido no artigo 142.° do Regulamento (UE) 2019/6;

d) A garantia do cumprimento dos prazos especificados nos atos juridicos da Unido
para a adocdo de pareceres pela Agéncia;

e) A coordenacdo adequada entre os comités cientificos e, se necessario, entre esses
comités, o grupo de coordenagdo referido no artigo 40.° da Diretiva (UE) 2026/..." ¢
o grupo de coordenagao referido no artigo 142.° do Regulamento (UE) 2019/6, ou
outros grupos de trabalho da Agéncia;

f) A elaboragdo do projeto de mapa previsional das receitas e despesas da Agéncia,
bem como a execugao do seu or¢gamento;

g) A elaboragdo do projeto de documento unico de programacao e a sua apresentacao ao
conselho de administragdo, apds consulta da Comissao;

h) A execug¢do do documento Unico de programacao e a apresentacao ao conselho de
administracao de relatérios sobre a sua execugao;

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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i) A elaboragdo do relatorio anual consolidado das atividades da Agéncia e a sua

apresentacdo ao conselho de administracdo, para apreciagdo e adogao;
1 Todas as questdes relacionadas com o pessoal;
k) O secretariado do conselho de administracao;

1)  Sem prejuizo das competéncias do OLAF e da Procuradoria Europeia, a protecao dos
interesses financeiros da Unido mediante a aplicacdo de medidas preventivas contra a
fraude, a corrupcao e quaisquer outras atividades ilegais, efetuando controlos
eficazes, e, caso sejam detetadas irregularidades, recuperando os montantes
indevidamente pagos e, quando adequado, impondo san¢des administrativas e

financeiras eficazes, proporcionadas e dissuasivas;

m) A elaboragdo de relatorios, com base em indicadores-chave de desempenho
acordados pelo conselho de administragdo, sobre a infraestrutura informatica
desenvolvida pela Agéncia através da aplicagdo da legislacdo, em termos de

calendario, conformidade or¢gamental e qualidade.

11. O diretor executivo submete anualmente a aprovagao do conselho de administragdao um
projeto de relatorio que abranja as atividades da Agéncia no ano anterior e um projeto de
programa de trabalho para o ano seguinte, respeitando sempre a distin¢ao entre as
atividades da Agéncia no dominio dos medicamentos para uso humano, dos medicamentos

a base de plantas e dos medicamentos veterinarios.
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O projeto de relatdrio referido no primeiro paragrafo deve incluir informagdes sobre o
numero de pedidos avaliados pela Agéncia, a duragdo dessas avaliagdes, € 0s
medicamentos para uso humano e medicamentos veterinarios autorizados, recusados ou

retirados.

Artigo 152.°

Diretor executivo adjunto

O diretor executivo, apos consulta da Comissado, propoe dois candidatos para o cargo de diretor
executivo adjunto. O conselho de administracdo adota a sua decisdo por maioria de dois tercos dos
seus membros com direito de voto. O diretor executivo adjunto é nomeado com base no seu mérito
e nas suas competéncias em matéria de gestao e administracdo, nomeadamente a sua experiéncia
profissional pertinente. O poder de demitir o diretor executivo adjunto cabe ao conselho de

administracao, deliberando por maioria de dois tercos dos seus membros com direito de voto.

O mandato do diretor executivo adjunto tem a duracao de cinco anos. O conselho de administragdo
pode prorrogar o mandato uma tnica vez, por um periodo ndo superior a cinco anos. O conselho de

administracao delibera por maioria de dois tercos dos seus membros com direito de voto.
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Artigo 153.°

Comités cientificos — disposi¢oes gerais

Os comités cientificos sdo responsaveis pela elaboracao dos pareceres cientificos ou pela
formulacao das recomendacdes para a Agéncia, dentro das respetivas esferas de

competéncia, e t€m a possibilidade, se necessario, de organizar audi¢des publicas.

A composi¢ao dos comités cientificos ¢ tornada publica. Aquando da publicacdo de uma

nomeagao, sdo especificadas as qualificagdes profissionais do membro nomeado.

Ao diretor executivo da Agéncia, ou aos seus representantes, € aos representantes da
Comissao assiste o direito de participar em todas as reunides dos comités cientificos,
grupos de trabalho e grupos de aconselhamento cientifico, bem como em todas as demais

reunides convocadas pela Agéncia ou pelos seus comités cientificos.

Os membros dos comités cientificos referidos no artigo 148.°, alineas d) e e), nomeados
pelos Estados-Membros e os peritos responsaveis pela avaliacdo dos medicamentos
nomeados pelos Estados-Membros baseiam-se na avaliagdo cientifica e nos recursos de
que dispdem as autoridades competentes dos Estados-Membros responsaveis pelas
autorizacdes de introdu¢do no mercado e recorrem a peritos externos propostos pelos
Estados-Membros ou selecionados pela Agéncia. Cada autoridade competente dos Estados-
Membros monitoriza o nivel cientifico e a independéncia da avaliagdo realizada e facilita
as atividades desses membros e peritos. Os Estados-Membros abstém-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.
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Os membros dos comités cientificos referidos no artigo 148.°, alineas d) e e), podem fazer-

-se acompanhar por peritos em dominios cientificos ou técnicos especificos.

Na elaboragao dos seus pareceres ou na formulagdo das suas recomendagdes, 0os comités
cientificos a que se refere o artigo 148.°, alineas d) e ¢), envidam todos os esfor¢os para
obter um consenso cientifico. Se tal ndo for possivel, o parecer ¢ constituido pela posi¢cdo

da maioria dos membros e pelas posi¢des divergentes e respetivas fundamentagdes.

Os comités cientificos referidos no artigo 148.°, alineas d) e e), podem, se o julgarem
necessario, solicitar orientagdes para questdes gerais importantes de natureza cientifica ou

ética.

Os comités cientificos a que se refere o artigo 148.°, alineas d) e ¢), e quaisquer grupos de
trabalho cientifico e grupos de aconselhamento cientifico criados nos termos do

artigo 157.° 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 e associagdes de profissionais de
saude. Para o efeito, a Agéncia cria grupos de trabalho constituidos por organizacdes de
doentes e de consumidores e associacdes de profissionais de satde. Estes grupos devem
assegurar uma representagdo equitativa dos profissionais de saude, dos doentes e dos
consumidores, abrangendo uma vasta gama de experiéncias € dominios de doengas,
incluindo doengas 6rfas, pediatricas e geriatricas ¢ medicamentos de terapia avangada, bem

como uma vasta extensao geografica.
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Os relatores nomeados por esses comités cientificos podem estabelecer contactos, numa
base consultiva, com representantes de organizacdes de doentes e associagdes de
profissionais de satide relevantes para a indicacao terapéutica do medicamento para uso

humano.

O Comité dos Medicamentos Veterinarios funciona em conformidade com o Regulamento

(UE) 2019/6 e com os n.°s 1, 2 e 3 do presente artigo.

Artigo 154.°

Imparcialidade e conflito de interesses

Os membros do conselho de administracdo, os membros dos comités cientificos, os
relatores, os peritos e os inspetores da Agéncia ndo podem ter interesses, financeiros ou
outros, na industria farmacéutica e na industria dos dispositivos médicos suscetiveis de
afetar a sua imparcialidade. Devem comprometer-se a atuar em prol do interesse publico e
num espirito de independéncia e devem apresentar anualmente uma declarag@o sobre os
seus interesses financeiros e outros, inclusive sobre os interesses indiretos que possam
estar relacionados com esta industria. A Agéncia disponibiliza estas informagdes ao

publico.

O codigo de conduta da Agéncia deve prever a aplicagdo do presente artigo, em particular

no que se refere a aceitacdo de presentes.

7105/2/26 REV 2 352

PT



Os membros do conselho de administracao, os membros dos comités cientificos, 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 a sua independéncia ou imparcialidade relativamente aos diversos pontos da

ordem de trabalhos. Essas declaragdes sdo disponibilizadas ao publico.

Se a Agéncia considerar que um interesse declarado prejudica a independéncia ou a
imparcialidade de um membro ou perito em relagdo a um ponto da ordem de trabalhos, o
membro do conselho de administragdo, o membro do comité cientifico ou o perito em
causa nao pode estar envolvido nem participar nos debates ou na tomada de decisdes sobre

esse ponto.

Em derrogagdo dos n.%s 1 e 3, os peritos que declarem um interesse que os impeca de
participar nos trabalhos dos comités cientificos e de outros organismos podem, em casos
excecionais e devidamente justificados, ser convidados, no interesse da saude publica, a
apresentar observacdes escritas ou orais. Essas observagdes devem ser apresentadas de

forma separada do debate ou da tomada de decisdes no que diz respeito ao ponto em causa.

A Agéncia determina procedimentos relativos a aplicagdo das disposi¢des em matéria de

conflitos de interesses e imparcialidade, a adotar pelo Conselho de Administracao.
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Apos a cessacao das fungdes, o diretor executivo continua vinculado as regras do Estatuto
dos Funcionarios no que diz respeito a aceitagdo de determinadas fungdes ou beneficios e
ao exercicio de uma atividade profissional durante o periodo referido no artigo 16.° do
Estatuto dos Funcionarios. Antes de exercer tal atividade, o antigo diretor executivo
informa a Agéncia e o conselho de administragao, que verificardo se essa atividade esta em
conformidade com o Estatuto dos Funcionarios e com as suas regras de execu¢ao adotadas

nos termos do artigo 150.°.
Artigo 155.°
Atividades do Comité dos Medicamentos para Uso Humano

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano ¢ responsavel pela emissdao do parecer da

Agéncia relativo a quaisquer questdes referentes:

a) A admissibilidade dos processos apresentados de acordo com o procedimento

centralizado;

b) A concessdo, a alteragdo, a suspensao ou a revogacao da autorizacao de

medicamentos para uso humano;
c) A farmacovigilancia; e

d) Ao aconselhamento cientifico.
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Na realizagdo das suas tarefas de farmacovigilancia, incluindo a aprovagdo dos sistemas de
gestao do risco e a monitorizacao da sua eficacia prevista no presente regulamento, o
Comité dos Medicamentos para Uso Humano baseia-se na avaliagdo cientifica e nas
recomendacdes do Comité de Avaliacao do Risco em Farmacovigilancia referido no

artigo 148.°, alinea e).

Para além de apresentarem pareceres cientificos a Unido e aos Estados-Membros sobre as
questoes que lhes tenham sido submetidas, os membros do Comité dos Medicamentos para
Uso Humano asseguram uma coordenagdo adequada entre as tarefas da Agéncia e os
trabalhos efetuados a nivel das autoridades competentes dos Estados-Membros, incluindo

os organismos consultivos que se ocupam da autorizacdo de introdugao no mercado.
O Comité dos Medicamentos para Uso Humano ¢ composto por:

a)  Um membro efetivo e um membro suplente nomeados por cada Estado-Membro, nos

termos do n.° 7;

b)  Dois membros efetivos e dois membros suplentes nomeados pela Comissdo apos
consulta do Parlamento Europeu, com base num convite publico a manifestagao de
interesse, a fim de assegurar a representagdo das organizacgdes de profissionais de

saude;
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c) Dois membros efetivos e dois membros suplentes nomeados pela Comissao apds
consulta do Parlamento Europeu, com base num convite publico & manifestagdo de

interesse, a fim de assegurar a representacao das organizagdes de doentes.

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano pode cooptar no maximo sete 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 cooptagao 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.

Os membros nomeados nos termos do n.° 3, alinea b), t€m conjuntamente o direito a um
voto € os membros nomeados nos termos do n.° 3, alinea c), tém conjuntamente direito a

um voto.

Os membros suplentes representam os membros efetivos € votam por eles na sua auséncia
e também podem ser nomeados como relatores em conformidade com o disposto no artigo

159.°.

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

adequado, e representam as autoridades competentes dos Estados-Membros.
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Os membros efetivos e os membros suplentes do Comité dos Medicamentos para Uso
Humano s3ao nomeados com base na sua competéncia técnica para a avaliagao dos
medicamentos abrangidos pela Diretiva (UE) 2026/...* e pelo presente regulamento,
incluindo medicamentos para doencas raras e pediatricas, medicamentos de terapia
avangada e medicamentos bioldgicos e medicamentos biotecnologicos, a fim de garantir os
mais elevados niveis de qualificacdes especializadas e um vasto leque de conhecimentos
especializados. Esses conhecimentos especializados devem também incluir a avaliagdo do
risco ambiental. Os Estados-Membros devem cooperar a fim de assegurar que a
composi¢ao final do Comité dos Medicamentos para Uso Humano proporcione uma
cobertura adequada e equilibrada de todos os dominios cientificos relevantes para as suas
fungdes, tendo em conta a evolugdo cientifica e os novos tipos de medicamentos. Para o

efeito, os Estados-Membros asseguram a ligacdo com o conselho de administragao.

Os membros efetivos e os membros suplentes do Comité dos Medicamentos para Uso
Humano sao nomeados por um mandato de trés anos, que pode ser renovado de acordo
com os procedimentos referidos no n.° 7. O comité elege de entre os seus membros o
presidente e o vice-presidente, por um mandato de trés anos, que pode ser prorrogado uma

vez por um novo periodo de trés anos.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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9. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano elabora o seu regulamento interno.
Esse regulamento interno estabelece, nomeadamente:
a)  Os procedimentos de designacao e de substituicao do presidente;

b)  Os procedimentos relativos aos grupos de trabalho e aos grupos de aconselhamento

cientifico; e

¢) Um procedimento para a aprovagdo urgente de pareceres, nomeadamente no ambito
das disposi¢oes do presente regulamento em matéria de fiscalizagdo do mercado e de

farmacovigilancia.

O regulamento interno entra em vigor apos parecer favoravel da Comissao e do conselho

de administragao.

Artigo 156.°

Atividades do Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigildncia

1. O mandato do Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia abrange todos os
aspetos da gestao dos riscos resultantes da utilizagdo de medicamentos para uso humano,
incluindo a dete¢do, avaliagao, minimiza¢ao e comunicagao relacionadas com os riscos de
reagdes adversas, tendo na devida consideragao os efeitos terapéuticos do medicamento
para uso humano, a conce¢ao e a avaliacdo dos estudos de seguranga pos-autorizagdo e as

auditorias de farmacovigilancia.
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2. O Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia ¢ composto por:

a)  Um membro efetivo e um membro suplente nomeados por cada Estado-Membro, nos

termos do n.° 3;

b)  Seis membros nomeados pela Comissdo, a fim de garantir que o Comité de
Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia disponha da especializacdo necessaria,
nomeadamente em matéria de farmacologia clinica e farmacoepidemiologia, com

base num convite publico a manifestacdo de interesse;

c) Dois membros efetivos e dois membros suplentes nomeados pela Comissao apds
consulta do Parlamento Europeu, com base num convite publico a manifesta¢ao de

interesse, a fim de assegurar a representagdo dos profissionais de satde;

d)  Dois membros efetivos e dois membros suplentes nomeados pela Comissao apds
consulta do Parlamento Europeu, com base num convite publico & manifestagao de

interesse, a fim de assegurar a representagao das organizagdes de doentes.

Os membros nomeados nos termos do primeiro paragrafo, alinea c), t€ém conjuntamente o
direito a um voto e os membros nomeados nos termos do primeiro paragrafo, alinea d), tém

conjuntamente direito a um voto.
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Os membros suplentes representam os membros efetivos e votam em seu nome na sua
auséncia. Os membros suplentes a que se refere a alinea a) do primeiro paragrafo podem

ser nomeados relatores nos termos do artigo 159.°.

Um Estado-Membro pode delegar noutro Estado-Membro as fungdes que lhe incumbem no
Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia. Nenhum Estado-Membro pode

representar mais do que um Estado-Membro.

Os membros efetivos € os membros suplentes do Comité de Avaliagao do Risco em
Farmacovigilancia sdo nomeados com base na sua competéncia técnica no dominio da
farmacovigilancia e da avaliagdo 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 colaboram com o conselho de
administracdo a fim de garantir que a composi¢ao final desse comité abranja os dominios

cientificos pertinentes para as suas funcdes.

Os membros efetivos e os membros suplentes do Comité de Avaliagcdo do Risco em
Farmacovigilancia sio nomeados para um mandato de trés anos, que pode ser renovado. O
comité elege de entre os seus membros o presidente e o vice-presidente, por um mandato

de trés anos, que pode ser prorrogado uma vez por um novo periodo de trés anos.

O Comité de Avaliacao do Risco em Farmacovigilancia estabelece o seu regulamento

interno, definindo nomeadamente:

a)  Os procedimentos de nomeagdo e de substituicao do presidente;
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b)  Os procedimentos relativos aos grupos de trabalho e aos grupos de aconselhamento

cientifico;
c¢)  Os procedimentos para a adogao urgente de recomendagoes.

O regulamento interno entra em vigor apds parecer favoravel da Comissao e do conselho

de administragao.

Artigo 157.°

Grupos de trabalho cientificos e grupos de aconselhamento cientifico

1. Os comités cientificos podem criar grupos de trabalho cientificos e grupos de

aconselhamento cientifico relacionados com o desempenho das suas fungdes.

Os comités cientificos podem recorrer a grupos de trabalho cientificos para a execucao de
determinadas tarefas. Os comités cientificos conservam a responsabilidade final pelas

avaliacoes cientificas e pareceres cientificos relativos a essas fungdes.

Os grupos de trabalho criados pelo Comité dos Medicamentos Veterinarios sdo regidos

pelo Regulamento (UE) 2019/6.

2. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano cria, para efeitos da avaliagdo de tipos
especificos de medicamentos ou tratamentos, grupos de trabalho com conhecimentos
cientificos especializados nos dominios da qualidade farmacéutica, das metodologias e das

avaliagdes nao clinicas e clinicas.
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Para efeitos da emissdo de aconselhamento cientifico, o Comité dos Medicamentos para

Uso Humano cria um grupo de trabalho de aconselhamento cientifico.

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano cria, se necessario, um grupo de trabalho
para a avaliac¢ao do risco ambiental, grupos de trabalho com conhecimentos cientificos
especializados em medicamentos pediatricos € medicamentos 6rfaos e outros grupos de

trabalho cientificos.

3. A composi¢ao do grupo de trabalho e a selecdo dos membros baseia-se nos seguintes

critérios:
a)  Um elevado nivel de especializacdo cientifica;

b) A satisfacdo das necessidades de conhecimentos especificos multidisciplinares do

grupo de trabalho para o qual serdo nomeados.

Os grupos de trabalho sdo compostos, na sua maioria, por peritos das autoridades
competentes dos Estados-Membros, garantindo uma reparticao geografica tdo ampla
quanto possivel. Se for caso disso, 0 Comité dos Medicamentos para Uso Humano pode,
apos consulta do conselho de administracdo, estabelecer um niimero minimo de peritos das
autoridades competentes num grupo de trabalho. Sempre que uma autoridade competente
de um Estado-Membro possa nomear um perito para trabalhar numa area de competéncia

especifica, esse perito tem prioridade relativamente a um perito externo.
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4. Os representantes dos doentes, dos profissionais de saude e da academia podem, se for
caso disso e com base nos seus conhecimentos especializados, ser incluidos como

membros dos grupos de trabalho.

5. As autoridades competentes dos Estados-Membros que ndo estejam representadas num
grupo de trabalho podem participar nas reunides dos grupos de trabalho na qualidade de

observadores.

6. A Agéncia disponibiliza a todas as autoridades competentes dos Estados-Membros os

documentos debatidos nos grupos de trabalho.

7. Os comités cientificos podem solicitar o parecer de grupos de aconselhamento cientifico no

ambito da avaliagdo de medicamentos ou tratamentos especificos.

8. Ao proceder a criagdo de grupos de trabalho e grupos de aconselhamento cientifico, os

comités cientificos devem prever no seu regulamento interno:

a)  Que anomeacao dos membros desses grupos de trabalho e grupos de
aconselhamento cientifico se baseie na lista de peritos referida no artigo 158.%, n.° 2;

€

b)  Que sejam consultados esses grupos de trabalho e grupos de aconselhamento

cientifico.
Artigo 158.°
Peritos cientificos
1. A Agéncia ou qualquer dos comités cientificos podem recorrer aos servigos de peritos e de

prestadores de servicos para a realizagdo de tarefas especificas pelas quais sdo

responsaveis.

7105/2/26 REV 2 363
PT



2. Os Estados-Membros enviam 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 154.°, possam
integrar os grupos de trabalho ou os grupos de aconselhamento cientifico de qualquer um
dos comités cientificos, acompanhados da indicagdo das suas qualificagdes e areas de

competéncia especifica.

3. Quando adequado, para a designagao de outros peritos, a Agéncia publica um convite a
manifestacdo de interesse apds aprovacao pelo conselho de administragao dos critérios e
dominios de especializagdo necessarios, em especial para assegurar um elevado nivel de

satde publica e de protecdo dos animais.

O conselho de administragao aprova os procedimentos de selecao nesta matéria com base

numa proposta do diretor executivo.

. o ‘m U s, tos inclui
4 A Agéncia elabora e mantém uma reserva de peritos. Essa reserva de peritos inclui os
peritos nacionais referidos no n.° 2 e quaisquer outros peritos designados pela Agéncia ou

pela Comissao, e deve ser atualizada.

5. Os peritos devem ter acesso a formacao proporcionada pela Agéncia, conforme adequado.
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6. Os relatores de qualquer dos comités cientificos podem recorrer aos servigos de peritos
para o desempenho das suas fun¢des, em conformidade com o artigo 159.°. Qualquer
remuneracao desses peritos deve ser deduzida da remuneracao devida aos relatores. O
recurso pelos relatores aos servicos de peritos nacionais a que se refere o n.° 2 esté sujeito
ao acordo das autoridades competentes. A Agéncia pode facilitar esse acordo nos termos

do artigo 159.%, n.° 2.

7. A remuneracao dos peritos e dos prestadores de servicos, por servigos utilizados pela
Agéncia nos termos do n.° 1, ¢ financiada pelo orcamento da Agéncia, em conformidade

com as disposigoes financeiras aplicaveis a Agéncia.

Artigo 159.°

Relatores

1. Caso, em conformidade com o presente regulamento, um dos comités cientificos tenha de
avaliar um medicamento para uso humano, designa um dos seus membros para agir como
relator, tendo em conta a competéncia especializada existente no Estado-Membro, nao
podendo contudo designar membros que representem organizacdes de profissionais de
saude e organizacdes de doentes. O comité cientifico em questdo pode nomear um segundo

membro que atue como correlator.
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Um membro de um comité cientifico ndo pode ser designado relator para um caso
especifico se declarar, em conformidade com o artigo 154.°, qualquer interesse que possa
ser prejudicial, ou ser entendido como tal, para a apreciagdo imparcial desse caso. O
comité cientifico em questao pode substituir o relator ou correlator por outro membro em
qualquer altura, se aquele ndo puder desempenhar a sua fung¢ao nos prazos prescritos, ou se

se detetar um interesse prejudicial real ou potencial.

O relator nomeado para esse efeito pelo Comité de Avaliagao do Risco em
Farmacovigilancia trabalha em estreita colabora¢ao 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.

Aquando da consulta dos grupos de aconselhamento cientifico referidos no artigo 157.°, o
comité cientifico competente envia-lhes o projeto de relatdrio ou relatérios de avaliagdo
elaborados pelo relator ou pelo correlator. O parecer do grupo de aconselhamento
cientifico deve ser enviado ao presidente do comité cientifico competente por forma a

assegurar o cumprimento dos prazos fixados no artigo 7.°.

O contetido do referido parecer € incluido no relatério de avaliagdo publicado nos termos

do artigo 17.°, n.° 3.
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2. Sem prejuizo do artigo 158.°, n.° 7, a prestag@o de servigos por parte dos relatores e peritos

rege-se por um contrato escrito entre a Agéncia e a pessoa em questao ou, se for caso

disso, entre a Agéncia e a entidade patronal dessa pessoa.

A pessoa em questdo, ou a sua entidade patronal, ¢ remunerada de acordo com as
disposi¢des financeiras estabelecidas pelo Conselho de Administracdo nos termos do

Regulamento (UE) 2024/568.
O primeiro e o segundo paragrafos também se aplicam:
a)  Aos servicos prestados pelos presidentes dos comités cientificos; e

b) Ao trabalho dos relatores no &mbito do grupo de coordenagdo a que se refere o
artigo 40.° da Diretiva (UE) 2026/...* para efeitos da execucao das tarefas que
incumbem ao referido grupo por forca dos artigos 112.°, 114.°, 116.°, 120.° ¢ 125
Diretiva (EU) 2026/...".

Artigo 160.°
Métodos para determinar a mais-valia terapéutica

A pedido da Comissado, a Agéncia recolhe, em relacdo aos medicamentos para uso humano

autorizados, todas as informagdes disponiveis sobre a metodologia utilizada pelas autoridades

Lda

competentes dos Estados-Membros para determinar a mais-valia terapéutica obtida com qualquer

novo medicamento para uso humano.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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SECCAO 3

DISPOSICOES FINANCEIRAS

Artigo 161.°

Aprovagdo do or¢amento da Agéncia

1. Todas as receitas e despesas da Agéncia sao objeto de previsdes para cada exercicio

or¢amental, 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. As receitas da agéncia sdo constituidas:

a)  Pela contribuicdo da Unido;

b)  Pela contribui¢do dos paises terceiros que participam no trabalho da Agéncia, com os

quais a Unido tenha celebrado acordos internacionais para esse efeito;
c) Pelas taxas pagas pelas empresas e entidades sem fins lucrativos:

1)  pela obtencdo e manuten¢do de autorizagdes de introdug¢do no mercado por
procedimento centralizado 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) 2019/6, e
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i1)  por servigos prestados pelo grupo de coordenagdo a que se refere o artigo 40.°
da Diretiva (UE) 2026/...* para efeitos da execugdo das tarefas que lhe
incumbem por forca dos artigos 112.°, 114.°, 116.°, 120.° ¢ 125.° da Diretiva
(EU) 2026/...";

d)  Pelos emolumentos cobrados por quaisquer outros servigos prestados pela Agéncia;

e)  Por financiamento da Unido sob a forma acordos de contribui¢dao ou de subvengdes a
participag@o em projetos de investigacao e assisténcia, em conformidade com as
regras financeiras da Agéncia a que se refere o artigo 162.°, n.° 11, e as disposi¢des

dos instrumentos de apoio as politicas da Unido.

Se necessario, o Parlamento Europeu e o Conselho («autoridade or¢gamental») procedem ao
reexame do nivel da contribuicdo da Unido, a que se refere o primeiro paragrafo, alinea a),
com base numa avaliagdo das necessidades ¢ tendo em conta o montante das receitas

provenientes das fontes a que se referem o primeiro paragrafo, alineas c), d) e e).

4. As atividades ligadas a avalia¢do dos pedidos de autorizagdo de introducdo no mercado, as
alteragdes posteriores, a farmacovigilancia, ao funcionamento das redes de comunicagao e
a fiscaliza¢do do mercado sdo realizadas pela Agéncia sob o controlo or¢amental
permanente do conselho de administragdo, a fim de garantir a independéncia da Agéncia.
Tal ndo obsta a que a Agéncia cobre taxas aos titulares de autorizagdes de introducdo no
mercado pela realizacdo dessas atividades, desde que a sua independéncia seja

rigorosamente salvaguardada.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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5. As despesas da Agéncia sdo compostas pelos custos de pessoal, administrativos, de
infraestrutura e de funcionamento. No que diz respeito aos custos de funcionamento, as
autorizagdes orcamentais para agdes cuja execugdo se prolongue por varios exercicios
financeiros podem ser repartidas em parcelas anuais, ao longo de varios anos, conforme

necessario.

A Agéncia pode conceder subvengdes relacionadas com a execugdo das tarefas que lhe
incumbem por for¢a do presente regulamento ou de outros atos juridicos pertinentes da

Unido ou relacionadas com a execucao de outras tarefas que lhe sejam confiadas.

6. O conselho de administragdo elabora 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 incluird um projeto de quadro de pessoal, ¢ enviado

pelo conselho de administragdo a Comissao, até 31 de margo.

7. A Comissdo transmite o mapa previsional a autoridade or¢gamental, juntamente com o

anteprojeto de orcamento geral da Unido Europeia.

8. Com base no mapa previsional, a Comissdo procede a inscri¢do, no anteprojeto de
orcamento geral da Unido Europeia, das previsdes que considere necessarias no que
respeita ao quadro de pessoal e a0 montante da subven¢do a cargo do or¢gamento geral, que
submeterd a aprecia¢do da autoridade orcamental nos termos do disposto no artigo 213.° e

no artigo 314.° do TFUE.
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10.

1.

12.

A autoridade orcamental autoriza as dotacdes a titulo da subvencao destinada a Agéncia.
A autoridade orcamental aprova o quadro de pessoal da Agéncia.

O or¢amento da Agéncia ¢ aprovado pelo conselho de administragdo, tornando-se
definitivo apds a aprovacao definitiva do orgamento geral da Unido Europeia. O orcamento

¢ adaptado em conformidade, se for caso disso.

Todas as modificagdes ao quadro do pessoal e ao orgamento da Agéncia devem ser objeto

de um or¢camento certificativo, que sera transmitido a autoridade orgamental.

O conselho de administracao notifica, com a maior brevidade, a autoridade or¢amental da
sua inten¢do de realizar qualquer projeto suscetivel de ter incidéncias financeiras
significativas sobre o financiamento do or¢gamento da Agéncia, nomeadamente os projetos
de natureza imobiliaria, tais como o arrendamento ou a aquisi¢do de imoveis, ¢ informa a

Comissao desse facto.

Sempre que um ramo da autoridade orcamental tenha comunicado a sua intengdo de emitir
um parecer, deve transmitir esse parecer ao conselho de administragdo no prazo de seis

semanas a contar da data da notificacdo do projeto.
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Artigo 162.°

Execugdo do or¢amento da Agéncia

O diretor executivo executa o orcamento da Agéncia em conformidade com o

Regulamento (UE, Euratom) 2024/2509 do Parlamento Europeu e do Conselho™’.

Até 1 de marco do exercicio n+1, o contabilista da Agéncia envia as contas provisorias do

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

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

financeira do exercicio n.

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

Comissao.

Ap6s rececdo das observagdes formuladas pelo Tribunal de Contas sobre as contas
provisorias da Agéncia nos termos do disposto no artigo 252.° do Regulamento (UE,
Euratom) 2024/2509, o contabilista da Agéncia elabora as contas definitivas da Agéncia e

o diretor executivo transmite-as, para parecer, ao Conselho de Administracao.

43

Regulamento (UE, Euratom) 2024/2509 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de
setembro de 2024, relativo as regras financeiras aplicaveis ao orcamento geral da Unido
(JOL, 2024/2509, 26.9.2024, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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5. O Conselho de Administragdo emite parecer sobre as contas definitivas da Agéncia para o

exercicio n.

6. 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 Comissdo as contas definitivas

acompanhadas do parecer do Conselho de Administragao.

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

até 15 de novembro do exercicio n+1.

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

Conselho de Administragao.

9. Mediante pedido, o diretor executivo apresenta ao Parlamento Europeu todas as
informacdes necessarias para o bom desenrolar do procedimento de quitagao relativo ao
exercicio em causa, tal como previsto no artigo 267.°, n.° 3, do Regulamento (CE,

Euratom) n.° 2024/2509.

10. Sob recomendacgao do Conselho, antes de 15 de maio do exercicio n+2, o Parlamento

Europeu da quitacdo ao diretor executivo pela execucao do orgamento do exercicio n.
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11. Ap6s consulta a Comissdo, o conselho de administragdo aprova as regras financeiras
aplicaveis a Agéncia. Estas regras s6 podem divergir do Regulamento Delegado (UE)
2019/715 da Comissdo** se as exigéncias especificas do funcionamento da Agéncia o

impuserem e desde que a Comissao dé previamente o seu acordo.

Artigo 163.°

Prevengdo da fraude

1. Tendo em vista lutar contra a fraude, a corrupgao e outras atividades ilegais, aplicam-se
sem restri¢des as disposi¢des do Regulamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 do Parlamento

Europeu e do Conselho*.

4 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,

ELI http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/715/0j).

45 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/883/07).
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A Agéncia adere ao Acordo Interinstitucional, de 25 de maio de 19994, relativo aos
inquéritos internos efetuados pelo OLAF e adota, sem demora, as disposi¢des aplicaveis ao

pessoal da Agéncia, utilizando o modelo constante do anexo ao referido acordo.

O Tribunal de Contas dispde de poderes para auditar, com base em documentos e
verificacdes no local, todos os beneficiarios de subvengdes, contratantes ¢ subcontratantes

que tenham recebido fundos da Unido através da Agéncia.

O OLAF pode efetuar inquéritos, incluindo inspecdes e verificagdes no local, a fim de
comprovar a existéncia de fraude, corrupgao ou quaisquer outras atividades ilegais lesivas
dos interesses financeiros da Unido, em ligagdo com subvengdes ou contratos financiados
pela Agéncia, de acordo com as disposi¢des e os procedimentos previstos no Regulamento

(UE, Euratom) n.° 883/2013 ¢ no Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 do Conselho*’.

46

47

Acordo interinstitucional, de 25 de maio de 1999, entre o Parlamento Europeu, o Conselho
da Unido Europeia e a Comissao das Comunidades Europeias relativo aos inquéritos
internos efetuados pelo Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) (JO L 136

de 31.5.1999, p. 15, http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/1999/531/0j).

Regulamento (Euratom, CE) n° 2185/96 do Conselho, de 11 de novembro de 1996, relativo
as inspecoes e verificagdes no local efetuadas pela Comissao para proteger os interesses
financeiros das Comunidades Europeias contra a fraude e outras irregularidades (JO L 292
de 15.11.1996, p. 2, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/1996/2185/0j).
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5. Os acordos de trabalho com paises terceiros e organizagdes internacionais, os contratos, os
acordos e decisdes de subvencdo da Agéncia contém disposi¢des que confiram
expressamente ao Tribunal de Contas 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) 2017/1371

do Parlamento Europeu e do Conselho®’.

48 Regulamento (UE) 2017/1939 do Conselho, de 12 de outubro de 2017, que da execugdo a
uma cooperagao reforcada para a institui¢do da Procuradoria Europeia (JO L 283
de 31.10.2017, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1939/0j).

49 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1371/0j).
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SECCAO 4

DISPOSICOES GERAIS QUE REGEM A AGENCIA

Artigo 164.°
Responsabilidade

1. A responsabilidade contratual da Agéncia ¢ regulada pela lei aplicavel ao contrato em
causa. O Tribunal de Justi¢a da Unido Europeia («Tribunal») ¢ competente para decidir
com fundamento em cldusula compromissdria 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 pelos seus funcionarios no exercicio das suas fungoes.

O Tribunal ¢ competente para conhecer de qualquer litigio relativo a reparagdo de tais

danos.

3. A responsabilidade pessoal dos funciondrios perante a Agéncia € regulada pelas

disposi¢oes do Estatuto dos Funcionarios ou do Regime aplicavel aos Outros Agentes.
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Artigo 165.°

Acesso aos documentos
O Regulamento (CE) n.° 1049/2001 ¢ aplicavel aos documentos detidos pela Agéncia.

A Agéncia cria um registo em conformidade com o disposto no artigo 2.°, n.° 4, do Regulamento
(CE) n.° 1049/2001 visando a disponibilizag¢do de todos os documentos acessiveis ao publico por

forca do presente regulamento.
O conselho de administragdo aprova as regras de execucao do Regulamento (CE) n.° 1049/2001.

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, nas condi¢des previstas, respetivamente, nos artigos 228.° ¢ 263.° do TFUE.
Artigo 166.°
Privilégios

O Protocolo n.° 7 relativo aos Privilégios e Imunidades da Unido Europeia, anexo ao TFUE, ¢é

aplicavel a Agéncia e ao seu pessoal.
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Artigo 167.°

Pessoal

O Estatuto dos Funcionarios e Regime Aplicavel aos Outros Agentes, bem como as normas de
execugao dessas disposi¢des aprovadas de comum acordo pelas instituicdes da Unido Europeia

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 administragdo, em concertagao com a Comissao, aprova as disposi¢des de execugao

necessarias.

Artigo 168.°
Regras de seguranga em matéria de prote¢do de informagoes classificadas e de informagoes

sensiveis ndo classificadas

A Agéncia adota regras de seguranga equivalentes as regras de seguranga da Comissao para a
protecdo das informagdes classificadas da Unido Europeia (ICUE) e das informagdes sensiveis ndo
classificadas, conforme previsto nas Decisdes (UE, Euratom) 2015/443% ¢ (UE, Euratom)
2015/4445! da Comissdo. As regras de seguranga da Agéncia abrangem, nomeadamente, as

disposig¢des relativas ao intercambio, ao tratamento e ao armazenamento dessas informacoes.

50 Decisdo (UE, Euratom) 2015/443 da Comissdo, de 13 de marco de 2015, relativa a
seguranca na Comissao (JO L 72 de 17.3.2015, p. 41,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2015/443/0j).

Decisao (UE, Euratom) 2015/444 da Comissao, de 13 de margo de 2015, relativa as regras
de seguranca aplicaveis a protecao das informacdes classificadas da UE (JO L 72

de 17.3.2015, p. 53, ELI: http://data.europa.cu/eli/dec/2015/444/0j).

51
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Os membros do conselho de administracdo, o diretor-executivo, os membros dos comités
cientificos, os peritos externos que participam nos grupos de trabalho ad hoc e os membros do
pessoal da Agéncia estdo sujeitos aos requisitos de confidencialidade previstos no artigo 339.° do

TFUE, mesmo apo6s a cessacao das suas fungdes.

A Agéncia pode tomar as medidas necessarias para facilitar o intercambio de informagdes
pertinentes para a execugdo das suas fun¢des com a Comissdo e os Estados-Membros e, se for caso
disso, com outras instituicdes, 6rgaos e organismos competentes da Unido. Quaisquer convénios
administrativos celebrados para esse efeito no que respeita a partilha de ICUE ou, na falta de um tal
convénio, qualquer comunicagdo ad hoc de ICUE a titulo excecional sdo previamente aprovados

pela Comissao.

Artigo 169.°

Processo de consulta

1. A Agéncia prevé um processo de consulta com as autoridades ou organismos competentes
dos Estados-Membros para o intercimbio de informagdes e a utilizagdo comum de
conhecimentos sobre questdes gerais de natureza cientifica ou técnica relacionadas com as
funcdes da Agéncia, em especial orientagdes sobre as necessidades médicas ndo satisfeitas
e a concecao de ensaios clinicos, outros estudos e a produgdo de provas ao longo do ciclo

de vida dos medicamentos.

O processo de consulta deve incluir organismos responsaveis pela avaliagdo das
tecnologias da saude, tal como referido no Regulamento (UE) 2021/2282, e organismos

nacionais responsaveis pela fixagdo de precgos e pelos reembolsos.
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As condigdes de participacdo sdo determinadas pelo conselho de administracdo, em

concertagdo com a Comissao.

2. A Agéncia, sempre que adequado, deve alargar o processo de consulta aos doentes, aos
responsaveis pelo desenvolvimento de medicamentos, aos profissionais de saude, a

industria ou a outras partes interessadas, consoante o caso.

Artigo 170.°

Contactos com os representantes da sociedade civil

O conselho de administragdao, em concertagao com a Comissao, desenvolve os contactos necessarios
entre a Agéncia e os representantes da industria, dos consumidores, do doentes e do profissionais de
saude. Tais contactos podem incluir a participacao de observadores em certos trabalhos da Agéncia,

em condi¢des previamente definidas pelo conselho de administragdao, em concertagdo com a

Comissao.
Artigo 171.°
Apoio as PME e as entidades sem fins lucrativos
1. A Agéncia assegura que seja oferecido um regime de apoio as 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 reducao, um diferimento ou uma isen¢ao das taxas.
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3. O regime deve abranger as vérias fases dos procedimentos de pré-autorizagdo, tais como o
aconselhamento cientifico, a apresentagdo do pedido de autorizagdo de introdugdo no

mercado e os procedimentos pos-autorizagao.

4. As PME beneficiam dos incentivos previstos no Regulamento (CE) n.® 2049/2005 da
Comissdo e no Regulamento (UE) 2024/568.

5. No que respeita as entidades sem fins lucrativos, a Comissao adota disposi¢des especificas
que clarifiquem as defini¢des e estabelecam isengoes, reducdes ou diferimentos de taxas,
consoante o caso, em conformidade com o procedimento a que se referem o artigo 11.°,

o artigo 13.° e 0 anexo V do Regulamento (UE) 2024/568.

Artigo 172.°

Transparéncia

Com o objetivo de garantir um nivel de transparéncia adequado, o conselho de administragdao, com
base numa proposta do diretor executivo e em concertacdo com a Comissdo, aprova regras no que
se refere a disponibilizag¢do ao publico de informagdes regulamentares, cientificas ou técnicas que

ndo sejam confidenciais relativas a autorizagdo e a fiscalizagdo dos medicamentos para uso humano.

O regulamento interno e os procedimentos da Agéncia, dos seus comités cientificos e dos seus

grupos de trabalho estdo acessiveis ao publico na Agéncia e na Internet.
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A Agéncia pode participar em atividades de comunicagdo, por sua propria iniciativa, nos dominios
que se enquadram no seu ambito de competéncias. A afetagdo de recursos a atividades de
comunicacao ndo prejudica o exercicio efetivo das fungdes da Agéncia. As atividades de
comunicacao sao realizadas de acordo com os planos de comunicagao e divulgacdo pertinentes

adotados pelo conselho de administragao.

Artigo 173.°

Protegdo contra ciberataques

A Agéncia dota-se de um nivel elevado de controlos e processos de seguranca contra ciberataques,
ciberespionagem e outras formas de violagao de dados, a fim de assegurar a protecao dos dados de
saude e o seu funcionamento normal, de forma permanente, sobretudo durante emergéncias de

satde publica ou eventos graves a nivel da Unido.

Para efeitos do primeiro pardgrafo, a Agéncia toma ativamente medidas para assegurar a sua
conformidade com um elevado nivel comum de ciberseguranga adotado pelas institui¢des, 6rgaos e
organismos da Unido, e identifica e implementa boas praticas atualizadas em matéria de

cibersegurancga para prevenir, detetar, atenuar e responder a ciberataques.
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Artigo 174.°
Confidencialidade

Salvo disposi¢ao em contrario do presente regulamento, e sem prejuizo do Regulamento
(CE) n.° 1049/2001, da Diretiva (UE) 2019/1937 do Parlamento Europeu e do Conselho®?,
bem como do direito nacional e das praticas juridicas vigentes nos 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 fun¢des tendo em vista a prote¢ao de informagdes 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 Conselho33,

incluindo os direitos de propriedade intelectual.

Sem prejuizo do disposto no n.° 1, todas as partes envolvidas na aplicacdo do presente
regulamento devem assegurar que nao sejam partilhadas informagdes comerciais de
natureza confidencial de uma forma suscetivel de permitir que as empresas restrinjam ou

falseiem a concorréncia, na acegdo do artigo 101.° do TFUE.

52

53

Diretiva (UE) 2019/1937 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2019,
relativa a prote¢@o das pessoas que denunciam violagdes do direito da Unido (JO L 305

de 26.11.2019, p. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/1937/0j).

Diretiva (UE) 2016/943 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2016,
relativa a protecao de know-how e de informagdes comerciais confidenciais (segredos
comerciais) contra a sua aquisicao, utiliza¢do e divulgacao ilegais (JO L 157 de 15.6.2016,
p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/0j).
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Sem prejuizo do disposto no n.° 1, as informagdes trocadas confidencialmente entre as
autoridades competentes dos Estados-Membros e entre estas e a Comissao e a Agéncia ndo

podem ser divulgadas sem acordo prévio da autoridade de origem das informagdes.

O disposto nos n.°s 1, 2 e 3 ndo afeta os direitos e obrigacdes da Comissao, da Agéncia,
dos Estados-Membros e de outros intervenientes identificados no presente regulamento no
que se refere ao intercambio de informacdes e a divulgacdo de alertas, nem afeta o dever de

informacao que incumbe as pessoas em questao nos termos do direito penal.

A Comissao, 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 175.°

Tratamento de dados pessoais

Para apoiar as suas tarefas no dominio da satde publica e, em especial, a avaliagdo e
monitoriza¢gdo de medicamentos ou a elaboracdo de decisdes regulamentares e pareceres
cientificos, a Agéncia pode tratar dados de satide pessoais, provenientes de ensaios clinicos
e de outras fontes, incluindo dados do mundo real, para melhorar a solidez da sua avaliagdo
cientifica ou para verificar as alega¢des do requerente ou do titular da autorizagdo de

introdu¢do no mercado no contexto da avalia¢ao ou fiscalizagdo dos medicamentos.
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Além disso, a Agéncia pode tratar esses dados para realizar atividades cientificas de

regulamentacao, tal como definidas no n.° 2, desde que o tratamento desses dados pessoais:

a)  Seja estritamente necessario e devidamente justificado para alcangar os objetivos do

projeto ou das atividades de andlise prospetiva em causa;

b)  No que diz respeito as categorias especiais de dados pessoais, seja estritamente
necessario e esteja sujeito a garantias adequadas, e proteja os direitos dos titulares
dos dados em conformidade com o direito da Unido, incluindo medidas técnicas e

organizativas, como a pseudonimizagao.

2. Para efeitos do presente artigo, entende-se por «atividades cientificas de regulamentagao»
os projetos cientificos destinados a complementar os dados cientificos disponiveis relativos
a doencas ou questdes horizontais relacionadas com medicamentos, a colmatar lacunas de
dados que nao possam ser plenamente colmatadas através dos dados na posse da Agéncia,

ou a apoiar atividades de analise prospetiva.

3. O tratamento de dados pessoais pela Agéncia no contexto do presente artigo pauta-se pelos

principios da transparéncia, da explicabilidade, da equidade e da responsabilizagao.

4. O conselho de administragao estabelece o dmbito geral das atividades cientificas de
regulamentacdo, em concertagdo com a Comissao e com a Autoridade Europeia para a

Protecao de Dados.
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A Agéncia conserva a documentacdo que contenha uma descri¢cdo pormenorizada do
processo € da motivacdo subjacentes ao treino, teste e validacao de algoritmos, a fim de
assegurar a transparéncia do processo e dos algoritmos, nomeadamente a sua conformidade
com as garantias previstas no presente artigo, ¢ de permitir a verificagdo da exatidao dos
resultados com base da utilizagdo desses algoritmos. Mediante pedido, a Agéncia faculta a

documentacgao pertinente as partes interessadas, incluindo os Estados-Membros.

Se os dados pessoais a tratar para as atividades cientificas de regulamentagao tiverem sido
fornecidos diretamente por um Estado-Membro, um organismo da Unido, um pais terceiro
ou uma organizacao internacional, a Agéncia solicita a autorizagdo do fornecedor de dados,
salvo se o fornecedor de dados tiver concedido a sua autorizagdo prévia para esse
tratamento para efeitos de atividades cientificas de regulamentagdo, quer em termos gerais,

quer sob reserva de condi¢des especificas.

O tratamento de dados pessoais no ambito do presente regulamento esta sujeito ao disposto
nos Regulamentos (UE) 2016/679 e (UE) 2018/1725, consoante aplicavel. A Agéncia
adota praticas de governagdo de dados adequadas e as normas necessarias para assegurar a
utilizacao e prote¢ao adequadas dos dados de saude pessoais, em conformidade com o

direito da Unido.
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Artigo 176.°

Avaliacgdo

1. Até ... [cinco anos a contar da data de aplicacdo do presente regulamento] e,
posteriormente, de 10 em 10 anos, a Comissao encomenda uma avaliagcdo do desempenho
da Agéncia em relacdo aos seus objetivos, mandato, tarefas, governagao e localizagdo (ou
localizagdes), em conformidade com as orientacdes da Comissdo. A avaliagdo deve incluir,
nomeadamente, com base nos relatorios a que se refere o artigo 150.°, alineas r) € s), uma
avaliagdo quantitativa dos ganhos de eficiéncia, da pertinéncia da participacao de peritos
cientificos com competéncia na matéria, em especial no que diz respeito aos medicamentos
orfaos, aos medicamentos pediatricos e aos medicamentos de terapia avangada, bem como
da ampla representacdo geografica de peritos nacionais nos trabalhos dos comités
cientificos a que se refere o artigo 148.°, alineas d) e e), dos grupos consultivos e dos

grupos de trabalho.

2. A avaliagdo deve analisar, em especial, a eventual necessidade de alterar o mandato da

Agéncia e as consequéncias financeiras dessa alteracao.
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3. A cada segunda avaliacdo, os resultados alcancados pela Agéncia s3o avaliados em fung¢ao
dos seus objetivos, mandato, governacao e fun¢des, nomeadamente para aferir se a
continuidade da Agéncia ainda se justifica a luz desses objetivos, mandato, governagao e
fungdes. Esta avaliagdo deve incluir igualmente a experiéncia adquirida com a aplicagao
dos procedimentos estabelecidos no presente regulamento e no capitulo III, sec¢cdes 4 e 5,
da Diretiva (UE) 2026/...*, com base no contributo dos Estados-Membros e do grupo de

coordenac¢io a que se refere o artigo 40.° da Diretiva (UE) 2026/...".

4. A Comissao da conta dos resultados da avaliagdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho ¢

ao Conselho de Administragdo. As conclusdes da avaliagao sdo tornadas publicas.

5. Até ... [10 anos a contar da data de aplicac@o do presente regulamento] a Comissdo avalia a
aplicagdo do presente regulamento e apresenta ao Parlamento Europeu e ao Conselho um
relatério de avaliagdo dos progressos alcangados no sentido da realizacdo dos objetivos do

presente regulamento, incluindo uma avaliagdo dos recursos necessarios para lhe dar

execucao.
+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Ap6s a utilizacdo dos dois primeiros vales de exclusividade de dados nos termos do

artigo 42.°, n.° 3, ou até... [cinco anos a contar da data de aplicagdo do presente
regulamento], consoante o que ocorrer primeiro, €, posteriormente, de cinco em cinco
anos, a Comissao realiza uma avaliacdo dos artigos 41.° a 44.° e apresenta ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatério com as principais conclusdes dessa avaliagdo. A
avaliacdo deve incluir uma analise da eficacia do vale de exclusividade de dados na
resposta a insuficiéncia do mercado, como incentivo para o desenvolvimento de
antimicrobianos prioritarios que combatam a resisténcia aos antimicrobianos, tendo
igualmente em conta outros incentivos de mercado existentes a nivel da Unido para
antimicrobianos prioritarios autorizados, e incluir uma analise dos custos reais e previstos,
bem como uma andlise para apurar se ¢ adequado ajustar o valor das vendas brutas anuais a
que se refere o artigo 42.°, n.° 1, a inflacdo e se ¢ adequado aumentar o nlimero de vales de
exclusividade de dados concedidos a que se refere o artigo 44.°. Com base na avaliagdo, a
Comissao, se for caso disso, apresenta uma proposta legislativa ao Parlamento Europeu e

ao Conselho a fim de alterar o presente regulamento.

Até ... [cinco anos a contar da data de aplicagdo do presente regulamento], a Comissao
efetua uma avaliacdo do modelo de subscri¢ao voluntério a que se refere o artigo 45.° ¢
apresenta ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério com as principais conclusdes

dessa avaliagdo. A referida avaliacdo deve abranger, no minimo, o seguinte:

a) A aplicagdo do modelo de subscri¢do voluntaria e a adesdo dos Estados-Membros a

esse modelo;

b) O impacto do modelo de subscricao voluntario no desenvolvimento e na oferta de

agentes antimicrobianos;
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c) A eficacia e a adequacdo do modelo de subscri¢ao voluntario, incluindo uma
avaliagdo da possibilidade de melhorar esse modelo por meio da introducdo de um
modelo de subscri¢ao voluntario a nivel da Unido para a aquisi¢ao de

antimicrobianos.

A avaliagdo deve basear-se nas informagoes prestadas pelos Estados-Membros
relacionadas com a aplicagdo pratica do artigo 45.°. Se for caso disso, a Comissao
apresenta uma proposta legislativa ao Parlamento Europeu e ao Conselho, com base na

avaliacdo, a fim de alterar o presente regulamento.
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CAPITULO XII
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 177.°

Sanc¢oes a nivel nacional

Até ... [seis meses antes da data de aplicagao do presente regulamento], os Estados-
-Membros estabelecem as regras relativas as sangdes aplicaveis em caso de violagdo do
disposto no presente regulamento e tomam todas as medidas necessarias 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 alteragao ulterior.

Os Estados-Membros informam imediatamente a Comissao do inicio de qualquer processo
contencioso relativo a infragdes ao presente regulamento que digam respeito a

medicamentos autorizados por procedimento centralizado.

Artigo 178.°

Sancoes da Unido

A Comissao pode aplicar san¢des pecuniarias, na forma de coimas ou de sangdes
pecuniarias compulsorias, aos titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado
concedidas nos termos do presente regulamento, caso estes ndo cumpram alguma das
obrigagdes estabelecidas no anexo Il no &mbito das autorizagdes de introdugdo no

mercado.
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A Comissao pode, na medida em que tal esteja especificamente previsto nos atos delegados
referidos no n.° 10, alinea b), aplicar as sangdes pecunidrias a que se refere o n.° 1 a uma
entidade ou entidades juridicas que ndo o titular da autorizagao de introdugao no mercado,
desde que essas entidades fagam parte da mesma entidade econdmica que o titular da

autorizacao de introdu¢do no mercado e que essas outras entidades juridicas e:

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

introdu¢do no mercado; ou

b)  Tenham estado envolvidas no incumprimento da obrigagdo por parte do titular da
autorizacao de introdu¢@o no mercado ou pudessem colmatar o referido

incumprimento.

Caso a Agéncia ou uma autoridade competente de um Estado-Membro considere que o
titular de uma autorizagdo de introducdo no mercado ndo cumpriu algumas das obrigagdes
a que se refere o n.° 1, pode solicitar 8 Comissdo que pondere a possibilidade de aplicar

sangOes pecuniarias nos termos do referido niimero.

Na decisao de aplica¢ao de uma san¢do pecuniaria € na determinagao do respetivo
montante adequado, a Comissao € 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 em consideragao:

a)  Eventuais processos por infragdo instaurados por um Estado-Membro contra o
mesmo titular da autorizacao de introdu¢ao no mercado com base nos mesmos
fundamentos juridicos e nos mesmos factos;

b)  Eventuais san¢des, nomeadamente coimas, aplicadas ao mesmo titular da autorizacao
de introdug@o no mercado com base nos mesmos fundamentos juridicos e nos
mesmos factos;

c) A natureza, a gravidade e a dura¢do da infracdo e as suas consequéncias;

d) O carater intencional ou negligente da infragao;

e)  Qualquer medida tomada pela parte infratora para atenuar os danos causados pela
infracao;

f) O risco para a saude publica.

6. Caso a Comissao considere que o titular da autorizagao de introdu¢ao no mercado nao

cumpriu, intencionalmente ou por negligéncia, as suas obrigacdes, conforme referido no

n.° 1, pode, mediante decisdo, aplicar uma coima até 5 % do volume de negdcios realizado

na Unido pelo titular da autoriza¢do de introdu¢do no mercado, no exercicio anterior a data

dessa decisdo.
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Caso o titular da autorizag¢do de introdugdo no mercado continue a ndo cumprir as suas
obrigagdes conforme referido no n.° 1, a Comissao pode, mediante decisdo, aplicar sangdes
pecuniarias compulsorias didrias que ndo excedam 2,5 % da média diaria do volume de
negocios realizado na Unido pelo titular da autorizacao de introdug¢ao no mercado, no

exercicio anterior a data dessa decisao.

As sangdes pecunidrias compulsérias podem ser aplicadas no periodo compreendido entre
a data da notificagao da decisao da Comissao relevante e a data em que o titular da
autorizagao de introdugdo no mercado cessar o incumprimento da obrigacao a que se refere

on1.

Ao realizar a investigagdo sobre o incumprimento das obrigagdes a que se refereon.’ 1, a
Comissao pode cooperar com as autoridades nacionais competentes, € contar com 0s

recursos fornecidos pela Agéncia.

Caso a Comissdo adote uma decisdo que aplique uma sanc¢ao pecuniaria, deve publicar um
resumo conciso do processo, incluindo os nomes dos titulares das autorizacdes de
introdu¢ao no mercado envolvidos, bem como o montante e o motivo das sangdes
pecunidrias aplicadas, tendo em conta o legitimo interesse dos titulares de autorizagdes de

introducao no mercado na protecao dos seus segredos comerciais.

O Tribunal dispde de plena jurisdigao para rever as decisdes em que tenha sido aplicada
uma sancao pecuniaria pela Comissao. O Tribunal pode suprimir, reduzir ou agravar a

coima ou a san¢ao pecuniaria compulsoéria aplicada pela Comissao.
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10. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 181.°, a fim de

completar o presente regulamento, estabelecendo:

a)  Os procedimentos que a Comissao deve seguir na aplicagdo de coimas ou de sangdes
pecuniarias compulsorias, incluindo regras relativas a instauracao 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 aplicagdao pela Comissao de sangdes
pecuniarias as entidades juridicas que ndo o titular da autorizagdo de introdugao no

mercado;
c)  Asregras relativas a duragdo do procedimento e aos prazos de prescrigdo;

d)  Os elementos que a Comissao deve tomar em consideracao aquando da determinagao
do nivel e da decisdo de aplicagdo das coimas e sangdes pecuniarias compulsorias,

bem como as condigdes ¢ os métodos de cobranga.
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CAPITULO XIII
ATOS DELEGADOS E DE EXECUCAO

Artigo 179.°

Comité Permanente dos Medicamentos para Uso Humano e procedimento de exame

1. A Comissao ¢ assistida pelo Comité Permanente dos Medicamentos para Uso Humano

criado pelo artigo 217.° da Diretiva (UE) 2026/...*. Este comité ¢ um comité na acecao do

Regulamento (UE) n.° 182/2011.

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

n.° 182/2011.

3. Caso o parecer do comité permanente deva ser obtido por procedimento escrito e se faga
referéncia ao presente nimero, esse procedimento sé se considera 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 assegura que o seu
regulamento interno seja adaptado a necessidade de disponibilizar rapidamente

medicamentos aos doentes.

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Artigo 180.°

Medidas de execugdo relacionadas com as atividades de autorizagcdo e farmacovigilancia

A fim de harmonizar as notificagdes eletronicas previstas no presente regulamento, a
Comissao pode adotar medidas de execucao que abranjam o formato e o conteudo das

notificagdes eletronicas pelos titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado.

Essas medidas devem ter em conta o trabalho de harmonizagdo internacional realizado no
dominio e ser revistas, se necessario, a fim de ter em conta o progresso técnico e cientifico.
Essas medidas sdo adotadas pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 179.°,

n.° 2.

A fim de harmonizar a realizacdo das atividades de farmacovigilancia previstas no presente
regulamento, a Comissdo aprova medidas de execu¢do nos termos do artigo 126.° da

Diretiva (UE) .../...* que abranjam os seguintes dominios:

a) O contetdo e a gestdo do dossié€ principal do sistema de farmacovigilancia

conservado pelo titular da autorizagao de introdugao no mercado;

b)  Os requisitos minimos do sistema de qualidade para a realizagdo de atividades de

farmacovigilancia pela Agéncia;

c) A utilizagdo de terminologia, de formatos e de normas aprovados internacionalmente

para a realizagdo de atividades de farmacovigilancia;

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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d)

g)

Os requisitos minimos aplicaveis ao acompanhamento dos dados incluidos na base
de dados Eudravigilance a fim de determinar se existem novos riscos ou se 0s riscos

se alteraram;

O formato e o conteudo da notificagdo eletronica das suspeitas de reagdes adversas

pelos Estados-Membros e pelos titulares de autorizagdes de introdu¢ao no mercado;

O formato e o contetdo dos relatorios periddicos atualizados de seguranca a

transmitir por via eletronica e dos planos de gestao do risco;

O formato dos protocolos, dos resumos e dos relatorios finais dos estudos de

seguranga pos-autorizacao.

Essas medidas tém em conta o trabalho de harmonizacao internacional realizado no

dominio da farmacovigilancia e sdo revistas, se necessario, a fim de ter em conta o

progresso técnico e cientifico. Essas medidas sdo adotadas pelo procedimento de exame a

que se refere o artigo 179.%, n.° 2.

Artigo 181.°

Exercicio da delegagdo

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao nas condigdes estabelecidas no

presente artigo.
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2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 3.°, n.° 5, no artigo 20.°, n.° 8, no
artigo 22.°, no artigo 49.°, n.° 5, no artigo 51.°, n.° 2, no artigo 65.°, n.° 2, no artigo 69.°, n.°
2, no artigo 76.°, n.° 4, no artigo 77.°, n.° 3, no artigo 83.°, n.° 4, no artigo 120.°, n.° 3, no
artigo 132.°, n.° 4, no artigo 144, n.° 2, e no artigo 178.°, n.° 10, ¢ conferido a Comissao por
um prazo de cinco anos a contar de ... [data de entrada em vigor do presente regulamento].
A Comissao elabora um relatério relativo a delegacdo de poderes pelo menos nove meses
antes do final do prazo de cinco anos. A delegacao 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. A delegacao de poderes referida no artigo 3.°, n.° 5, no artigo 20.°, n.° 8, no artigo 22.°, no
artigo 49.°, n.° 5, no artigo 51.°, n.° 2, no artigo 65.°, n.° 2, no artigo 69.°, n.° 2, no
artigo 76.°, n.° 4, no artigo 77.°, n.° 3, no artigo 83.°, n.° 4, no artigo 120.°, n.° 3, no
artigo 132.°, n.° 4, no artigo 144.°, n.° 2, e no artigo 178.°, n.° 10, pode ser revogada em
qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacao
poe 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 decisdao de revogacao nao 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.
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6. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 3.°, n.° 5, do artigo 20.°, n.° 8, do
artigo 22.°, do artigo 49.°, n.° 5, do artigo 51.°, n.° 2, do artigo 65.°, n.° 2, do artigo 69.°,
n.° 2, do artigo 76.°, n.° 4, do artigo 77.°, n.° 3, do artigo 83.°, n.° 4, do artigo 120.°, n.° 3, do
artigo 132.°, n.° 4, do artigo 144.°, n.° 2, e do artigo 178.°, n.° 10, s6 entram em vigor se nao
tiverem sido formuladas objec¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de
dois meses a contar da notifica¢do 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.
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CAPITULO XIV
ALTERACOES DE OUTROS ATOS JURIDICOS

Artigo 182.°
Alteragdo do Regulamento (CE) n.° 1394/2007

O Regulamento (CE) n.° 1394/2007 ¢ alterado do seguinte modo:
1) Sao suprimidos o artigo 5.°, o artigo 8.° e o artigo 17.° e os artigos 20.° a 23.°;
2) No artigo 9.°, n.° 3, o quarto paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

«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)
2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho* a um organismo notificado identificado
em colaborag@o com o requerente, a menos que o Comité dos Medicamentos para Uso
Humano, com base nos pareceres dos seus peritos para dispositivos médicos, decida que

ndo € necessario o envolvimento de um organismo notificado.

* 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,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2017/745/0}).»;
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3) E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 7.°-A

Regimes adaptados aplicaveis aos medicamentos de terapia avangada

Os regimes adaptados previstos nos termos do artigo 31.° da Diretiva (UE) 2026/...*" do
Parlamento Europeu e do Conselho podem também aplicar-se para efeitos de obtencao de
uma autorizagao de introdu¢ao no mercado centralizada em conformidade com o

regulamento (UE) 2026/... do Parlamento Europeu e do Conselho****,

* Diretiva (UE) 2026/... do Parlamento Europeu e do Conselho, de ..., que estabelece
um cddigo da Unido relativo aos medicamentos para uso humano e que revoga as
Diretivas 2001/83/CE e 2009/35/CE (JOL ..., ELL: ...).

**%  Regulamento (UE) 2026/... do Parlamento Europeu e do Conselho, de ..., que prevé
procedimentos da Unido de autorizacdo e de fiscalizacdo de medicamentos para uso
humano e que define as regras que regem a Agéncia Europeia de Medicamentos, que
altera o Regulamento (CE) n.° 1394/2007 e o Regulamento (UE) n.° 536/2014 ¢ que
revoga o Regulamento (CE) n.° 141/2000, o Regulamento (CE) n.° 726/2004 ¢ o
Regulamento (CE) n.° 1901/2006 JO L ..., ELI: ...).».

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)) e na nota de rodapé correspondente o nlimero, a data de adogdo e a
referéncia de publicagdo dessa diretiva, incluindo o seu nimero ELI

JO: inserir no texto o numero do regulamento que consta do documento ST 7105/26
(2023/0131(COD)) e na nota de rodapé correspondente o nlimero, a data de adogdo e a
referéncia de publicagdo desse regulamento, incluindo o seu nimero ELI.

++
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Artigo 183.°
Alteragdo do Regulamento (UE) n.” 536/2014

O Regulamento (UE) n.° 536/2014 ¢ alterado do seguinte modo:

1)

E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 5.°-A
Avaliagdo do risco ambiental dos medicamentos experimentais que contenham ou sejam

constituidos por organismos geneticamente modificados («OGM»)

Se o pedido, nos termos do artigo 5.° do presente regulamento, disser respeito a
ensaios clinicos com medicamentos experimentais para uso humano que sejam
constituidos por, ou contenham, organismos geneticamente modificados na ace¢ao
do artigo 2.°, ponto 2, da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho*, o promotor deve apresentar uma avaliagao do risco ambiental (ERA)

através do portal da UE.

A avaliagdo do risco ambiental a que se refere o n.° 1 € realizada em conformidade
com os principios previstos no anexo II da Diretiva 2001/18/CE e com as orienta¢des
cientificas elaboradas pela Agéncia em coordenacdo com as autoridades competentes
dos Estados-Membros designadas para o efeito nos termos da Diretiva 2001/18/CE,

bem como em conformidade com o ato delegado a que se refere o n.° 8.

Os artigos 6.° a 11.° da Diretiva 2001/18/CE nao se aplicam aos medicamentos
experimentais para uso humano que contenham ou sejam constituidos por

organismos geneticamente modificados.
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4. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano a que se refere o artigo 155.° do
Regulamento (UE) 2026/... do Parlamento Europeu e do Conselho*** procede a
analise da avaliacdo do risco ambiental a que se refere o n.° 1 do presente artigo sob
a forma de parecer cientifico. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano
apresenta o seu parecer a autoridade competente do Estado-Membro relator no prazo
de 45 dias a contar da data de validacao a que se refere o artigo 5.°, n.° 3, do presente
regulamento. Se for caso disso, o parecer deve incluir medidas de reducao dos riscos.
O promotor apresenta provas ao Estado-Membro relator e aos Estados-Membros em

causa de que essas medidas serdo aplicadas.

5. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano pode solicitar, por meio do portal da
UE, informagdes complementares ao promotor quanto a avaliagdo a que se refere o
n.° 1 do presente artigo, por motivos justificados, as quais sao fornecidas apenas

durante o prazo referido no artigo 6.°, n.° 5, alineas a) e b).

* JO: inserir no texto o numero do regulamento que consta do documento ST 7105/26
(2023/0131(COD)) e na nota de rodapé correspondente o nlimero, a data de adogdo e a
referéncia de publicagdo desse regulamento, incluindo o seu nimero ELI.
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6. A fim de obter e analisar as informacdes complementares referidas non.’ 5, a
Agéncia pode prorrogar o prazo a que se refere esse mesmo niimero por um periodo
maximo de 31 dias. O promotor apresenta essas informagdes complementares
solicitadas dentro do prazo fixado pela Agéncia. Caso o promotor nao forneca
informagdes complementares no prazo fixado pela Agéncia, considera-se que o
pedido a que se refere o n.° 1 caducou em todos os Estados-Membros em causa. A
Agéncia informa o Estado-Membro relator, por meio do portal da UE, e os Estados-
-Membros em causa sobre a prorrogacao do prazo a que se refere o n.° 5, em
conformidade com o presente nimero, bem como sobre o prazo fixado para o

promotor apresentar as informagdes solicitadas.

7. No caso de medicamentos «first-in-class» (medicamentos com um novo mecanismo
para o tratamento de uma doenga) ou quando surgir uma nova questao durante a
analise da avaliagdo do risco ambiental apresentada nos termos do n.° 1, a Agéncia,
se necessario, consulta os organismos criados pelos Estados-Membros em
conformidade com a Diretiva 2001/18/CE ou com a Diretiva 2009/41/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho**. Se for necessaria uma consulta, sera anexado
a ERA, se for caso disso, um dossié técnico que trate de forma suficientemente
pormenorizada as informagdes especificadas no anexo III da Diretiva 2001/18/CE, a

fim de apoiar a ERA.

8. A Comissdo fica habilitada a adotar um ato delegado, nos termos do artigo 89.°, para
completar os anexos do presente regulamento, a fim de especificar o procedimento
para a apresentacdo e a analise harmonizada da avaliacdo do risco ambiental no caso
dos medicamentos experimentais que contenham ou sejam constituidos por
organismos geneticamente modificados, tal como previsto nos n.°s 1 a 8 do presente

artigo.
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O ato delegado a que se refere o primeiro paragrafo deve estipular que a avaliagdo
do risco ambiental constitui uma parte independente do pedido a que se refere o

primeiro paragrafo.

O ato delegado a que se refere o primeiro paragrafo deve especificar o conteudo da
avaliag@o do risco ambiental, tendo em conta os formularios comuns de pedido e os
documentos sobre boas praticas no dominio das células humanas geneticamente

modificadas e dos vetores virais adeno-associados publicados pela Agéncia.

O ato delegado a que se refere o primeiro paragrafo deve incluir uma disposi¢do que
preveja a atualizag@o dos requisitos da avaliacdo do risco ambiental no caso dos
medicamentos experimentais que sejam constituidos por, ou contenham, organismos
geneticamente modificados, em fun¢do da evolugdo cientifica e das alteracdes da

Diretiva 2001/18/CE.

*%

L

Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo

de 2001, relativa a libertagdo 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

Regulamento (UE) 2026/... do Parlamento Europeu e do Conselho, de ..., que prevé
procedimentos da Unido de autorizacdo e de fiscalizagdo de medicamentos para uso
humano e que define as 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.° 141/2000, o Regulamento (CE) n.° 726/2004 ¢ o
Regulamento (CE) n.° 1901/2006 JO L ..., ELIL: ...).

Diretiva 2009/41/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009,
relativa a utilizag@o confinada de microrganismos geneticamente modificados

(JOL 125 de 21.5.2009, p. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/01).»;
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2) No artigo 6.°, n.° 1, ¢ inserida a seguinte alinea:

«c-A)Se solicitado por um requerente, se o medicamento experimental pode ser fabricado

através de fabrico descentralizado;»
3) No artigo 6.°, n.° 1, ¢ aditado o seguinte paragrafo:

«Na avaliacao dos pedidos, nos termos do primeiro paragrafo, alinea c-A), do presente
namero, de recurso ao fabrico descentralizado, aplica-se, mutatis mutandis, o artigo 29.°,
n.° 1, da Diretiva (UE) 2026/... ** do Parlamento Europeu ¢ do Conselho. A Comissao
pode especificar, por meio de um ato de execugdo, as modalidades pormenorizadas de
aplicagdo desse artigo. O referido ato de execugdo ¢ adotado pelo procedimento de exame

a que se refere o artigo 88.°, n.° 2, do presente regulamento.

* Diretiva (UE) 2026/... do Parlamento Europeu e do Conselho, de ..., que cria um
cddigo da Unido relativo aos medicamentos para uso humano e que revoga as
Diretivas 2001/83/CE e 2009/35/CE (JOL ..., ELL: ...)»;

4) No artigo 25.°,n.° 1, a alinea d) passa a ter a seguinte redacao:

«d) As medidas de prote¢do dos sujeitos do ensaio, de terceiros e do ambiente;»;

* JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)) e na nota de rodapé correspondente o nlimero, a data de adogdo e a
referéncia de publicagdo dessa diretiva, incluindo o seu nimero ELI
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5) O artigo 26.° passa a ter a seguinte redacao:

«Artigo 26.°

Requisitos linguisticos

O idioma do dossié de pedido de autorizacao, ou das respetivas partes, ¢ determinado pelo

Estado-Membro em causa.
O idioma da avaliagdo do risco ambiental (ERA) ¢, de preferéncia, o inglés.

Ao aplicarem o primeiro paragrafo, os Estados-Membros consideram a possibilidade de
aceitarem, para a documentacao nao dirigida aos sujeitos do ensaio, um idioma

comummente compreendido no dominio médico.»;
6) No artigo 37.° n.° 4, apds o primeiro paragrafo, ¢ inserido o seguinte paragrafo:

«No caso de um ensaio clinico que envolva o uso de um medicamento na populagao
pediatrica, o prazo referido no primeiro paragrafo para enviar a base de dados da UE um

resumo dos resultados do ensaio clinico € de seis meses.»;
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7) O artigo 61.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) On.°1 passaa ter a seguinte redagao:

«l.

O fabrico e a importacao de medicamentos experimentais na Unido estao

sujeitos a titularidade de uma autorizagao.

Nos casos de fabrico descentralizado a que se refere o artigo 6.°, n.° 1, alinea
c-A), a autorizagdo de fabrico ndo ¢ exigida para os locais descentralizados que
realizem fases de fabrico, incluindo de ensaio, sob a responsabilidade de uma
pessoa qualificada de um local central, tal como referido no n.° 2, alinea b), do

presente artigo.

O titular da autorizagdo de fabrico de um local central responsavel pelo fabrico
descentralizado dos medicamentos experimentais deve assegurar que as
atividades do local central e dos locais descentralizados cumprem as boas
praticas de fabrico de medicamentos experimentais a que se refere o

artigo 63.°, n.° 1.
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Contudo, a importacdo de medicamentos experimentais provenientes de outras
partes do Reino Unido na Irlanda do Norte e, até 31 de dezembro de 2024, em
Chipre, na Irlanda e em Malta ndo esté sujeita a titularidade de uma tal

autorizagdo, desde que estejam preenchidas todas as seguintes condigoes:

Os medicamentos experimentais foram objeto de certificacdo de libertagao de
lotes na Unido ou em partes do Reino Unido que ndo a Irlanda do Norte,
a fim de verificar a conformidade com os requisitos estabelecidos no

artigo 63.°,n.° 1;

Os medicamentos experimentais s6 sdo disponibilizados aos sujeitos do ensaio
no Estado-Membro em que esses medicamentos experimentais sao
importados ou, se importados na Irlanda do Norte, s sdao

disponibilizados aos sujeitos do ensaio na Irlanda do Norte.»;

b) Non.°2,aalinea a) passa a ter a seguinte redacao:

«a) Ter ao seu dispor, para o fabrico ou importagao, instalagdes adequadas e

suficientes, equipamento técnico e possibilidades de controlo conformes com
0s requisitos previstos no presente regulamento e, quando apropriado, no caso
de medicamentos experimentais que contenham ou sejam constituidos por
organismos geneticamente modificados, com os requisitos previstos na

Diretiva 2009/41/CE;»;
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¢)  E aditado o seguinte numero:

«3.-A A Comissao adota atos delegados que completem o presente regulamento,

especificando as informagdes exigidas num pedido de autorizagao de fabrico
para um local central responsavel pelo fabrico descentralizado de
medicamentos experimentais, nos termos do presente artigo e o artigo 6.°, n.° 1,
alinea c-A), bem como as disposi¢des relativas ao processo de registo dos
locais descentralizados e clarificando as disposigoes relativas ao titular da
autorizagao de fabrico de um local central, bem como aos promotores, no que

diz respeito ao registo e a supervisdo desses locais descentralizados.»;

d) O n.°4passa a ter a seguinte redagao:

«4. O artigo 1456°, n.°s 1, 2,4 e 5, o artigo 148.°, os artigos 149.° e 150.°, o
artigo 151.°, n.° 1, alineas a), b), d), e) e f), e o artigo 152.°, n.°s 9 a 13, da
Diretiva (UE) 2026/...* aplicam-se mutatis mutandis a autorizagdo a que se
refere o n.° 1.»;
8) No artigo 66.°, n.° 1, a alinea c) passa a ter a seguinte redagao:

«c) Informacgdes de identificagdo do medicamento, incluindo, quando apropriado, a

mencdo: “Este medicamento experimental contém organismos geneticamente

modificados”;»;

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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9) O artigo 89.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) Osn.2e 3 passam a ter a seguinte redacao:

«2.

O poder de adotar atos delegados a que se referem os artigos 6.°, 28.°, 40.°,
47.°, o artigo 65.°, n.° 1, e o artigo 72.° ¢ conferido a Comissao por um prazo de
cinco anos a contar da data a que se refere o artigo 101.°, n.° 2, segundo
paragrafo. A Comissao elabora um relatdrio relativo a delegacao de poderes
pelo menos nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegacao 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.

A delegacao de poderes a que se referem os artigos 6.°, 28.°, 40.°, 47.°, o artigo
65.°,n.° 1, e o artigo 72.° pode ser revogada em qualquer momento pelo
Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagao poe termo a
delegacao 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 revogagao

nao afeta os atos delegados ja em vigor.»;
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b) E inserido o seguinte numero:

«3.-A 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 entre o Parlamento Europeu, o Conselho da Unido Europeia e

a Comissdo Europeia, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor*.

*

JOL, 123 de 12.5.2016, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/03.»;

c) On.°5 passaa ter a seguinte redagdo:

«5.

Os atos delegados adotados nos termos dos artigos 6.°, 28.°, 40.°, 47.°, do artigo
65.%,n.° 1, e do artigo 72.° s6 entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas
objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a
contar da notificagdo desse ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se,
antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem
informado a Comissdo de que ndo tém objecdes a formular. O referido prazo é
prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do

Conselho.»;
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10) O artigo 91.° passa a ter a seguinte redacdo:

«Artigo 91.°

Relagdao com outros atos juridicos da Unido

O presente regulamento ¢ aplicavel sem prejuizo da Diretiva 97/43/Euratom do Conselho*,
da Diretiva 96/29/Euratom do Conselho**, da Diretiva 2004/23/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho***, da Diretiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do

Conselho**** ¢ da Diretiva 2010/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho***%**,

No contexto das inspecdes a que se referem o artigo 54.°, n.° 3, do Regulamento (UE)
2026/...*, aplicam-se mutatis mutandis os critérios fixados no anexo III do referido

regulamento.

* Diretiva 97/43/Euratom do Conselho, de 30 de junho de 1997, relativa a protegao da
satide das pessoas contra os perigos resultantes de radiagdes ionizantes em
exposic¢des radioldgicas médicas e que revoga a Diretiva 84/466/Euratom (JO L 180
de 9.7.1997, p. 22, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1997/43/0j).

*%  Diretiva 96/29/Euratom do Conselho, de 13 de maio de 1996, que fixa as normas de
seguranca de base relativas a protecdo sanitaria da populagdo e dos trabalhadores
contra os perigos resultantes das radiacdes 1onizantes (JO L 159 de 29.6.1996, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/29/0j).

+ JO: inserir no texto o numero do regulamento que consta do documento ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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*%%  Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo
de 2004, relativa ao estabelecimento de normas de qualidade e seguranca em relagao
a dadiva, colheita, andlise, processamento, preservagdo, armazenamento
distribuicao de tecidos e células de origem humana (JO L 102 de 7.4.2004, p. 48,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/23/0j).

**%* Diretiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro
de 2003, que estabelece normas de qualidade e seguranga em relacdo a colheita,
analise, processamento, armazenamento e distribuicdo de sangue humano e de
componentes sanguineos e que altera a Diretiva 2001/83/CE (JO L 33 de 8.2.2003,
p. 30, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/dir/2002/98/0j).

ekt Diretiva 2010/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de julho
de 2010, relativa a normas de qualidade e seguranca dos 6rgaos humanos destinados
a transplantagdo (JO L 207 de 6.8.2010, p. 14,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0).»;

11) No anexo I, sec¢do B, ¢ inserido o seguinte numero:

«8-A. A carta de acompanhamento indica se — e, em caso afirmativo, por que razao — o

promotor prop0s o fabrico descentralizado de medicamentos experimentais..
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Artigo 184.°
Alteragdo do Regulamento (UE) 2022/123

O Regulamento (UE) 2022/123 ¢ alterado do seguinte modo:
1) Ao artigo 18.°, ¢ aditado o seguinte nimero:

«7. Sempre que tenha sido apresentado um pedido nos termos do artigo 18.°, n.° 3, do
presente Regulamento e exista um pedido de autorizagdo temporaria de introdugao
no mercado em situagdes de emergéncia para o medicamento em causa, nos termos
do artigo 31.° do Regulamento (EU) 2026/... do Parlamento Europeu e do

Conselho**, prevalece o procedimento iniciado nos termos desse regulamento.

* Regulamento (UE) 2026.../... do Parlamento Europeu e do Conselho, de ..., que
prevé procedimentos da Unido de autorizacdo e de fiscalizagdo de medicamentos
para uso humano e que prevé as 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.° 141/2000, o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 e o Regulamento (CE) n.° 1901/2006 JO L ..., ELIL: ...).»;

2) Os artigos 33.° e 34.° sdo suprimidos.

* JO: inserir no texto o numero do regulamento que consta do documento ST 7105/26
(2023/0131(COD)) e na nota de rodapé correspondente o nlimero, a data de adogdo e a
referéncia de publicagdo desse regulamento, incluindo o seu nimero ELI.
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CAPITULO XV
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 185.°

Revogacgoes

Sao revogados os Regulamentos (CE) n.° 141/2000, (CE) n.° 726/2004 ¢ (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.

E revogado o Regulamento de Execucio (UE) n.° 198/2013 da Comissio™.

Artigo 186.°

Disposigoes transitorias

O disposto no artigo 121.° do presente regulamento aplica-se igualmente as autorizagdes de
introdu¢@o no mercado de medicamentos para uso humano concedidas em conformidade
com o Regulamento (CE) n.® 726/2004 e com a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento e do

Conselho® antes de ... [data de aplicacdo do presente regulamento].

54

55

Regulamento de Execucgdo (UE) n.° 198/2013 da Comissao, de 7 de margo de 2013, relativo
a seleg@o de um simbolo de identificacdo dos medicamentos para uso humano sujeitos a
monitorizagdo adicional (JO L 65 de 8.3.2013, p. 17,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/198/0j).

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, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
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2. Os procedimentos relativos aos pedidos de autorizagdo de introducdo no mercado de
medicamentos para uso humano que tenham sido apresentados antes de ... [data de
aplicacdo do presente regulamento] e que estavam pendentes em ... [o dia anterior a data
de aplicagao do presente regulamento] devem ser completados em conformidade com o

artigo 10.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

3. Os procedimentos relativos a estudos pds-autorizagdo impostos que tenham sido iniciados
em conformidade com o artigo 10.°-A do Regulamento (CE) n.° 726/2004 antes de ... [data
de aplicagao do presente regulamento] e que estavam pendentes em ... [0 dia anterior a data
de aplicacao do presente regulamento] devem ser concluidos em conformidade com o

artigo 21.° do presente regulamento.

4. No caso dos medicamentos autorizados antes de ... [0 dia anterior a data de aplicacao do
presente regulamento] cuja validade expire apds essa data, a renovacao da autorizacao de

introdugao no mercado deve seguir os procedimentos referidos no artigo 18.°.

5. Em derrogagdo do artigo 187.°, segundo paragrafo, do presente regulamento, os periodos
de protecao regulamentar referidos no artigo 30.° do presente regulamento nao se aplicam
aos medicamentos de referéncia para os quais tenha sido apresentado um pedido de
autorizagdo de introdugdo no mercado antes de ... [data de aplicagdo do presente
regulamento]. O artigo 14.°, n.° 11, do Regulamento (CE) n.° 726/2004 continua a ser-lhes

aplicavel.

7105/2/26 REV 2 419
PT



Em derrogacgdo do artigo 187.°, segundo paragrafo, do presente regulamento, a obrigagdo
de apresentacdo de relatorios referida no artigo 60.° da Diretiva (UE) 2026/...* ndo ¢
aplicavel aos medicamentos autorizados em conformidade com o presente regulamento

antes de ... [36 meses a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento].

As designagdes de medicamentos 6rfaos concedidas antes de ... [data de aplicacao do
presente regulamento], inscritas no Registo Comunitario dos Medicamentos Orfios e ndo
retiradas desse registo em conformidade com o artigo 5.°, n.°s 8 e 12, respetivamente, do
Regulamento (CE) n.° 141/2000 e as quais ndo tenha sido concedida uma autorizagdo de
introdu¢@o no mercado em conformidade com o artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 141/2000 correspondente a designacdo de medicamento 6rfao sdo consideradas
conformes com o presente regulamento e inscritas no Registo dos Medicamentos

Designados como Orfaos.

As designagdes de medicamentos orfaos concedidas antes de ... [data de aplicag@o do
presente regulamento] que tenham sido retiradas do Registo Comunitério dos
Medicamentos Orfaos em conformidade com o artigo 5.°, n.° 12, do Regulamento (CE)
n.° 141/2000 ou as quais tenha sido concedida uma autorizagdo de introdu¢do no mercado
em conformidade com o artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 141/2000 nao sao
consideradas designa¢des de medicamentos orfaos e ndo podem ser inscritas no Registo

dos Medicamentos Designados como Orfaos.

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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9. A validade de sete anos de uma designacdo de medicamento orfao referida no
artigo 68.° do presente regulamento para medicamentos 6rfaos concedida antes de ... [data
de aplicagao do presente regulamento], inscrita no Registo Comunitario dos Medicamentos
Orfios e ndo 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
autorizacao de introdu¢do no mercado em conformidade com o artigo 7.°, n.° 3, do
Regulamento (CE) n.° 141/2000 correspondente a designacao de medicamento 6rfao,
decorre a partir de ... [data de aplicacdao do presente regulamento].

10. Em derrogagdo do artigo 187.°, segundo paragrafo, do presente regulamento, os periodos
de exclusividade de mercado referidos no artigo 73.°, n.° 2, do presente regulamento, ndo
se aplicam aos medicamentos 6rfaos para os quais tenha sido apresentado um pedido de
autorizagao de introdu¢do no mercado antes de ... [data de aplicagdo do presente
regulamento]. Esses medicamentos 6rfaos beneficiam do periodo referido no artigo 8.°,
n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 141/2000. Esta derrogacdo aplica-se apenas a autorizagao
inicial de introducao no mercado.

No entanto, qualquer outro pedido relativo a um medicamento 6rfao que contenha a mesma
substancia ativa, apresentado antes de ... [data de aplicagcdo do presente regulamento], fica
sujeito as disposi¢des do presente regulamento no que diz respeito aos periodos de
exclusividade de mercado, nomeadamente o artigo 73.°, n.° 3, e o artigo 74.°.
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11.

12.

13.

14.

Sempre que um plano de investigagdo pedidtrica, uma isen¢do ou um diferimento tenham
sido aprovados em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1901/2006 antes de ... [data
de aplicagao do presente regulamento], considera-se que estao em conformidade com o

presente regulamento.

Os procedimentos relativos aos pedidos de um plano de investigagdo pediatrica, de uma
isencdo ou de um diferimento apresentados antes de ... [data de aplica¢do do presente
regulamento] devem ser concluidos em conformidade com o Regulamento (CE)

n.° 1901/2006.

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.

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 e pela Diretiva 2001/83/CE e que ndo estdo 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.

O Regulamento (CE) n.° 847/2000 da Comissd03® continua a ser aplicavel, a menos e até
que seja revogado, no que respeita aos medicamentos 6rfaos abrangidos pelo presente

regulamento.

56

Regulamento (CE) n.° 847/2000 da Comissdo, de 27 de abril de 2000, que estabelece as
modalidades de aplicacdo dos critérios de designag¢do dos medicamentos como
medicamentos 6rfaos e defini¢des dos conceitos de «medicamento similar» e de
«superioridade clinica» (JO L 103 de 28.4.2000, p. 5,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2000/847/0j).
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15. Em derrogagao do artigo 44.°, os vales de exclusividade de dados concedidos antes de ...
[15 anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento] ou antes da data
em que a Comissao tiver concedido um total de cinco vales de exclusividade em
conformidade com o capitulo III, consoante a data que ocorrer primeiro, continuam a ser

validos de acordo com as condigdes previstas no capitulo III.

16. As autorizagdes de introducdo no mercado de medicamentos autorizados em conformidade
com o artigo 6.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE sao consideradas como tendo sido emitidas
em conformidade com o artigo 6.°, n.° 1, da Diretiva (UE) 2026/...*, independentemente de

esses medicamentos estarem ou ndo abrangidos pelo anexo I do presente regulamento.

Artigo 187.°

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicag¢ao no Jornal

Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento € aplicavel a partir de ... [24 meses a contar da data de entrada em vigor do
presente regulamento. JO: garantir que a data seja idéntica a data de aplicacdo da diretiva que

consta do documento ST 7106/26 (2023/0132(COD))].

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Contudo:

a) O artigo 69.° ¢ aplicavel a partir de ... [seis meses a contar de data de aplica¢do do presente
regulamento];

b) Os artigos 41.°a 45.°, os artigos 116.°a 119.°, os artigos 133.° a 140.°, o artigo 147.°¢ o
artigo 161.°n.° 5, s@o aplicaveis a partir da data da entrada em vigor do presente
regulamento;

C) Os artigos 120.° a 132.° sdo aplicaveis a partir de ... [seis meses a contar da data de entrada

em vigor do presente regulamento].

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

Estados-Membros em conformidade com os Tratados.

Feitoem ..., em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente / A Presidente
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ANEXO 1

MEDICAMENTOS A AUTORIZAR PELA UNIAO

1. Medicamentos desenvolvidos por meio de um dos seguintes processos biotecnoldgicos:
o — tecnologia de acidos nucleicos recombinantes;
A - expressao controlada da codificacdo de genes para proteinas biologicamente ativas

em procariotas e eucariotas incluindo células mamiferas transformadas.

2. Medicamentos de terapia avangada, na ace¢do do artigo 2.° do Regulamento (UE)

n.° 1394/2007.

3. Medicamentos para uso humano que contenham uma substancia ativa nova que, em ...
[data de aplicac@o do presente regulamento], ndo era autorizada na Unido, exceto

medicamentos alergénios ou medicamentos a base de plantas.

4. Medicamentos para uso humano que contenham uma substancia ativa nova que, em 20 de
maio de 2004, ndo era autorizada na Unido e que ndo seja abrangida pelo ponto 3, e cuja

indicacdo terapéutica seja o tratamento de uma das seguintes patologias:

B. - sindroma de imunodeficiéncia adquirida,
C. - neoplasias,
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D. - doengas neurodegenerativas,

E. - diabetes,

F. - doengas auto-imunes ¢ outras disfungdes imunitarias,

G. - doengas virais.

5. Medicamentos designados como 6rfaos.

6. Medicamentos autorizados em conformidade com uma autorizacao de introdugdo no
mercado para uso pediatrico.

7. Antimicrobianos prioritarios como se refere no artigo 41.°.
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1)

2)

3)

4)

ANEXO 11
Lista das obrigacdes referidas no artigo 178.°

Submeter informacgdes e documentos completos e exatos no pedido de autorizagado de
introducao no mercado submetido a Agéncia ou em resposta as obrigagdes previstas no
presente regulamento, na medida em que o incumprimento das obrigagdes diga respeito a

um aspeto especifico;

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

como referido no artigo 13.°, n.° 4, alinea c), e no artigo 14.°, n.° 1, quarto paragrafo;

Respeitar as condig¢des ou restri¢cdes previstas na autorizagao de introdugdo no mercado, no
que diz respeito a utilizagdo segura e eficaz do medicamento para uso humano conforme

referido no artigo 13.°, n.° 4, alineas b), d), e), f) e g), e no artigo 14.°, n.° 1;

Introduzir quaisquer alteragdes necessarias nos termos da autorizagdo de introdu¢io 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 previsto no artigo 47.°, n.° 1;
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5) Transmitir quaisquer novas informagdes que possam implicar a alteragcao dos termos da
autorizacao de introdu¢do no mercado, bem como a comunicagdo de quaisquer proibigdes
ou restrigoes aplicadas pelas autoridades competentes de qualquer Estado-Membro ou pais
terceiro em que o medicamento para uso humano seja disponibilizado no mercado ou de
quaisquer outras informagdes que possam influenciar a avaliagdo dos riscos e dos

beneficios do medicamento, nos termos do artigo 47.°, n.° 2;

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

Web europeu de medicamentos, nos termos do artigo 47.°, n.° 3;

7) Enviar, a pedido da Agéncia, dados que demonstrem que a relacao beneficio-risco se

mantém favordvel, nos termos do artigo 47.°, n.° 5;

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

termos previstos na autorizacao de introdu¢do no mercado;
9) Observar as condi¢des fixadas no artigo 19.°, n.° 1, e no artigo 20.%

10) Comunicar a Agéncia as datas de introdu¢do no mercado, bem como dados acerca do
volume de vendas e do volume de prescrigdes médicas do medicamento para uso humano,

nos termos do artigo 17.°, n.° 4;
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

Aplicar um sistema abrangente de farmacovigilancia tendo em vista a execugao das tarefas
de farmacovigilancia, incluindo o funcionamento de um sistema de qualidade, a
manuten¢do de um dossié€ principal do sistema de farmacovigilancia e a execugao de
auditorias regulares, em conformidade com o artigo 101.° do presente regulamento, em

conjugacao com o artigo 102.° da Diretiva (UE) 2026/...%;

Apresentar, a pedido da Agéncia, uma copia do dossié principal do sistema de

farmacovigilancia, nos termos do artigo 47.°, n.° 5;

Aplicar um sistema de gestao do risco, conforme previsto no artigo 23.° e no artigo 101.°,

n.° 2, do presente regulamento, em conjugagdo com o artigo 102.°, n.° 4, da Diretiva (UE)

2026/...7;

Registar e comunicar suspeitas de reacdes adversas aos medicamentos para uso humano,
em conformidade com o artigo 109.°, n.° 1, do presente regulamento, em conjugagdo com o

artigo 108.° da Diretiva (UE) 2026/...%;

Apresentar relatorios periddicos atualizados de seguranca, em conformidade com o
artigo 109.°, n.° 2, do presente regulamento, em conjugagdo com o artigo 111.° da Diretiva

(UE) 2026/...";

Realizar estudos pds-autorizacdo, nomeadamente estudos de seguranca pos-autorizagao,
estudos de eficacia pds-autorizacdo e estudos de avaliacdo do risco ambiental pds-

autorizagdo, e submeté-los a revisao, nos termos do artigo 21.°

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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17) Garantir que as informacgdes destinadas ao publico sobre questdes relativas a
farmacovigilancia sejam apresentados de forma objetiva e ndo sejam enganosos e
comunica-las a Agéncia, nos termos do artigo 107.° da Diretiva (UE) 2026/...";

18) Respeitar os prazos de inicio ou conclusao 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 questdo, e em conformidade com o parecer definitivo
referido no artigo 83.°, n.° 2;

19) Apresentar a Agéncia uma versao atualizada do plano de investigacao pediatrica em
conformidade com o calendario acordado, tal como previsto no artigo 76.°, n.s 2 e 3;

20) 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 62.° da
Diretiva (UE) 2026/...";

21) Notificar a Agéncia da inten¢do de interromper a introdugao no mercado do produto pelo
menos 12 meses antes da interrup¢ao, tal como previsto no artigo 63.° da Diretiva (UE)
2026../...%;

+ JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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22)

23)

24)

25)

26)

27)

Transferir a autorizag¢do de introdugdo no mercado ou a permissdo, a terceiros, da
utilizagdo da documentagdo constante do dossi€ do medicamento, nos termos do artigo 63.°

da Diretiva (UE) 2026/...";

Notificar a Agéncia da intencao de interromper a execu¢do de um plano de investigacao
pediatrica aprovado e indicar as razdes dessa interrupc¢ao pelo menos seis meses antes da

interrupgao, tal como previsto no artigo 90.°;

Apresentar estudos pediatricos a Agéncia ou aos Estados-Membros, incluindo introduzir na
base de dados da UE os dados sobre ensaios clinicos efetuados em paises terceiros, tal

como previsto no artigo 96.°;

Apresentar a Agéncia um plano de investigacdo pediatrica, acompanhado de um pedido de
aprovacao ou de um pedido de isen¢do relativamente a esse plano, antes do inicio dos
estudos clinicos de seguranca e eficcia, exceto em casos devidamente justificados, tal

como previsto no artigo 78.°, n.° 1;

As obrigagdes previstas no artigo 120.°, n.° 1, primeiro paragrafo, alineas a), b), ¢) e d), no

artigo 121.°, no artigo 123.°, no artigo 130.°, no artigo 134.° no artigo 139.°%

As obrigacdes de prestacao de informagdes sobre o apoio financeiro e as despesas com a

investigagdo e o desenvolvimento, nos termos do artigo 60.° da Diretiva (UE) 2026/...".

+

JO: inserir no texto o numero da diretiva que consta do documento ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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ANEXO II1
INSPECOES NO INTERESSE DA UNIAO

Uma inspecao ¢ do interesse da Unido sempre que houver necessidade de assegurar um acesso mais
rapido ou continuado dos doentes aos medicamentos € sempre que a inspecao se justifique com base

em, pelo menos, um dos seguintes motivos:

a) Prevenir, atenuar ou resolver ruturas de medicamentos ou das suas substincias ativas ou

outros problemas de fornecimento,

b) Prevenir, atenuar ou resolver uma eventual ameaca para a saude publica, uma emergéncia

de saude publica ou um evento grave que exija uma agao imediata;
c) Dar resposta a uma suspeita de incumprimento do local de fabrico; ou

d) Viabilizar o processo de concessao da autorizagao de introdugdo no mercado para
medicamentos autorizados por procedimento centralizado/autorizagao de utilizacao de

emergéncia e para os seus dossiés principais das substancias ativas.
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ANEXO IV
DEFINICOES
Para efeitos das partes Il e IV do presente anexo, entende-se por:
1) «Ofertay, a oferta na ace¢ao do artigo 2.°, alinea f), do Regulamento (UE) 2022/123;

2) «Procuray, em relagdo aos medicamentos, a «procura» na ace¢do do artigo 2.°, alinea g), do

Regulamento (UE) 2022/123.
DISPONIBILIDADE

Parte I
Informagdes a prestar em caso de suspensao
ou cessacao da comercializacdo de um medicamento

ou de retirada da autorizagao de introdu¢do no mercado de um medicamento

Para efeitos da notificagdo nos termos do artigo 120.°, n.° 1, primeiro paragrafo, alineas a), b) e ¢), o
titular da autorizag@o de introdugdo no mercado deve notificar, pelo menos, as seguintes

informagdes:
1) Informacdes sobre o medicamento:
a)  Nome do medicamento;
b)  Substancias ativas e fornecedores das substancias ativas;

c)  Fabricante do medicamento acabado;
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d)

Classificacdo Anatdmica, Terapéutica e Quimica (ATC);

e) Indicacdes terapéuticas;

f)  Forma farmacéutica;

g) Dosagens;

h)  Vias de administracio;

i)  Tamanhos de embalagem afetados;

j)  Formas farmacéuticas, dosagens, vias de administracdo ou tamanhos de embalagem
alternativos, ndo afetados pela suspensao, cessagao ou retirada;

k)  Informagdes sobre a autorizacao: tipo de procedimento [autorizacdo de introdugdo no
mercado nacional (incluindo o Estado-Membro ou Estados-Membros
envolvidos)/por procedimento centralizado] e nimero da autoriza¢ao de introdugao
no mercado;

1)  Estados-Membros em que o medicamento € comercializado.

2) Dados pormenorizados sobre a acao (suspensdo, cessacao ou retirada):

a)  Tipo de acdo (suspensdo, cessacdo ou retirada);

b)  Existéncias disponiveis até a data de inicio da agao;

c¢) Data de inicio da a¢do, por Estado-Membro;

d) Razdo que motivou a acdo e informacdes sobre um ou mais medicamentos
alternativos, se for caso disso;

e) Paises da UE/EEE afetados;
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f)  Referéncia a medidas regulamentares pendentes, alertas rapidos
(qualidade/seguranga) ou relatorios sobre defeitos de qualidade relacionados com a

acdo, se pertinente;
g)  Outras autoridades competentes dos Estados-Membros e da Agéncia notificadas;

h)  Quaisquer ac¢des concluidas ou planeadas com base num pedido das autoridades

competentes do Estado-Membro em causa.
3) Contactos
a)  Nome e endereco do titular da autorizag¢ao de introdugao no mercado;
b)  Nome e contacto da pessoa que notifica.

Parte I1

Avaliagao dos riscos decorrentes da suspensao, cessacao ou retirada

Para efeitos do pedido apresentado pela autoridade competente em causa, em conformidade com o
artigo 122.°, n.° 2, o titular da autorizagdo de introducao no mercado deve notificar, pelo menos, as

seguintes informacdes:

1) Avaliacdo dos riscos decorrentes da suspensdo, cessagao ou retirada, incluindo:
a)  Potenciais medicamentos alternativos;
b)  Estimativa da quota de mercado por Estado-Membro nos 12 meses anteriores;
c¢)  Quantidades entregues por més e por Estado-Membro nos 12 meses anteriores;

d) Capacidade de producdo global por local de fabrico;
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e) Previsdo da quantidade a fornecer por més e por Estado-Membro até a suspensdo,

cessacao ou retirada;
f)  Previsdo da procura por més e por Estado-Membro nos 6 meses seguintes;

g) Impacto no fornecimento de outros medicamentos do mesmo titular da autorizagado

de introdugdo no mercado;
h)  Impacto potencial no consumo ou na procura de outros medicamentos.

2) Quaisquer medidas de redu¢do dos riscos tomadas pelo titular da autorizagao de introdugao

no mercado para fazer face a rutura.

Parte III

Informagdes a prestar em caso de perturbagdo temporaria do fornecimento

Para efeitos da notificagdo em conformidade com o artigo 120.°, n.° 1, primeiro paragrafo, alinea d),
o titular da autorizac¢do de introdu¢do no mercado deve notificar, pelo menos, as seguintes

informacdes:
1) Informacdes sobre o medicamento
a)  Nome do medicamento;
b)  Substancias ativas e fabricantes das substancias ativas;

c)  Fabricante do medicamento acabado;
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d)

Indicacdes terapéuticas;

e) Classificagdo ATC;

f)  Forma farmacéutica;

g) Dosagens;

h)  Vias de administracio;

i)  Tamanhos de embalagem afetados;

j)  Formas farmacéuticas, dosagens, vias de administracdo ou tamanhos de embalagem
alternativos, ndo afetados pela perturbagao do fornecimento;

k)  Informagdes sobre a autorizacao: tipo de procedimento [autorizacdo de introdugdo no
mercado nacional (incluindo os Estados-Membros envolvidos) / por procedimento
centralizado] e numero da autorizagdo de introdu¢ao no mercado;

1)  Estados-Membros em que o medicamento ¢ comercializado.

2) Dados pormenorizados sobre a perturbacdo do fornecimento

a)  Ponto da situacdo da rutura (real, esperada ou potencial);

b)  Existéncias disponiveis por més;

c)  Data prevista para o inicio da rutura por Estado-Membro;
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d)  Data prevista para o fim da rutura por Estado-Membro;

e)  Motivo da rutura, com informagdes sobre:

1) problemas relacionados com o fabrico, incluindo, mas nao exclusivamente, os

seguintes:
. - indisponibilidade do principio ativo,
L. — indisponibilidade de excipientes,
. - indisponibilidade de outras matérias, incluindo matérias-primas,
. - problemas com o equipamento,
Iv. - atrasos na libertacdo do produto acabado,
V. - nao conformidade com as BPF,
VL. - transferéncia do local de fabrico,
VII. - problemas relacionados com a capacidade,
VIIIL. — outros problemas relacionados com o fabrico;
i1)  problemas relacionados com a qualidade;
iii) problemas relacionados com a distribuicao, incluindo, mas nao
exclusivamente, os seguintes:
X, - restri¢gdes/proibicdes a exportagao,
X, - atrasos na importagao/exportacao,
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XI. - problemas relacionados com o transporte
XII. — ndo conformidade com as BPD,
XIII. — outros problemas relacionados com a distribuigao;

iv) aumento inesperado da procura, incluindo, mas ndo exclusivamente, as

situacdes seguintes:

XIV. - altera¢des no comportamento de prescrigao,
XV. — indisponibilidade por parte de outros titulares da AIM,
XVI. — outros problemas relacionados com o aumento da procura;

v)  razdes comerciais, incluindo, mas nao exclusivamente, as seguintes:

XVIIL- alteracdo da estratégia empresarial do titular da AIM,
XVIIL. — processo de insolvéncia do fabricante ou do titular da AIM,
XIX. — outras razoes comerciais;

vi) questdes regulamentares, tais como:
XX, — alteracdo pendente dos termos da autorizag¢do de introdugdo no mercado,
XXI. — outras questoes regulamentares;

vil) outros motivos.

f)  Paises da UE/EEE afetados e, quando disponivel, a informagao sobre outros paises

terceiros afetados;
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g)  Referéncia a medidas regulamentares pendentes, alertas rapidos
(qualidade/seguranga) ou relatorios sobre defeitos de qualidade relacionados com a

acdo, se pertinente;
h)  Outras autoridades competentes dos Estados-Membros ou da Agéncia notificadas;

1)  Quaisquer agdes concluidas ou planeadas com base num pedido das autoridades

competentes do Estado-Membro em causa.
3) Contactos
a)  Nome e endereco do titular da autorizag¢ao de introdugao no mercado;
b)  Nome e contacto da pessoa que notifica.

Parte IV

Plano de mitigacdo da rutura

Para efeitos do pedido apresentado pela autoridade competente em causa, em conformidade com o
artigo 122.°, n.° 2, o titular da autorizagdo de introducao no mercado deve notificar, pelo menos, as

seguintes informacdes:

Plano de mitiga¢ao da rutura, especificando a avaliagao dos riscos do impacto da rutura, incluindo,

se disponivel:

a) Potenciais medicamentos alternativos;

b) Estimativa da quota de mercado por Estado-Membro nos 12 meses anteriores;
C) Quantidades entregues por més e por Estado-Membro nos 12 meses anteriores;
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d)

g)

h)

Capacidade de producao global por local de fabrico;

Previsdo da quantidade a fornecer por més e por Estado-Membro durante o periodo de

rutura;
Previsao da procura por més e por Estado-Membro durante o periodo de rutura;

Impacto no fornecimento de outros medicamentos do mesmo titular da autorizagdo de

introdugdo no mercado;
Impacto potencial no consumo ou na procura de outros medicamentos;

Quaisquer medidas de redugao dos riscos tomadas ou planeadas pelo titular da autorizacao

de introdugdo no mercado para fazer face a rutura.

Parte V

Plano de prevengao em situacao de rutura

O plano de prevencdo em situagdo de rutura a que se refere o artigo 121.° deve incluir, pelo menos,

as seguintes informagoes:

1) Informacdes sobre o medicamento:
a)  Nome do medicamento;
b)  Substancias ativas e fabricantes das substancias ativas;
c)  Fabricante do medicamento acabado;
d) Classificagdo ATC;
7105/2/26 REV 2 9

ANEXO IV PT



e) Indicacdes terapéuticas;

f)  Forma farmacéutica;

g) Dosagens;

h)  Vias de administracao;

1)  Tamanhos da embalagem;

j)  Informagdes sobre a autorizacao: tipo de procedimento [autorizacdo de introdugdo no
mercado nacional (incluindo os Estados-Membros envolvidos)/por procedimento
centralizado] e numero da autorizagdo de introdu¢ao no mercado;

k)  Estados-Membros em que o medicamento ¢ comercializado.

2) Medidas de preven¢ao da rutura e avaliagdo dos riscos associados a cadeia de
abastecimento:

a) O impacto de potenciais perturbacdes do fornecimento sobre os doentes, tendo em
conta a indicacao terapéutica, os medicamentos alternativos comercializados e a
quota de mercado estimada por Estado-Membro nos 12 meses anteriores;

b)  Avaliagdo dos riscos associados a cadeia de abastecimento, incluindo:

1)  mapa da cadeia de abastecimento, incluindo a lista dos locais de fabrico, a sua
localizagdo e a percentagem dos volumes de producao por local de fabrico nas
diferentes fases do processo de fabrico, com especial aten¢ao para as
vulnerabilidades e dependéncias da cadeia de abastecimento;
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3)

4)

S)

6)

i1)  um registo das causas profundas das ruturas resolvidas e das medidas de

atenuacao tomadas para fazer face a essas ruturas;

c¢) Classificagao final do risco (baixo, médio, elevado), abrangendo tanto a
vulnerabilidade da cadeia de abastecimento como o impacto na saude publica, com

uma classifica¢do do risco diferenciada, se necessario.
Medidas de gestdo da rutura, incluindo:

a)  Uma estratégia de controlo dos riscos ja posta em pratica, com informagdes sobre as
estratégias destinadas a minimizar os riscos de rutura e a forma como estas sdo

aplicadas;
b)  Um processo de detegdo e notificagdo de perturbacdes do fornecimento.

Processo de verificagdo da eficéacia, de revisao e atualizagao do plano de prevengao em

situacao de ruturas.

Metodologia para determinar a previsao da procura;

Contactos

a) Nome e endereco do titular da autorizagao de introdugao no mercado;

b)  Nome e contactos de um interlocutor.
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ANEXO V

Tabela de correspondéncia

( CIFi; iuol z;nggjlztgo 4 Diretiva 2001/83/CE ( ClE{§ iuol alrilf?ztg 00 ( Cgef},ﬂil ;r(l)elr;;oo 06 Presente regulamento
Artigo 1.° Artigo 1.°
Artigo 1.°, ponto 2 Artigo 2.°, ponto 1
Artigo 2.°, ponto 2
Artigo 2.°, ponto 3
Artigo 1.°, ponto 3 Artigo 2.°, ponto 4
Artigo 1.° ponto 3-A Artigo 2.°, ponto 5
Artigo 2.°, ponto 6
Artigo 1.°, ponto 6 Artigo 2.°, ponto 7
Artigo 10.°, n.° 2, Artigo 2.°, ponto 8
alinea a)
Artigo 1.°, ponto 5 Artigo 2.°, ponto 9
Artigo 1.°, ponto 26 Artigo 2.°, ponto 10
Artigo 1.°, ponto 25 Artigo 2.°, ponto 11
Artigo 2.°, ponto 12
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Regulamento

Regulamento

Regulamento

(CE)n° 726/2004 | Diretiva 2001/83/CE (CE) n.° 141/2000 (CE) n.° 1901/2006 Presente regulamento
Artigo 2.°, ponto 13
Artigo 2.° ponto 14
Artigo 2.°, ponto 15
Artigo 1.°, ponto 15 Artigo 2.°, ponto 16
Artigo 1.° ponto 11 Artigo 2.°, ponto 17
Artigo 2.°, ponto 18
Artigo 1.°, ponto 28- Artigo 2.°, ponto 19
A
Artigo 1.°, ponto 28- Artigo 2.°, ponto 20
C
Artigo 1.°, ponto 28- Artigo 2.°, ponto 21
B
Artigo 1.°, ponto 28- Artigo 2.°, ponto 22
D
Artigo 1.° ponto 28-E Artigo 2.°, ponto 23
Artigo 2.°, ponto 24
Artigo 1.°, ponto 26- Artigo 2.°, ponto 25
A
Artigo 2.°, ponto 26
Artigo 2.°, ponto 27
Artigo 2.°, ponto 28
7105/2/26 REV 2 2
ANEXO V PT



Regulamento Diretiva 2001/83/CE Regulamento Regulamento

(CE) n.° 726/2004 (CE) n. 141/2000 (CE) n.° 1901/2006 Presente regulamento

Artigo 2.°, ponto 29

Artigo 2.°, ponto 30

Artigo 2.°, ponto 31

Artigo 1.°, ponto 4, Artigo 2.°, ponto 32
alinea b)

Artigo 2.°, ponto 33

Artigo 2.°, ponto 34

Artigo 2.°, ponto 35

Artigo 2.°, alinea b) Artigo 2.°, ponto 36

Artigo 2.°, alinea c) Artigo 2.°, ponto 37

Artigo 2.°, ponto 38

Artigo 2.°, ponto 39

Artigo 2.°, ponto 40

Artigo 2.°, ponto 41

Artigo 10.°, n.° 2, Artigo 2.°, ponto 42
alinea b)

Artigo 2.°, ponto 43

Artigo 2.°, ponto 2 Artigo 2.°, ponto 44

7105/2/26 REV 2
ANEXO V



Regulamento
(CE) n.° 726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento
(CE) n.° 141/2000

Regulamento
(CE) n.° 1901/2006

Presente regulamento

Artigo 2.°, ponto 1

Artigo 2.°, ponto 45

Artigo 1.°, ponto 22

Artigo 2.°, ponto 46

Article 2.°, ponto 4

Artigo 2.°, ponto 47

Artigo 3.°,n.° 1

Artigo 3.°,n.° 1

Artigo 3.°, n.° 2, alinea b)

Artigo 3.° n.° 2, frase introdutoria e
alinea a)

Artigo 3.°, n.° 2, alineas b), ¢) e (d)

Artigo 4.°,n.°2

Artigo 3.°,n.°4

Artigo 3.°,n.°5

Artigo 3.°, n.° 3, frase
introdutoria, alineas a) e

b)

Artigo 4.°, frase introdutoéria e
primeiro paragrafo, alineas a) e b)

Artigo 4.°, segundo paragrafo,
alinea c)

Artigo 2.°, segundo
paragrafo

Artigo 5.°,n.° 1

7105/2/26 REV 2
ANEXO V

PT



Regulamento
(CE) n.° 726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento
(CE) n.° 141/2000

Regulamento
(CE) n.° 1901/2006

Presente regulamento

Artigo 5.°,n.°s2a7

Artigo 6.°

Artigo 6.°,n.° 1

Artigo 7.°,n.° 1

Artigo 7.°,n.° 2

Artigo 6.°, n.° 1, segundo
paréagrafo

Artigo 7.°,n.° 3

Artigo 7.°,n.°s4 ¢ 5

Artigo 6.°,n.° 3

Artigo 7.°,n.° 6

Artigo 14.°, n.° 9,
primeiro paragrafo,
segunda frase

Artigo 7.°, n.° 7, primeiro paragrafo

Artigo 14.°,n.° 9,
segundo paragrafo

Artigo 7.°, n.° 7, segundo paragrafo

Artigo 7.°,n.° 8

Artigo 8.°

Artigo 9.°

Artigo 10.°

7105/2/26 REV 2
ANEXO V

PT



Regulamento o Regulamento Regulamento
(CE)n° 726/2004 | Diretiva 2001/83/CE (CE) n.° 141/2000 (CE) n.° 1901/2006 Presente regulamento
Artigo 7.° Artigo 11.°, n.° 1, alineas a) e b)

Artigo 11.°,n.° 2

Artigo 11.°,n.° 3

Artigo 8.°,n.° 1

Artigo 12.°,n.° 1

Artigo 8.°, n.° 2, primeiro
e segundo paragrafos

Artigo 12.°, n.° 2, primeiro ¢
segundo paragrafos

Artigo 12.°, n.° 2, terceiro paragrafo

Artigo 9.°,n.° 1

Artigo 13.°,n.° 1

Artigo 9.° n.° 2, primeiro
paréagrafo

Article 13.°, n.° 2, primeiro
paragrafo

Artigo 62.°, n.° 1, quinto
paragrafo, segunda frase

Artigo 13.°, n.° 2, segundo
paragrafo

Artigo 9.°, n.° 2, segundo
paragrafo

Artigo 13.°, n.° 2, terceiro padgrafo

Artigo 9.°,n.° 3

Artigo 13.°,n.°3

7105/2/26 REV 2
ANEXO V

PT



Regulamento
(CE) n.° 726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento
(CE) n.° 141/2000

Regulamento
(CE) n.° 1901/2006

Presente regulamento

Artigo 9.°, n.° 4

Artigo 13.°, n.° 4, alineas a) a m)

Artigo 13.°, n.° 4, alinea n)

Artigo 14.°, n.° 10

Artigo 13.%,1.° 5

Artigo 10.°, n.° 1

Artigo 14.°,n.° 1

Artigo 10.° Artigo 14.°,n.%s 2 a 4

Artigo 11.° Artigo 15.°

Artigo 12.° Artigo 16.°

Artigo 13.° Artigo 17.°,n.° 1 e 2 e artigo 17.°,

n.° 3, alineas a) a (c), e artigo 17.°,
n.°4

Artigo 17.°, n.° 3, alinea c)

Artigo 14.°,n.° 1

Artigo 18.°, n.° 1

Artigo 14.°,n.° 2

Artigo 18.°,n.° 2

Artigo 14.°,n.° 8

Artigo 19.°

Artigo 14.°-A, n.° 1

Artigo 20.°, n.° 1

7105/2/26 REV 2
ANEXO V

PT



Regulamento o Regulamento Regulamento
(CE)n° 726/2004 | Diretiva 2001/83/CE (CE) n.° 141/2000 (CE) n.° 1901/2006 Presente regulamento

Artigo 14.°-A, n.°s3 a9 Artigo 20.°,n°s 2 a 8

Artigo 10.°-A Artigo 21.°, n.° 1, primeiro
paragrafo, alineas a) a c), artigo
21.°.n°2,3¢4
Artigo 21.°, n.° 1, primeiro
paragrafo, alinea d)

Artigo 10.°-B Artigo 22.°

Artigo 14.°-A Artigo 23.°

Artigo 15.° Artigo 24.°

Artigo 14.°-B, n.° 1

Artigo 25.°, n.° 1, primeiro
paragrafo

Artigo 25.°, n.° 1, segundo, terceiro
e quarto paragrafos

Artigo 14.°-B,n.°2 e
artigo 14.°-B, n.° 3

Artigo 25.°,ns2e3

Artigo 25.°,n.° 4

Artigo 82.°,n.° 1

Artigo 26.°, n.° 1, primeiro e
segundo paragrafos

7105/2/26 REV 2
ANEXO V

PT



Regulamento
(CE) n.° 726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento
(CE) n.° 141/2000

Regulamento
(CE) n.° 1901/2006

Presente regulamento

Artigo 26.°, n.° 1, terceiro paragrafo

Artigo 82.°,n.°s2¢e3

Artigo 26.°,n.°s2¢e3

Artigo 83.°,n.° 1

Artigo 27.%,n.° 1

Artigo 27.°, n.° 1, segunda frase

Artigo 83.°,n%s2¢e3

Artigo 27.°,n°s2¢3

Artigo 83.%, n.° 4,
primeiro paragrafo

Artigo 27.°, n.° 4, primeiro
paragrafo

Artigo 27.°, n.° 4, segundo a quarto
paragrafos

Artigo 83.°,n.°s5a9

Artigo 27.°,n°s5a9

Artigo 27.%,1.° 10

Artigo 5.°, n.° 3, primeira
e segunda frases

Artigo 28.°, primeiro paragrafo

Artigo 28.°, segundo paragrafo

Artigo 81.° Artigo 29.°
7105/2/26 REV 2 9
ANEXO V PT



Regulamento Diretiva 2001/83/CE Regulamento Regulamento

(CE) n.° 726/2004 (CE) n. 141/2000 (CE) n.° 1901/2006 Presente regulamento

Artigo 14.°,n.° 11 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 45.°

7105/2/26 REV 2
ANEXO V



Regulamento
(CE) n.° 726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento
(CE) n.° 141/2000

Regulamento
(CE) n.° 1901/2006

Presente regulamento

Artigo 46.°

Artigo 16.°,n.% 1,2 ¢ 3

Artigo 47.°,n°s 1,2 e 3

Artigo 16.°, n.° 3-A,
primeiro paragrafo

Artigo 47.°, n.° 4, primeiro
paragrafo, primeira e segunda
frases

Artigo 47.°, n.° 4, primeiro
paréagrafo, terceira frase

Artigo 16.%, n.° 3-A,
segundo paragrafo

Artigo 47.°, n.° 4, segundo
paragrafo

Artigo 47.°,n.° 5

Artigo 48.°

Artigo 49.°, n.° 1

Artigo 16.°-A, n.° 1

Artigo 49.°, n.° 2

Artigo 16.°-A, n.° 2

Artigo 49.°, n.° 3, primeira e
segunda frases

Artigo 49.°, n.° 3, terceira frase

7105/2/26 REV 2
ANEXO V

11
PT



Regulamento
(CE) n.° 726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento
(CE) n.° 141/2000

Regulamento
(CE) n.° 1901/2006

Presente regulamento

Artigo 49.°, n.° 4

Artigo 49.°, n.° 5, alinea a)

Artigo 16.°, n.° 3

Artigo 49.°, n.° 5, alineas b) e ¢)

Artigo 49.°, n.° 5, alineas d) e e)

Artigo 50.°
Artigo 16.°-B Artigo 51.°
Artigo 18.° Artigo 52.°

Artigo 19.°, n.° 1,
primeiro paragrafo

Artigo 53.°, n.° 1, primeiro
paragrafo

Artigo 53.°, n.° 1, segundo
paragrafo

Artigo 19.°, n.° 1,
segundo paragrafo

Artigo 53.°, n.° 1, terceiro e quarto
paragrafos

Artigo 19.°,n.% 2 e 3

Artigo 53.°,n.°s2e3

Artigo 54.°

7105/2/26 REV 2
ANEXO V

12
PT



Regulamento
(CE) n.° 726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento
(CE) n.° 141/2000

Regulamento
(CE) n.° 1901/2006

Presente regulamento

Artigo 55.°

Artigo 56.°

Artigo 20.°

Artigo 57.°

Artigo 20.°-A

Artigo 58.°

Artigo 127.°-A

Artigo 59.°

Artigo 60.°

Artigo 61.°

Artigo 62.°

Artigo 63.°

Artigo 64.°

Artigo 3.°,n.° 1, alinea a),
primeiro paragrafo e alinea

b)

Artigo 65.°, n.° 1

Artigo 65.°, n.°2

Artigo 3.°,n.°2

Artigo 65.°,n.°3

Artigo 5.°,n.° 1

Artigo 66.°, n.° 1

7105/2/26 REV 2
ANEXO V

13
PT



Regulamento
(CE) n.° 726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento
(CE) n.° 141/2000

Regulamento
(CE) n.° 1901/2006

Presente regulamento

Artigo 5.°,n.° 2

Artigo 66.°, n.° 2, primeiro
paragrafo

Artigo 66.°, n.° 2, segundo
paragrafo

Artigo 5.°,n.° 3

Artigo 66.%, n.° 3

Artigo 5.°n.%s 4 e 5

Artigo 66.°, n.° 4, primeiro, terceiro

e quarto paragrafos

Artigo 64.°, n.° 4, segundo
paragrafo

Artigo 64.°, n.° 4, quinto paragrafo

Artigo 66.°, n.° 5

Artigo 66.°, n.° 6

Artigo 5.°,n.° 11

Artigo 67.°

Artigo 68.°

Artigo 5.°,n.°9

Artigo 69.°,n.° 1

Artigo 69.°, n.° 2

7105/2/26 REV 2
ANEXO V

14
PT



( Clé)e iuol a7n212;12tg 04 Diretiva 2001/83/CE ( Clé)e iuol 3112312‘[8 00 ( CER)?‘QI? gzﬁr;;% 06 Presente regulamento
Artigo 69.°, n.° 3
Artigo 6.°,n.° 1 Artigo 70.°, n.° 1, frase introdutoria,
alinea a)
Artigo 70.°, n.° 1, alineas b), ¢) e d)
Artigo 9.°,n.° 1 Artigo 70.°, n.° 2
Artigo 7 Artigo 71.°
Artigo 72.°
Artigo 8.°,n.° 1 Artigo 73.°,n.° 1
Artigo 73.°,n.°s 2,3, 5¢6
Artigo 8.°,n.°5 Artigo 73 n.° (7)
Artigo 8.°,n.° 3 Artigo 73 n.° (4)
Article 74
Artigo 7.°,n.°2 Artigo 75.°
Artigo 15.°,n.°2 Artigo 76.°, n.° 1
Artigo 76.°,n.° 2,3 e 4
7105/2/26 REV 2 15
ANEXO V PT



( Clé)e iuol a7n212;12tg 04 Diretiva 2001/83/CE ( Clé)e iuol 3112312‘[8 00 ( CER)?‘QI? gzﬁr;;% 06 Presente regulamento
Artigo 11.° Artigo 77.°,n°s 1 e 2
Artigo 77.°,1n.°3
Artigo 77.°, n.° 4
Artigo 16.° Artigo 78.°,n°s 1,2 e 3
Artigo 78.°, n.° 4
Artigo 17.°,n°s 1 e2 Artigo 79.°,n.° 1
Artigo 79.°,n.°s 2 a 6
Artigos 12.° e 13.°, artigo Artigo 80.°
14°n°%2e3
Artigo 14.°,n.° 1 Artigo 81.°
Artigo 19.° Artigo 82.°
Artigo 20.°, n.° 1 Artigo 83.°,n.°s 1 e 2
Artigo 83.°,n.°3
Artigo 20.°, n.° 2 Artigo 83.°,n.° 4
Artigo 84.°
Artigo 85.°
7105/2/26 REV 2 16
ANEXO V PT



( Clé)e iuol a7n212;12t(c)) 04 Diretiva 2001/83/CE ( Clé)e iuol 3112312‘[8 00 ( Cgeﬁgl? gz)ir;;% 06 Presente regulamento
Artigo 22.°, primeira frase Artigo 86.%, n.° 1, primeira frase
Artigo 86.° n.° 1, segunda frase
Artigo 86.°,n.%s 2,3 e 4
Artigo 10.° Artigo 87.°,n.° 1
Artigo 87.°,n.° 2
Artigo 23.°,n.° 1 Artigo 88.°
Artigo 25 Artigo 89,ns1,2¢e5
Artigo 89 n.°s3 e 4
Artigo 90.°
Artigo 26.° Artigo 91.°
Artigo 28.° Artigo 92.°
Artigo 46.° Artigo 93.°
Artigo 30.° Artigo 94.°
Artigo 38, n.° 1 Artigo 95.°
Artigo 41.° Artigo 96.°
7105/2/26 REV 2 17
ANEXO V PT



( Clé)e iuol a7n212;12tg 04 Diretiva 2001/83/CE ( Clé)e iuol 3112312‘[8 00 ( CER)?‘QI? gzﬁr;;% 06 Presente regulamento
Artigo 44.° Artigo 97.°
Artigo 39.°, n.° 1 e artigo Artigo 98.°
40.°,n.° 1
Artigo 47.°,n.° 1 Artigo 99.°, n.° 1
Artigo 47.°, n.° 3 Artigo 99.°, n.° 2
Artigo 48.° Artigo 99.°, n.° 3
Artigo 50.°, n.° 1 Artigo 100.°, frase introdutdria
Artigo 100.° alineas a) a h)
Artigo 21.° Artigo 101.°
Artigo 22.° Artigo 102.°
Artigo 24.° Artigo 103.°
Artigo 25.° Artigo 104.°
Artigo 25.°-A Artigo 105.°
Artigo 26.° Artigo 106.°
Artigo 107.°
7105/2/26 REV 2 18
ANEXO V PT



( Clé)e iuol a7n212;12tg 04 Diretiva 2001/83/CE ( Clé)e iuol 3112312‘[8 00 ( CER)?‘QI? gzﬁr;;% 06 Presente regulamento

Artigo 27.° Artigo 108.°
Artigo 28.° Artigo 109.°
Artigo 28.°-A Artigo 110.°
Artigo 28.°-B Artigo 111.°
Artigo 28.°-C Artigo 112.°
Artigo 28.°-D Artigo 113.°
Artigo 28.°-E Artigo 114.°
Artigo 28-°-F Artigo 115.°
Artigo 116.°
Artigo 117.°
Artigo 118.°
Artigo 119.°
Artigo 120.°
Artigo 121.°
Artigo 122.°
Artigo 123.°

7105/2/26 REV 2 19

ANEXO V PT



Regulamento Diretiva 2001/83/CE Regulamento Regulamento

(CE) n.° 726/2004 (CE) n. 141/2000 (CE) n.° 1901/2006 Presente regulamento

Artigo 124.°

Artigo 125.°

Artigo 126.°

Artigo 127.°

Artigo 128.°

Artigo 129.°

Artigo 130.°

Artigo 131.°

Artigo 132.°

Artigo 133.°

Artigo 134.°

Artigo 135.°

Artigo 136.°

Artigo 137.°

Artigo 138.°

Artigo 139.°

7105/2/26 REV 2
ANEXO V



Regulamento

Regulamento

Regulamento

(CE)n° 726/2004 | Diretiva 2001/83/CE (CE) n.° 141/2000 (CE) n.° 1901/2006 Presente regulamento
Artigo 140.°
Artigo 55.° Artigo 141.° primeiro e terceiro
parargrafos
Artigo 141.° segundo paragrafo
Artigo 71.° Artigo 142.°,n.%s le 2
Artigo 64.°, n.° 2 Artigo 142.°,n.° 3
Artigo 71.°-A Artigo 143.°
Artigo 57.° Artigo 144.°, n.° 1, segundo
paragrafo, alineas a) a c¢) e alineas
e) a z-M), artigo 144.°, n.° 2,
primeiro paragrafo, e segundo
paragrafo, alineas a) e b), e quarto
paragrafo
7105/2/26 REV 2 21
ANEXO V PT



Regulamento
(CE) n.° 726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento
(CE) n.° 141/2000

Regulamento
(CE) n.° 1901/2006

Presente regulamento

Artigo 144.°, n.° 1, segundo
paragrafo, alinea d)

Artigo 144.°, n.° 1), segundo
paragrafo, alineas z-N) e z-O)

Artigo 57.°,n.° 2,
primeiro paragrafo

Artigo 144.°, n.° 2, primeiro
paragrafo

Artigo 57.°, n.° 2,
segundo paragrafo,
alineas a) e b)

Artigo 144.°, n.° 2 segundo
paragrafo, alineas a) e b)

Artigo 144.°, n.° 2, segundo
paragrafo, alinea c), terceiro e
quinto paragrafos

Artigo 59.° Artigo 145.°
Artigo 58.° Artigo 146.°
Artigo 147.°,n°s 1 e 2
Artigo 77.° Artigo 147.°,n.° 3
Artigo 56.° Artigo 148.°
7105/2/26 REV 2 22
ANEXO V PT



Regulamento

Regulamento

Regulamento

(CE)n° 726/2004 | Diretiva 2001/83/CE (CE) n.° 141/2000 (CE) n.° 1901/2006 Presente regulamento
Artigo 65.° Artigo 149.°
Artigo 150.°, n.° 1, alinea a)
Artigo 66.° Artigo 150.% n.° 1
Artigo 150.%, n.° 2
Artigo 64.° Artigo 151.°
Artigo 152.°

Artigo 153.°,n.° 1

Artigo 63.°,n.° 1

Artigo 153.°,n.° 2

Artigo 61.°

Artigo 153.°,n.°s3 a6

Artigo 56.°, n.° 4

Artigo 153.°,n.°7

Artigo 78.°, n.° 2,
primeira frase

Artigo 153.°, n.° 8, primeiro
paragrafo, primeira frase

Artigo 153.°, n.° 8, primeiro
paragrafo, segunda e terceira frases

Artigo 78.°, n.° 2,
segunda frase

Artigo 153.°, n.° 8, segundo
paragrafo

7105/2/26 REV 2
ANEXO V

23
PT



Regulamento
(CE) n.° 726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento
(CE) n.° 141/2000

Regulamento
(CE) n.° 1901/2006

Presente regulamento

Artigo 153.°,n.°9

Artigo 63.°,n.° 2

Artigo 154 °,n%s 1 e 2

Artigo 154.°,n.°s3,4,5¢6

Artigo 5.°,n.° 2

Artigo 155.°,n.° 1

Artigo 61.°,n.°5

Artigo 155.°,n.°2

Artigo 155.°,n.° 3

Artigo 61.°, n.°2

Artigo 155.°,n.°4

Artigo 155.°,n.°5

Artigo 61.°,n.° 1,
segundo e terceiro
paragrafos

Artigo 155.°,n.°6

Artigo 155.°,n.°s 7 e 8

Artigo 61.°,n.° 8

Artigo 155.°,n.°9

Artigo 61.°-A, n.° 6

Artigo 156.°,n.° 1

7105/2/26 REV 2
ANEXO V

24
PT



Regulamento
(CE) n.° 726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento
(CE) n.° 141/2000

Regulamento
(CE) n.° 1901/2006

Presente regulamento

Artigo 61.°-A, n°s 1 a4

Artigo 156.°, n.° 2, primeiro e
terceiro paragrafos e artigo 156.°,
n°s3,4e5

Artigo 156 °, n.° 2, segundo
paragrafo

Artigo 56.°, n.° 2,
segundo paragrafo

Artigo 156 °,n.° 6

Artigo 56 °, n.° 2,
primeiro paragrafo

Artigo 157 °, n.° 1, primeiro
paragrafo

Artigo 157 °, n.° 1, segundo e
treceiro paragrafos

Artigo 157° n.°s 2 e 3

Artigo 157 °,n.° 4

Artigo 157°,n.°5e 6

Artigo 157 °,n.° 7

Artigo 56 °, n.° 2,
segundo paragrafo

Artigo 157 °,n.° 8

7105/2/26 REV 2
ANEXO V

PT

25



Regulamento
(CE) n.° 726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento
(CE) n.° 141/2000

Regulamento
(CE) n.° 1901/2006

Presente regulamento

Artigo 62 °, n.° 5

Artigo 158 °,n.° 1

Artigo 62 °,n.° 2,
primeiro paragrafo

Artigo 158 °,n.°2

Artigo 158 °, n.° 3, primeiro
paragrafo

Artigo 62 °, n.° 4,
segundo paragrafo

Artigo 158 °, n.° 3, segundo
paragrafo

Artigo 62 °, n.° 2,
segundo paragrafo

Artigo 158 °,n.° 4

Artigo 158°,n.%s5,6¢ 7

Artigo 62 °,n.° 1,
primeiro paragrafo

Artigo 159 °, n.° 1, primeiro
paragrafo

Artigo 159 °, n.° 1, segundo
paragrafo

Artigo 62.°,n.° 1,
segundo, terceiro e quarto
paragrafos

Artigo 159.° n.° 1, terceiro a quinto

paragrafos

Artigo 62.°,n.°3

Artigo 159.°,n.°2

Artigo 60.° Artigo 160.°
7105/2/26 REV 2 26
ANEXO V PT



Regulamento
(CE) n.° 726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento
(CE) n.° 141/2000

Regulamento

(CE) n.° 1901/2006

Presente regulamento

Artigo 67.°,n.°s 1 a4

Artigo 161.°,n.°s 1 a 4

Artigo 67.°,n.° 5

Artigo 161.°, n.° 5, primeiro
paragrafo, primeira frase

Artigo 67.°,n.°s 6.a 12

Artigo 161.°,n.°s 6 a 12

Artigo 68.° Artigo 162.°

Artigo 69.° Artigo 163.°,n.s 1 e 2
Artigo 163.°,n.°s3 a 6

Artigo 72.° Artigo 164.°

Artigo 73.° Artigo 165.°

Artigo 74.° Artigo 166.°

Artigo 167.°, primeiro e segundo

paragrafos

Artigo 75, segundo
paragrafo

Artigo 167.°, terceiro paragrafo

Artigo 168.°

Artigo 169.°

Artigo 78.°,n.° 1

Artigo 170.°

7105/2/26 REV 2
ANEXO V
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PT



Regulamento
(CE) n.° 726/2004

Diretiva 2001/83/CE

Regulamento
(CE) n.° 141/2000

Regulamento
(CE) n.° 1901/2006

Presente regulamento

Artigo 171.°

Artigo 80.°

Artigo 172.°, primeiro e segundo
paragrafos

Artigo 172.°, terceiro paragrafo

Artigo 173.°

Artigo 174

Artigo 175.°

Artigo 176.°

Artigo 84.°

Artigo 177.°

Artigo 84.°-A

Artigo 178.°,n.°s 1 a4 e 5, alineas

a)eb), e artigo 178.°,n.°s 6 a 10

Artigo 178.°,n.° 5, alineas c) a f)

Artigo 87.°

Artigo 179.°

Artigo 87.°-A, segundo
paragrafo

Artigo 180.°,n.° 1

7105/2/26 REV 2
ANEXO V
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PT



( Clé)e iuol E;nzlg;lztg 04 Diretiva 2001/83/CE ( Clé)e iuol 3112312‘[8 00 ( CER)?‘QI? gzﬁr;;% 06 Presente regulamento
Artigo 87.°-A Artigo 180.°,n.° 2
Artigo 87.°-B Artigo 181.°
Artigo 182.°
Artigo 183.°
Artigo 184.°
Artigo 185.°
Artigo 186.°
Artigo 90.° Artigo 187.°

Anexo I, pontos 1 a 4

Anexo I, pontos 1 a 5

Anexo I, pontos 6 ¢ 7

Anexo II Anexo II
Anexo III
Anexo IV
Anexo V
7105/2/26 REV 2 29
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