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EXPOSICAO DE MOTIVOS

CONTEXTO DA PROPOSTA
Razoes e objetivos da proposta

A legislagdo farmacéutica da UE permitiu a autorizagdo de medicamentos seguros,
eficazes e de elevada qualidade. No entanto, o acesso dos doentes aos medicamentos
em toda a UE e a seguranca do abastecimento sdo preocupagdes crescentes, refletidas
em recentes conclusdes do Conselho! e resolucdes do Parlamento Europeu®. Existe
também um problema crescente de escassez de medicamentos em muitos paises da
UE/EEE. As consequéncias dessa escassez incluem a diminui¢cdo da qualidade do
tratamento recebido pelos doentes e o aumento dos encargos para os sistemas de
saude e para os profissionais de saude, que t€ém de identificar e fornecer tratamentos
alternativos. Embora a legislacdo farmacéutica crie incentivos regulamentares a
inovagdo e instrumentos regulamentares para apoiar a autorizacdo atempada de
terapias inovadoras e promissoras, estes medicamentos nem sempre chegam ao
doente, e os doentes na UE tém niveis de acesso diferentes.

Além disso, a inovacdo nem sempre se centra nas necessidades médicas ndo
satisfeitas e existem deficiéncia de mercado, sobretudo no que diz respeito ao
desenvolvimento de antimicrobianos prioritarios capazes de ajudar a combater a
resisténcia aos antimicrobianos. Se, por um lado, a evolugdo cientifica e tecnolégica
e a digitalizagdo ndo s3o plenamente exploradas, por outro ¢ necessario prestar
atencdo ao impacto ambiental dos medicamentos. Além disso, o sistema de
autorizacao poderia ser simplificado para acompanhar a concorréncia regulamentar a
nivel mundial. A Estratégia Farmacéutica para a Europa® constitui uma resposta
holistica aos atuais desafios da politica farmacéutica, com agdes legislativas e ndo
legislativas que, articuladas entre si, permitem alcancar o seu objetivo global de
garantir o abastecimento de medicamentos seguros e a pregos comportaveis na UE e
apoiar os esforcos de inovagdo da industria farmacéutica da UE*. A revisio da
legislagdo farmacéutica € essencial para alcancar estes objetivos. No entanto, a
inovacdo, o acesso e a comportabilidade dos precos também sdo influenciados por
fatores que nao sdo abrangidos pelo ambito de aplicacdo desta legislagdo, como as
atividades de investigagdo e inovagdo a nivel mundial ou as decisdes nacionais em
matéria de fixacdo de precos e reembolsos. Por conseguinte, a revisao da legislacao
ndo pode, por si so, resolver todos os problemas. Apesar disso, a legislagcdo
farmacéutica da UE pode ser um fator facilitador e de ligacdo para a inovacdo, o
acesso, a comportabilidade dos precos e a protecdo do ambiente.

Conclusdes do Conselho sobre o refor¢o do equilibrio dos sistemas farmacéuticos, na Unido Europeia e
nos seus Estados-Membros (JO C 269 de 23.7.2016, p. 31). Conclusdes do Conselho sobre o acesso a
medicamentos e dispositivos médicos para uma UE mais forte e resiliente, 2021/C 269 1/02 (JO C 2691
de 7.7.2021, p. 3).

Resolugdo do Parlamento Europeu, de 2 de margo de 2017, sobre as opgdes da UE para melhorar o
acesso aos medicamentos [2016/2057(INI)], Resolugdo do Parlamento Europeu, de 17 de setembro de
2020, sobre a escassez de medicamentos — como fazer face a um problema emergente
[2020/2071(IND)].

Comunica¢do da Comissdo, Estratégia Farmacéutica para a Europa (COM/2020/761 final),
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_pt.

Carta de missdo da presidente da Comissdo Europeia dirigida a Stella Kyriakides, comissaria
responsavel pela Satide e Seguranga dos Alimentos, mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf (europa.eu).
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A proposta de revisao da legislagdo farmacéutica da UE baseia-se no elevado nivel
de protecdo da satde publica e na harmonizagdo j& alcangada para a autorizagdo de
medicamentos. O objetivo global da reforma ¢ garantir que todos os doentes em toda
a UE tenham acesso atempado e equitativo aos medicamentos. Outro objetivo da
proposta ¢ reforcar a seguranga do abastecimento e fazer face a escassez através de
medidas especificas, incluindo obriga¢des mais rigorosas para os titulares de
autorizagoes de introducdo no mercado no sentido de notificarem a escassez
potencial ou real e as retiradas, cessagdes e suspensoes de introdugdo no mercado
antes de uma interrupgao prevista no abastecimento continuo de um medicamento no
mercado. Para apoiar a competitividade global e o poder de inovacdao do setor, ¢é
necessario encontrar um equilibrio adequado entre a concessao de incentivos a
inova¢do, com maior énfase nas necessidades médicas ndo satisfeitas, ¢ medidas em
matéria de acesso e comportabilidade dos pregos.

O quadro deve ser simplificado, adaptado a evolugdo cientifica e tecnoldgica e
contribuir para reduzir o impacto ambiental dos medicamentos. A reforma proposta ¢
abrangente, mas orientada, ¢ incide em disposigdes pertinentes para a consecucao dos
seus objetivos especificos; por conseguinte, abrange todas as disposi¢des, com
excecdo das relativas a publicidade, aos medicamentos falsificados e aos
medicamentos homeopaticos e tradicionais a base de plantas.

Por conseguinte, os objetivos especificos da proposta sdo os seguintes:
Objetivos gerais

— Assegurar um elevado nivel de satde publica, garantindo a qualidade, a
seguranga e a eficacia dos medicamentos para os doentes da UE;

— Harmonizar o mercado interno em matéria de supervisdo e controlo dos
medicamentos, bem como dos direitos e deveres que incumbem as autoridades
competentes dos Estados-Membros.

Objetivos especificos

— Garantir que todos os doentes em toda a UE tenham acesso atempado e
equitativo a medicamentos seguros, eficazes e a precos comportaveis;

— Reforcar a seguranca do abastecimento e garantir que os doentes,
independentemente do local onde residam na UE, tenham sempre acesso aos
medicamentos;

— Proporcionar um ambiente atrativo e favoravel a inovacdo e a competitividade
para a investigagdo, o desenvolvimento e a producdo de medicamentos na
Europa;

— Tornar os medicamentos mais sustentaveis do ponto de vista ambiental.

Todos os objetivos gerais e especificos acima referidos sdo igualmente relevantes
para os dominios dos medicamentos para doengas raras € para criangas.

Coeréncia com as disposicdes existentes da mesma politica setorial

A atual legislacao farmacéutica da UE inclui legislagdo geral e especifica. A Diretiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho® e o Regulamento (CE)

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece
um c6digo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).
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n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho® (designados em conjunto por
«legislagdo farmacéutica geral») estabelecem disposi¢cdes relacionadas com os
requisitos de autorizacdo e pos-autorizagdo dos medicamentos, os regimes de apoio
pré-autorizacao, os incentivos regulamentares em termos de protecdo dos dados e do
mercado, o fabrico e o abastecimento e a Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA). A legislagao farmacéutica geral ¢ complementada por legislacdo especifica
relativa aos medicamentos para doencgas raras [Regulamento (CE) n.° 141/2000,
«Regulamento Medicamentos Orfaos»’], aos medicamentos para criangas
[Regulamento (CE) n.° 1901/2006, «Regulamento Pediatrico»®] e aos medicamentos
de terapia avancada [Regulamento (CE) n.° 1394/2007, «Regulamento MTA»’]. A
proposta de revisao da legislacdo farmacéutica consistird em duas propostas
legislativas:

— uma nova diretiva, que revoga e substitui a Diretiva 2001/83/CE e a Diretiva
2009/35/CE do Parlamento Europeu e do Conselho!® e que integra as partes
pertinentes do Regulamento Pediatrico [Regulamento (CE) n.° 1901/2006],

— um novo regulamento, que revoga e substitui o Regulamento (CE)
n.° 726/2004, revoga e substitui o Regulamento Medicamentos Orfios
[Regulamento (CE) n.° 141/2000] e revoga e integra as partes pertinentes do
Regulamento Pediatrico [Regulamento (CE) n.° 1901/2006].

A fusdo do Regulamento Medicamentos Orfaos e do Regulamento Pediétrico com a
legislacdo aplicavel a todos os medicamentos proporcionard simplificagdo e uma
maior coeréncia.

Os medicamentos para doengas raras e para criancas continuardo a ser abrangidos
pelas mesmas disposi¢des que qualquer outro medicamento no que diz respeito a sua
qualidade, seguranca e eficécia, por exemplo no que diz respeito aos procedimentos
de autorizacdo de introducdo no mercado, a farmacovigilancia e aos requisitos de
qualidade. No entanto, continuardo a aplicar-se requisitos especificos a estes tipos de
medicamentos para apoiar o seu desenvolvimento, ja que, por si sO, as forcas de
mercado se tém revelado insuficientes para incentivar a investigagdo e o
desenvolvimento adequados de medicamentos para criangas e para pessoas com
doencas raras. Esses requisitos, que estdo atualmente estabelecidos em atos
legislativos distintos, devem ser integrados no presente regulamento e na diretiva
para garantir a clareza e a coeréncia de todas as medidas aplicéveis a estes produtos.

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, que
estabelece procedimentos comunitarios de autorizagdo e de fiscalizagdo de medicamentos para uso
humano e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).
Regulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 1999,
relativo aos medicamentos 6rfaos (JO L 18 de 22.1.2000, p. 1).

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

Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de novembro de 2007,
relativo a medicamentos de terapia avangada e que altera a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 (JO L 324 de 10.12.2007, p. 121).

Diretiva 2009/35/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2009, relativa as matérias
que podem ser adicionadas aos medicamentos tendo em vista a sua coloragdo (JO L 109 de 30.4.2009,

p. 10).
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Coeréncia com outras politicas da Unido

A legislacdo farmacéutica da UE acima descrita tem ligagdes estreitas com varios
outros atos legislativos conexos da UE. O Regulamento Ensaios Clinicos
[Regulamento (UE) n.° 536/2014]'! permite uma aprova¢io mais eficiente dos
ensaios clinicos na UE. O Regulamento (UE) 2022/123'2 reforca o papel da Agéncia
Europeia de Medicamentos para promover uma resposta coordenada a nivel da UE as
crises sanitarias. A legislagdo relativa as taxas da EMA!® contribui para atribuir
financiamento suficiente as atividades da EMA, nomeadamente a respetiva
remuneracao das autoridades nacionais competentes pelo seu contributo para a
realizagdo das tarefas da EMA.

Além disso, existem ligagdes aos quadros regulamentares da UE relativos a outros
produtos de satde. A legislacdo da UE relativa ao sangue, aos tecidos e as células
(STC)'* ¢ pertinente, na medida em que algumas substancias de origem humana sio
matérias-primas para o fabrico de medicamentos. O quadro regulamentar da UE
relativo aos dispositivos médicos'®> também ¢é pertinente, uma vez que existem
produtos que combinam medicamentos e dispositivos médicos.

Além disso, os objetivos da proposta de reforma da legislacdo farmacéutica sdo
coerentes com os de varias iniciativas e agendas politicas mais amplas da UE.

No que diz respeito a promocdo da inovacdo, tanto o Horizonte Europa!®, um
importante programa de financiamento da investigagao e da inova¢ao na UE, como o
Plano Europeu de Luta contra o Cancro!” apoiam a investigaco e o desenvolvimento
de novos medicamentos. Além do mais, a inovagdo no setor farmacéutico ¢é
promovida pelos quadros de propriedade intelectual, nos termos das leis nacionais

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).

Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de janeiro de 2022, relativo
ao reforgo do papel da Agéncia Europeia de Medicamentos em matéria de preparagdo e gestdo de crises
no que diz respeito a medicamentos e dispositivos médicos (JO L 20 de 31.1.2022, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho, de 10 de fevereiro de 1995, relativo as taxas cobradas pela
Agéncia Europeia de Avaliacdo dos Medicamentos e Regulamento (UE) n.° 658/2014 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo as taxas cobradas pela Agéncia Europeia de Medicamentos pela
realizagdo de atividades de farmacovigilancia relativas aos medicamentos para uso humano (JO L 35 de
15.2.1995, p. 1).

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
distribuigdo de sangue humano e de componentes sanguineos e que altera a Diretiva 2001/83/CE e
Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, relativa ao
estabelecimento de normas de qualidade e seguranca em relacdo a dadiva, colheita, analise,
processamento, preservacdo, armazenamento e distribui¢do de tecidos e células de origem humana (JO
L 33 de 8.2.2003, p. 30).

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 (JO
L 117 de 5.5.2017, p. 1); Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de
abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro e que revoga a Diretiva
98/79/CE e a Decisdo 2010/227/UE da Comissdo (JO L 117 de 5.5.2017, p. 176).

Regulamento (UE) 2021/695 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de abril de 2021, que
estabelece o Horizonte Europa — Programa-Quadro de Investiga¢do e Inovagdo, que define as suas
regras de participagdo e difusdo, e que revoga os Regulamentos (UE) n.° 1290/2013 e (UE)
n.° 1291/2013 (JO L 170 de 12.5.2021, p. 1).

Comunica¢ao da Comissdo, Plano Europeu de Luta contra o Cancro (COM/2021/44 final).
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sobre patentes, da Convengdo sobre a Patente Europeia e do Acordo sobre os
Aspetos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados com o Comércio
(Acordo TRIPS), no que diz respeito as patentes, € nos termos do Regulamento CCP
da UE'®, no que diz respeito aos certificados complementares de protecio. O plano
de agdo em matéria de propriedade intelectual'®, ao abrigo da Estratégia Industrial
para a Europa, inclui a modernizagdo do sistema de certificados complementares de
protecao (CCP). Os CCP alargam determinados direitos de patente para proteger a
inovacdo e compensar a morosidade dos ensaios clinicos e dos procedimentos de
autorizagdo de introdu¢do no mercado. No que diz respeito a resposta as
necessidades médicas ndo satisfeitas no dominio da resisténcia aos antimicrobianos,
a proposta de reforma da legislacdo farmacéutica contribuird para os objetivos do
Plano de Acdo Europeu «Uma S6 Saude» contra a Resisténcia aos Agentes
Antimicrobianos (RAM)?°.

Além da legislacdo farmacéutica, os quadros de propriedade intelectual, o
Regulamento Avaliacdo das Tecnologias da Saude (ATS) [Regulamento (UE)
2021/2282]*' e a Diretiva Transparéncia (Diretiva 89/105/CEE)*?* também
desempenham um papel no que diz respeito ao acesso aos medicamentos. Para além
de alargarem determinados direitos de patente para proteger a inovagdo, os CCP
afetam o efeito dos periodos de protecdo regulamentar previstos na legislacdo
farmac€utica e, por conseguinte, a entrada de medicamentos genéricos ¢
biossimilares e, em ultima analise, o acesso dos doentes aos medicamentos € a
comportabilidade dos precos. No ambito do Regulamento ATS, os organismos
nacionais de ATS realizardo avaliagdes clinicas conjuntas para comparar novos
medicamentos com medicamentos existentes. Essas avaliagdes clinicas conjuntas
ajudardo os Estados-Membros a tomar decisdes mais atempadas e fundamentadas em
matéria de fixagdo de pregos e reembolsos. Por ultimo, a Diretiva Transparéncia
regula os aspetos processuais das decisdes dos Estados-Membros em matéria de
fixacdo de precos e reembolsos, mas nao afeta o nivel de precos.

Para reforcar a seguranca do abastecimento de medicamentos, a proposta de reforma
da legislagcdo farmacéutica visa resolver a escassez sistémica € 0s constrangimentos
na cadeia de abastecimento. A proposta de reforma complementa e desenvolve,
assim, os papéis dos Estados-Membros e das autoridades competentes dos
Estados-Membros previstos na prorrogagdo do mandato da EMA [Regulamento (UE)
2022/123] e visa garantir 0 acesso € o abastecimento continuo de medicamentos
criticos durante crises sanitarias. Além disso, complementa a missdo da Autoridade
de Preparagdo e Resposta a Emergéncias Sanitarias (HERA) de garantir a
disponibilidade de contramedidas médicas no contexto da preparagdo para crises
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Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativo
ao certificado complementar de protegdo para os medicamentos (JO L 152 de 16.6.2009, p. 1).
Comunica¢ao da Comissao, Tirar pleno partido do potencial de inova¢do da UE. Um plano de a¢do em
matéria de propriedade intelectual para apoiar a recuperagdo e resiliéncia da UE (COM/2020/760
final).

Comunicagdo da Comissao, Plano de A¢do Europeu « Uma So Saudey contra a Resisténcia aos Agentes
Antimicrobianos (RAM), https://ec.curopa.cu/health/system/files/2020-01/amr_2017_action-plan_0.pdf.
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).

Diretiva 89/105/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de 1988, relativa a transparéncia das medidas
que regulamentam a formagdo do preco das especialidades farmacéuticas para uso humano e a sua
inclusdo nos sistemas nacionais de seguro de saude. (JO L 40 de 11.2.1989, p. 8).
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sanitarias e durante as mesmas. A proposta de reforma da legislagao farmacéutica ¢&,
por conseguinte, coerente com o pacote de iniciativas legislativas relacionadas com a
seguranc¢a da satide no Ambito da Unidio Europeia da Saude®.

Para fazer face aos desafios ambientais, a proposta de reforma da legislagdo
farmacéutica apoiard iniciativas ao abrigo do Pacto Ecologico Europeu®*. Estas
incluem o plano de acdo da UE «Rumo a poluicdo zero no ar, na dgua e no solo» ¢ a
revisdo: i) da Diretiva Tratamento de Aguas Residuais Urbanas?, ii) da Diretiva
Emissdes Industriais®® e iii) da lista de poluentes das &guas superficiais e
subterrineas nos termos da Diretiva-Quadro da Agua®’. A proposta estd, além do
mais, devidamente alinhada com a Abordagem Estratégica relativa aos Produtos
Farmacéuticos no Ambiente?®.

Por ultimo, no que diz respeito a utilizacdo de dados de saude, o Espaco Europeu de
Dados de Satude?® definird um quadro comum a nivel dos Estados-Membros para o
acesso a dados de saude da vida real de alta qualidade. Desta forma, serd possivel
promover os progressos na investigacdo e no desenvolvimento de medicamentos e
disponibilizar novos instrumentos para efeitos de farmacovigilancia e de avaliagdes
clinicas comparativas. Ao facilitar o acesso ¢ a utilizagdo de dados de saude, as duas
iniciativas apoiardo, em conjunto, a capacidade competitiva ¢ de inovagdo da
industria farmacéutica da UE.

BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
Base juridica

A base juridica da proposta é o artigo 114.°, n.° 1, e o artigo 168.°, n.° 4, alinea ¢), do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE). Tal ¢ coerente com a
base juridica da legislagdo farmacéutica da UE em vigor. O artigo 114.°, n.° 1, tem
por objeto o estabelecimento e o funcionamento do mercado interno, enquanto o
artigo 168.°, n.° 4, alinea c), diz respeito ao estabelecimento de normas elevadas para
a qualidade e a seguranga dos medicamentos.

Subsidiariedade (no caso de competéncia nao exclusiva)

As normas comuns de qualidade, seguranca e eficidcia para a autorizacdo de
medicamentos constituem uma questdo de saude publica transfronteiriga que afeta
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Unido Europeia da Satde - Proteger a satde dos europeus e responder coletivamente a crises sanitarias
transfronteiras,
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_pt.

Comunicaggo da Comissdo, Pacto Ecologico Europeu, COM(2019) 640 final.

Diretiva 91/271/CEE do Conselho, de 21 de maio de 1991, relativa ao tratamento de aguas residuais
urbanas (JO L 135 de 30.5.1991, p. 40).

Diretiva 2010/75/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de novembro de 2010, relativa as
emissdes industriais (prevencdo e controlo integrados da poluigdo) (JO L 334 de 17.12.2010, p. 17).
Diretiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2000, que estabelece
um quadro de agdo comunitaria no dominio da politica da agua (JO L 327 de 22.12.2000, p. 1) e
Diretiva 2013/39/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de agosto de 2013, que altera as
Diretivas 2000/60/CE e 2008/105/CE no que respeita as substéncias prioritarias no dominio da politica
da agua (Texto relevante para efeitos do EEE) (JO L 226 de 24.8.2013, p. 1).

Abordagem Estratégica relativa aos Produtos Farmacéuticos no Ambiente,
https://environment.ec.europa.eu/topics/water/surface-water_pt.

Comunica¢ao da Comissao, Um Espaco Europeu de Dados de Saude: aproveitar o potencial dos dados
de saude em beneficio das pessoas, dos doentes e da inovagdo (COM/2022/196 final).
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todos os Estados-Membros e que, por essa razdo, sO pode ser regulamentada
eficazmente a nivel da UE. A a¢@o da UE depende também do mercado tnico para
alcancar um maior impacto no que diz respeito ao acesso a medicamentos seguros,
eficazes e a pregos comportaveis, bem como a seguranca do abastecimento em toda a
UE. A adogao pelos Estados-Membros de medidas ndo coordenadas pode resultar em
distor¢des da concorréncia e entraves ao comércio intra-UE de medicamentos que
sao relevantes para toda a UE, podendo também aumentar os encargos
administrativos para as empresas farmacéuticas, que muitas vezes operam em mais
do que um Estado-Membro.

Uma abordagem harmonizada a nivel da UE potencia, além disso, o surgimento de
incentivos de apoio a inovacao e de agdes concertadas para o desenvolvimento de
medicamentos em dareas com necessidades médicas ndo satisfeitas. Ademais, a
simplificagdo e racionalizacdo dos processos no ambito da proposta de reforma
deverao reduzir os encargos administrativos para as empresas ¢ para as autoridades e,
dessa forma, melhorar a eficiéncia e a atratividade do sistema da UE. A reforma tera
também uma influéncia positiva no funcionamento competitivo do mercado através
de incentivos especificos ¢ de outras medidas que acabardo por facilitar a entrada
precoce no mercado de medicamentos genéricos e biossimilares, contribuindo para o
acesso dos doentes aos mesmos e para a sua comportabilidade em termos de precos.
Nao obstante, a proposta de reforma da legislagdo farmacéutica respeita a
competéncia exclusiva dos Estados-Membros em matéria de prestacao de servigos de
saude, nomeadamente no que diz respeito as politicas e decisdes em matéria de
fixacdo de pregos e reembolsos.

Proporcionalidade

A iniciativa ndo ultrapassa o que € necessario para atingir os objetivos da reforma.
Favorece a agdo nacional, que, de outro modo, ndo seria suficiente para alcancar
esses objetivos de forma satisfatoria.

O principio da proporcionalidade refletiu-se na comparacdao das diferentes opgdes
analisadas na avaliagdo de impacto. Por exemplo, ¢ necessario que haja solucdes de
compromisso entre o objetivo da inovagdo (promocao do desenvolvimento de novos
medicamentos) e o objetivo da comportabilidade dos pregos (alcancado
frequentemente através da concorréncia dos medicamentos genéricos/biossimilares).
A reforma mantém os incentivos como um elemento essencial para a inovagdo, mas
estes sdo adaptados para melhor incentivar e recompensar o desenvolvimento de
produtos em areas com necessidades médicas ndo satisfeitas e para melhorar o acesso
atempado dos doentes a medicamentos em todos os Estados-Membros.

Escolha do instrumento

O regulamento proposto introduz um grande nimero de alteragdes ao Regulamento
(CE) n.° 726/2004. Além disso, integra parte das atuais disposigdes e alteragdes do
Regulamento (CE) n.° 1901/2006, bem como as atuais disposi¢des e alteragdoes do
Regulamento (CE) n.° 141/2000. Considera-se, pois, que o instrumento juridico
apropriado € um novo regulamento que revogue o Regulamento (CE) n.® 726/2004, o
Regulamento (CE) n.° 141/2000 e o Regulamento (CE) n.° 1901/2006 (em vez de um
regulamento modificativo).
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RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

Avaliagoes ex post/balancos de qualidade da legislacio existente

Para a reforma da legislagdo farmacéutica geral, foram levadas a cabo consultas das
partes interessadas no ambito das avaliagdes realizadas em paralelo com as
avaliacdes de impacto da legislacdo farmacéutica geral e dos Regulamentos
Medicamentos Orfaos e Pediatrico®®.

No que diz respeito aos medicamentos para doengas raras € para criangas, uma
avaliacdo conjunta do funcionamento dos dois atos legislativos foi realizada e
publicada em 20203,

A avaliagdo da legislacdo farmacéutica geral revelou que esta continua a ser
pertinente para os dois objetivos globais de protecio da satde publica e de
harmonizacdo do mercado interno dos medicamentos na UE. A legislacdo
concretizou os objetivos da revisdo de 2004, embora ndo de forma homogénea. O
objetivo de garantir a qualidade, a seguranca e a eficdcia dos medicamentos foi
plenamente alcancado, ao passo que o acesso dos doentes aos medicamentos em
todos os Estados-Membros s6 foi alcangado de forma limitada. Quanto a garantia do
funcionamento competitivo do mercado interno e da atratividade num contexto
mundial, a legislacdo teve um desempenho moderado. A avaliacdo concluiu que as
realizacdes ou insuficiéncias da revisdo de 2004 face aos seus objetivos dependem de
muitos fatores externos que ndo sdao abrangidos pelo ambito de aplicacdo da
legislacdo. Estes incluem atividades de investigacdo e desenvolvimento (I&D) e a
localizacdo internacional dos agregados de 1&D, decisdes nacionais de fixacdo de
precos e reembolso, decisdes comerciais € a dimensdo do mercado. O setor
farmacéutico e o desenvolvimento dos medicamentos tém uma dimensdo mundial; a
investigacdo e os ensaios clinicos realizados num continente apoiardo o
desenvolvimento e a autorizagdo noutros continentes ¢ as cadeias de abastecimento e
de fabrico de medicamentos assumem igualmente uma dimensdo mundial. Existe
cooperagdo internacional para harmonizar os requisitos de apoio a autorizagdo, por
exemplo a Conferéncia Internacional de Harmonizacao dos Requisitos Técnicos para
o Registo de Medicamentos para Uso Humano*?,

A avaliagdo identificou as principais lacunas que a legislacdo farmacéutica nao
abordou adequadamente, reconhecendo simultaneamente que estas também
dependem de fatores fora da sua esfera de competéncias. Estas principais lacunas sao
as seguintes:

- As necessidades médicas dos doentes nao sdo suficientemente satisfeitas.

— A comportabilidade dos pregos dos medicamentos constitui um desafio para os
sistemas de saude.

— Os doentes tém acesso desigual aos medicamentos a nivel da UE.

— A escassez de medicamentos € um problema crescente na UE.

30
31
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Documento de trabalho dos servicos da Comissdo, Avaliacdo de impacto, anexo 5: Avaliagéo.
Avaliacdo da legislagdo em matéria de medicamentos para doengas raras e para criangas,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-
and-children-legislation_pt.

ICH — harmonisation for better health, https://www.ich.org/.
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— O ciclo de vida dos medicamentos pode ter impactos negativos no ambiente.

— O sistema regulamentar ndo tem suficientemente em conta a inovacdo e, em
alguns casos, cria encargos administrativos desnecessarios.

No que diz respeito aos medicamentos para doentes com doengas raras e para
criangas, a avaliagdo demonstrou que, de um modo geral, os dois atos legislativos
especificos alcangaram resultados positivos ao permitirem o desenvolvimento de
mais medicamentos para estes dois grupos da populagdo. No entanto, identificou
também lacunas significativas semelhantes as identificadas relativamente a
legislagao farmacéutica geral:

— As necessidades médicas dos doentes com doengas raras ¢ das criangas nao sao
suficientemente satisfeitas.

— A comportabilidade dos pregos dos medicamentos constitui um desafio
crescente para os sistemas de saude.

— Os doentes tém acesso desigual aos medicamentos a nivel da UE.

— O sistema regulamentar ndo tem suficientemente em conta a inovacgdo e, em
alguns casos, cria encargos administrativos desnecessarios.

Consultas das partes interessadas

Para a reforma da legislagdo farmacéutica geral, foram levadas a cabo consultas das
partes interessadas no ambito da realizacdo em paralelo da avaliagdo da legislacdo e
da avaliacdo de impacto*®. Foi elaborada uma unica estratégia de consulta para este
exercicio, incluindo atividades de consulta retrospetivas e prospetivas. Esta tinha por
objetivo recolher contributos e perspetivas de todos os grupos de partes interessadas,
tanto sobre a avaliacdo da legislagdo como sobre a avaliagdo de impacto das
diferentes opg¢des politicas possiveis para a reforma.

Os seguintes principais grupos de partes interessadas foram identificados como
grupos prioritdrios na estratégia de consulta: o publico; organizagdes que
representam os doentes, os consumidores e a sociedade civil ativas no dominio da
saude publica e das questdes sociais (OSC); profissionais de satde e prestadores de
cuidados de saude; investigadores, universidades e organizagcdes académicas;
organizagdes ambientais; a industria farmacéutica e os seus representantes.

No ambito do processo de trabalho sobre as politicas internas para apoiar a revisdo, a
Comissao colaborou com a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e com as
autoridades competentes dos Estados-Membros (ANC) que lidam com a
regulamentacdo dos medicamentos. Ambos os intervenientes desempenham um
papel central na aplicagao da legislagdo farmaceéutica.

As informagdes foram recolhidas através de consultas realizadas entre 30 de margo
de 2021 e 25 de abril de 2022. Estas consistiram em:

- reagOes ao roteiro de avaliacao associado a uma avaliacao de impacto inicial da
Comissao (30 de margo-27 de abril de 2021),

— uma consulta publica em linha da Comissao (28 de setembro-21 de dezembro
de 2021),

Documento de trabalho dos servigos da Comissdo, Avaliagdo de impacto, anexo 2: Consulta das partes
interessadas (Relatorio de Sintese).
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— inquéritos as partes interessadas, especificamente dirigidos as autoridades
publicas, a industria farmacéutica, incluindo PME, aos meios académicos, aos
representantes da sociedade civil e aos prestadores de cuidados de satde
(inquérito) (16 de novembro de 2021-14 de janeiro de 2022),

— entrevistas (2 de dezembro de 2021-31 de janeiro de 2022),

—  um seminario de validacdo sobre as conclusdes da avaliagao (seminario 1), em
19 de janeiro de 2022,

— um semindrio de validacdo sobre as conclusdes da avaliagdo de impacto
(seminario 2), em 25 de abril de 2022.

Verificou-se um amplo consenso entre as partes interessadas quanto ao facto de o
atual sistema farmacéutico garantir um elevado nivel de seguranca dos doentes, no
qual a revisdo se pode basear para dar resposta aos novos desafios e melhorar o
abastecimento de medicamentos seguros e a precos comportaveis, o acesso dos
doentes e a inovacgao, especialmente nos dominios em que as necessidades médicas
dos doentes ndo sdo satisfeitas. O publico, os doentes e as organiza¢des da sociedade
civil manifestaram a sua expectativa de acesso equitativo a terapias inovadoras em
toda a UE, nomeadamente para atender a necessidades médicas nao satisfeitas, e de
um abastecimento continuo dos seus medicamentos. As autoridades publicas e as
organizagdes de doentes optaram por uma duracdo varidvel para os principais
incentivos atuais, tal como refletido na opgdo preferida. A industria farmacéutica
contestou qualquer introdu¢dao de incentivos variaveis ou reducdo dos incentivos
existentes ¢ mostrou-se a favor da introducdo de incentivos adicionais ou novos. A
industria salientou igualmente a necessidade de estabilidade do atual quadro juridico
e de previsibilidade dos incentivos. Os elementos relativos ao ambiente, ao apoio
regulamentar a entidades ndo comerciais e ao reposicionamento de medicamentos,
incluidos na opgao preferida, foram apoiados pelas principais partes interessadas,
como os prestadores de cuidados de satde, os meios académicos e as organizagdes
ambientais.

No que diz respeito a revisdo da legislagdo em matéria de medicamentos para
criangas e para doencas raras, foram realizadas atividades de consulta especificas no
contexto do procedimento de avaliagdo de impacto: uma consulta publica decorreu
de 7 de maio a 30 de julho de 2021. Além disso, entre 21 de junho e 30 de julho de
2021 (foram aceites respostas tardias até ao final de setembro de 2021, devido as
férias de verdo), foram realizados inquéritos especificos, incluindo um inquérito
sobre os custos para as empresas farmacéuticas e para as autoridades publicas. No
final de junho de 2021, foi realizado um programa de entrevistas com todos os
grupos de partes interessadas pertinentes (autoridades publicas, industria
farmacéutica, incluindo PME, meios académicos, representantes da sociedade civil e
prestadores de cuidados de satde), enquanto os grupos de reflexdo se reuniram em
23 de fevereiro de 2022 para debater algumas das principais questdes da revisao.

Verificou-se um amplo consenso entre as partes interessadas quanto ao facto de os
dois atos legislativos terem tido um efeito positivo no desenvolvimento de
medicamentos para criangas e para o tratamento de doengas raras. No entanto, no que
diz respeito ao Regulamento Pediatrico, toda a estrutura atual do plano de
investigacdo pediatrica e a condicdo que permite a isengdo da obrigacdo de elaborar
esse plano foram consideradas possiveis obsticulos ao desenvolvimento de
determinados produtos inovadores. Todas as partes interessadas salientaram que,
tanto no que diz respeito aos medicamentos para doengas raras como aos
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medicamentos para criangas, importa apoiar mais os medicamentos que respondam a
necessidades médicas ndo satisfeitas dos doentes. As autoridades publicas apoiaram
uma duracdo varidvel para a exclusividade de mercado dos medicamentos para
doengas raras como instrumento para uma maior concentragdo do desenvolvimento
nos dominios em que nao estdo disponiveis tratamentos. A induastria farmacéutica
contestou qualquer introducdo de incentivos variaveis ou reducdo dos incentivos
existentes ¢ mostrou-se a favor da introdu¢dao de incentivos adicionais ou novos.
Quanto a revisdo da legislacdo farmacéutica geral, a industria também salientou a
necessidade de estabilidade do atual quadro juridico e de previsibilidade dos
incentivos.

Recolha e utilizacio de conhecimentos especializados

Além da extensa consulta das partes interessadas descrita nas sec¢des anteriores,
foram realizados os seguintes estudos externos para apoiar a realizagdo em paralelo
da avaliagdo da legislagdo farmacéutica geral e da sua avaliagdo de impacto, bem
como da avaliagdo da legislacdo em matéria de medicamentos 6rfaos e pediatricos e
da sua avaliag@o de impacto:

— Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Evaluation Report, Technopolis Group (2022).

— Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Impact Assessment Report, Technopolis Group
(2022).

— Future-proofing pharmaceutical legislation - Study on medicine shortages,
Technopolis Group (2021).

—  Study to support the evaluation of the EU Orphan Regulation, Technopolis
Group and Ecorys (2019).

— Study on the economic impact of supplementary protection -certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Copenhagen Economics

(2018).

— Study on the economic impact of the Paediatric Regulation, including its
rewards and incentives, Technopolis Group e Ecorys (2016).

Avaliacoes de impacto

Legislacdo farmacéutica geral

134

A avalia¢do de impacto para a revisdo da legislagdo farmacéutica geral”* analisou trés

opgoes politicas (A, B e C).

— A opgdo A baseia-se no status quo e alcanga os objetivos essencialmente
através de novos incentivos.

— A opc¢do B alcanga os objetivos através de mais obrigacdes e supervisao.

— A opgdo C adota uma abordagem quid pro quo, no sentido de que o
comportamento positivo ¢ recompensado e as obrigagdes sO sdo utilizadas
quando ndo existem alternativas.

34

Documento de trabalho dos servigos da Comissao, Avaliacdo de impacto.
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A opcdo A mantém o atual sistema de prote¢do regulamentar dos medicamentos
inovadores e acrescenta periodos condicionais adicionais de protecao condicional. Os
antimicrobianos prioritarios beneficiam de um vale transferivel de exclusividade. Os
requisitos atuais em matéria de seguranca do abastecimento sdo mantidos
(notificagdo de retirada com, pelo menos, dois meses de antecedéncia). Os requisitos
existentes em matéria de avaliagdo dos riscos ambientais continuam a incluir
obrigacdes de informagdo adicionais.

A op¢ao B prevé uma duracdo variavel dos periodos de prote¢do regulamentar dos
dados (divididos em periodos normais e condicionais). As empresas t€ém de ter um
antimicrobiano na sua carteira ou de pagar para um fundo para financiar o
desenvolvimento de novos antimicrobianos. Além disso, sdo obrigadas a langar
medicamentos com uma autorizagdo a escala da UE na maior parte dos
Estados-Membros (incluindo os pequenos mercados) e a divulgar informagdes sobre
o financiamento publico recebido. Mantém-se os atuais requisitos em matéria de
seguranca do abastecimento e as empresas sao obrigadas a disponibilizar a sua
autorizacao de introdu¢do no mercado para transferéncia para outra empresa antes da
retirada. A avaliagdo dos riscos ambientais resulta em responsabilidades adicionais
para as empresas.

A opcao C prevé uma duragdo variavel da prote¢do regulamentar dos dados (dividida
em periodos normais e condicionais), alcangando o equilibrio entre a oferta de
incentivos atrativos a inovagdo € o apoio ao acesso atempado dos doentes aos
medicamentos em toda a UE. Os antimicrobianos prioritarios podem beneficiar de
um vale transferivel de exclusividade, sob reserva de critérios de elegibilidade
rigorosos ¢ de condi¢des para a respetiva utilizagdo, ao passo que as medidas para a
utilizagdo prudente contribuem para combater a resisténcia aos antimicrobianos. Os
titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado tém de garantir a transparéncia no
que se refere ao financiamento publico dos ensaios clinicos. A comunicacao de
situagdes de escassez ¢ harmonizada e as autoridades a nivel da UE apenas sdo
notificadas dos casos de escassez critica. Os titulares de autorizacdes de introducao
no mercado sdo obrigados a notificar uma eventual escassez mais cedo e a
disponibilizar a sua autorizagdo de introdu¢do no mercado para transferéncia para
outra empresa antes da retirada. Os requisitos relativos a avaliagdo dos riscos
ambientais ¢ as condi¢oes de utilizagdo sao reforcados.

Todas as opcdes sdo complementadas por um conjunto de elementos comuns
destinados a simplificar e racionalizar os procedimentos regulamentares e a preparar
a legislagdo para o futuro, com vista a integrar novas tecnologias.

A opgao preferida baseia-se na opc¢do C e inclui igualmente os elementos comuns
referidos acima. A op¢do preferida foi considerada a melhor escolha politica, tendo
em conta os objetivos especificos da reforma e os impactos econdmicos, sociais €
ambientais das medidas propostas.

A opcao preferida e a sua introducdo de incentivos varidveis ¢ uma forma eficaz em
termos de custos de alcancar os objetivos de melhorar o acesso, dar resposta as
necessidades médicas ndo satisfeitas e garantir a comportabilidade dos precos dos
sistemas de saude. Espera-se que proporcione mais 8 % de acesso, ou seja, mais
36 milhdes de pessoas residentes na UE que possam beneficiar de um novo
medicamento, 337 milhdes de EUR em ganhos anuais para os contribuintes e mais
medicamentos que deem resposta a necessidades médicas nao satisfeitas. Além disso,
esperam-se poupangas para as empresas € para as autoridades reguladoras através de
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medidas transversais que permitam uma melhor coordenacdo, simplificacdo e
processos regulamentares acelerados.

Estima-se que as medidas de incentivo ao desenvolvimento de antimicrobianos
prioritarios impliquem custos para os contribuintes e para a industria de genéricos,
mas poderdo ser eficazes contra a resisténcia aos antimicrobianos se forem aplicadas
em condi¢des rigorosas ¢ com medidas escrupulosas que garantam uma utilizagdo
prudente. Estes custos também devem ser considerados no contexto da ameaca de
bactérias resistentes e dos custos atuais decorrentes da resisténcia aos
antimicrobianos, incluindo mortes, custos de cuidados de saude e perdas de
produtividade. Os principais custos para a industria estdo associados a um periodo
por defeito mais curto de protecdo regulamentar dos dados e a imposi¢ao de
condi¢des para as prorrogacdes da protecao regulamentar dos dados, bem como a um
aumento da comunicacao de informacdes sobre a escassez e os riscos ambientais. As
autoridades reguladoras incorrerdo em custos para desempenhar tarefas adicionais
nos dominios da gestao da escassez, do reforco da avaliagdo dos riscos ambientais e
do reforgo do apoio cientifico e regulamentar pré-autorizagao.

Legislacdo em matéria de medicamentos orfdos e pedidtricos

A avalia¢do de impacto sobre a revisdo da legislagio em matéria de medicamentos
orfaos e pedidatricos também analisou trés opgodes politicas (A, B e C) por ato
legislativo. As diferentes opcdes politicas variam quanto aos incentivos ou
recompensas a que os medicamentos para doencgas raras € para criancas teriam
direito. Além disso, a revisdo incluira uma série de elementos comuns a todas as
opcoes.

No caso dos medicamentos para doengas raras, a op¢ao A mantém os dez anos de
exclusividade de mercado e acrescenta — a titulo de incentivo adicional — um vale
transferivel de protecdo regulamentar para medicamentos que deem resposta a uma
grande necessidade médica ndo satisfeita dos doentes. Este vale permite uma
prorrogagdao de um ano da protecdo regulamentar ou pode ser vendido a outra
empresa e utilizado para um medicamento da carteira dessa empresa.

A opg¢do B suprime a atual exclusividade de mercado de dez anos para todos os
medicamentos 6rfaos.

A opcdo C prevé uma duragdo variavel da exclusividade de mercado de dez, nove e
cinco anos, em fun¢do do tipo de medicamento 6rfao (respetivamente para grandes
necessidades médicas ndo satisfeitas, novas substincias ativas e uso bem
estabelecido). Pode ser concedida uma prorrogagdo da exclusividade de mercado
«bonus» de um ano, com base na acessibilidade dos doentes em todos os
Estados-Membros pertinentes, mas apenas para medicamentos que deem resposta a
grandes necessidades médicas ndo satisfeitas e novas substancias ativas.

Todas as opgdes sdo complementadas por um conjunto de elementos comuns
destinados a simplificar e racionalizar os procedimentos regulamentares e a preparar
a legislacdo para o futuro.

A opcdo C foi considerada a melhor escolha politica, tendo em conta os objetivos
especificos e os impactos econémicos e sociais das medidas propostas. Esta op¢ao
devera proporcionar um resultado positivo equilibrado que contribua para a
realizagdo dos quatro objetivos da revisdo. Procurard reorientar os investimentos e
estimular a inova¢do, nomeadamente de medicamentos que deem resposta a grandes
necessidades médicas ndo satisfeitas, sem comprometer o desenvolvimento de outros
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medicamentos para doencgas raras. As medidas previstas nesta op¢ao deverao, além
disso, melhorar a competitividade da industria farmacéutica da UE, inclusive das
PME, e conduzira aos melhores resultados em termos de acesso dos doentes (devido:
1) a possibilidade de os medicamentos genéricos e biossimilares entrarem no mercado
mais cedo do que atualmente; e ii) a condicionalidade de acesso proposta para
prorrogar a exclusividade de mercado). Além disso, os critérios mais flexiveis para
definir melhor uma patologia o6rfd tornardo a legislagdo mais «adequada» para
integrar as novas tecnologias e reduzir os encargos administrativos.

O saldo total dos custos e beneficios anuais calculado por grupo de partes
interessadas para esta opcao preferida em comparagdo com o cenario de base € o
seguinte: poupancas de 662 milhdes de EUR para os contribuintes decorrentes da
aceleracdo da entrada de genéricos e um lucro de 88 milhdes de EUR para a industria
de genéricos. O publico beneficiard de um ou dois medicamentos adicionais que dao
resposta a grandes necessidades médicas ndo satisfeitas, bem como de um acesso
mais amplo e mais rapido para os doentes. As empresas de medicamentos originais
registardo uma perda de lucros bruta estimada em 640 milhdes de EUR resultante da
entrada de medicamentos genéricos mais cedo, mas esperam-se poupangas para as
empresas resultantes das medidas transversais previstas na legislagdo farmacéutica
geral que permitirdo uma melhor coordenagdo e simplificacdo e a aceleracdo dos
processos regulamentares.

No que diz respeito aos medicamentos para criangas, na opgao A a extensao de seis
meses do certificado complementar de prote¢ao (CCP) é mantida como recompensa
para todos os medicamentos que concluam um plano de investigacdo pedidtrica
(«PIP»). Além disso, ¢ acrescentada uma recompensa adicional para os
medicamentos que deem resposta a necessidades médicas nao satisfeitas das
criangas. Esta consistird numa prorrogacdo do CCP por mais 12 meses ou num vale
de protecao regulamentar (com a duracdo de um ano), que podera ser transferido para
outro produto (eventualmente de outra empresa) mediante pagamento, permitindo ao
medicamento recetor beneficiar de uma protecao regulamentar dos dados prorrogada
(mais um ano). Na opg¢do B, a recompensa pela conclusao de um PIP ¢ abolida. Os
responsaveis pelo desenvolvimento de cada novo medicamento continuariam a ser
obrigados a acordar com a EMA e a realizar um PIP, mas os custos adicionais
incorridos ndo seriam recompensados. Na opg¢do C, tal como acontece atualmente, a
prorrogacdo de seis meses do CCP continua a ser a principal recompensa pela
conclusdo de um PIP. Todas as opg¢des sdio complementadas por um conjunto de
elementos comuns destinados a simplificar e racionalizar os procedimentos
regulamentares e a preparar a legislagdo para o futuro.

A opgdo C foi considerada a melhor escolha politica, tendo em conta os objetivos
especificos e os impactos econdmicos e sociais das medidas propostas. A opcao C
devera conduzir a um aumento do nimero de medicamentos, em especial em areas
pediatricas com necessidades médicas ndo satisfeitas, os quais deverdo chegar as
criangas mais rapidamente do que hoje. Garantiria igualmente um retorno justo do
investimento para os responsaveis pelo desenvolvimento de medicamentos que
cumprem a obrigacdo legal de estudar medicamentos em criangas, bem como a
reducdo dos custos administrativos associados aos procedimentos decorrentes da
obrigacao.

Espera-se que as novas medidas e obrigacdes de simplificacdo (por exemplo, as
associadas ao mecanismo de acdo do medicamento) reduzam em dois a trés anos o
tempo decorrido até ao acesso as versdes pedidtricas dos medicamentos e tragam
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mais trés novos medicamentos para criangas por ano em comparagao com O cenario
de base, o que, por sua vez, resultard em recompensas adicionais para o0s
responsaveis pelo desenvolvimento dos medicamentos. Estes novos medicamentos
para criangas implicardo, anualmente, custos para o publico estimados em
151 milhdes de EUR, enquanto as empresas de medicamentos originais obteriam
103 milhdes de EUR de lucros brutos para compensar os seus esforcos. Gracas a
simplificacdo do regime de recompensas associado ao estudo de medicamentos para
uso pediatrico, as empresas de genéricos terdo mais facilidade em prever quando
poderdo entrar no mercado.

Adequacao da regulamentacio e simplificacio

As revisdes propostas visam simplificar o quadro regulamentar ¢ melhorar a sua
eficacia e eficiéncia, reduzindo assim os custos administrativos suportados pelas
empresas e pelas autoridades competentes. Na sua maioria, as medidas previstas
atuardo sobre os procedimentos fundamentais para a autorizagdo e a gestdo do ciclo
de vida dos medicamentos.

Os custos administrativos serdo menores para as autoridades competentes, as
empresas e outras entidades pertinentes, por duas razdes principais. Em primeiro
lugar, os procedimentos serdo racionalizados e acelerados, por exemplo no que se
refere a renovacao das autorizagdes de introdugdo no mercado e a apresentacao de
alteragdes ou a transferéncia da responsabilidade pelas designagdes de medicamentos
orfaos da Comissdo para a EMA. Em segundo lugar, haverd uma coordenacgdo
reforcada da Rede Regulamentar Europeia do Medicamento, por exemplo no que diz
respeito ao trabalho dos diferentes comités da EMA e as interagcdes com os quadros
regulamentares conexos. Esperam-se, além disso, outras contribui¢des para as
redugdes de custos para as empresas ¢ as administragdes provenientes de adaptagdes
para ter em conta novos conceitos, tais como ensaios clinicos adaptativos, um
mecanismo de acdo do medicamento, a utilizagdo de provas do mundo real e novas
utilizagdes de dados de satide no ambito do quadro regulamentar.

O refor¢o da digitalizacdo facilitara a integracdo de sistemas e plataformas
regulamentares em toda a UE e o apoio a reutilizagdo de dados, prevendo-se que
reduza os custos para as administragdes ao longo do tempo (embora possa gerar
custos pontuais iniciais). Por exemplo, as comunicagdes eletronicas da industria a
Agéncia Europeia de Medicamentos e as autoridades competentes dos
Estados-Membros permitirdo a indistria economizar custos. Além disso, a utiliza¢do
prevista da informacdo eletronica sobre o produto (por oposi¢do aos folhetos
informativos em papel) deve também permitir reduzir os custos administrativos.

As PME e as entidades ndo comerciais envolvidas no desenvolvimento de
medicamentos deverdo beneficiar, nomeadamente, da simplificagdo prevista dos
procedimentos, de uma maior utilizagdo dos processos eletronicos e da redug¢do dos
encargos administrativos. A proposta visa igualmente otimizar o apoio regulamentar
(por exemplo, aconselhamento cientifico) as PME e as organizagdes ndo comerciais,
resultando em redugdes adicionais dos custos administrativos para estas partes.

De um modo geral, as medidas previstas para a simplificagdo e a redugdo dos
encargos deverdo reduzir os custos para as empresas, apoiando o principio de «entra
um, sai umy. Concretamente, espera-se que os procedimentos de racionalizacdo

propostos € o apoio reforcado proporcionem economias de custos a industria
farmacéutica da UE.
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Direitos fundamentais

A proposta contribui para alcancar um elevado nivel de prote¢do da saude humana e
¢, por isso, coerente com o artigo 35.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia.

INCIDENCIA ORCAMENTAL
A incidéncia orcamental consta da ficha financeira legislativa anexada a proposta.

A incidéncia or¢amental esta relacionada sobretudo com as tarefas adicionais a
realizar pela Agéncia Europeia de Medicamentos em matéria de prestacdo de apoio
cientifico, administrativo e informéatico nos seguintes dominios principais:

— refor¢o do apoio cientifico e regulamentar pré-autorizagao,

— tomada de decisdes sobre designagdes de medicamentos oOrfaos e gestdo do
registo da Unido de medicamentos 6rfaos designados,

— avaliacdo e certificagdo do dossié€ principal da substancia ativa,

— capacidades de inspe¢do das inspegdes em paises terceiros € apoio aos
Estados-Membros,

— refor¢o da avaliacdo dos riscos ambientais,

— gestdo da escassez e seguranca do abastecimento.

OUTROS ELEMENTOS
Planos de execucido e acompanhamento, avaliacio e prestacio de informacoes

O desenvolvimento de novos medicamentos pode ser um processo longo, podendo
demorar até 10-15 anos. Por conseguinte, os incentivos e as recompensas tém
influéncia muitos anos apos a data da autorizacdo de introducdo no mercado. Os
beneficios para os doentes também tém de ser avaliados ao longo de um periodo de,
pelo menos, cinco a dez anos apds a autorizacdo de um medicamento. A Comissao
tenciona monitorizar os pardmetros pertinentes que permitem avaliar os progressos
das medidas propostas com vista a consecucao dos seus objetivos. Os indicadores ja
sdo, na sua maioria, recolhidos a nivel da EMA. Além disso, o Comité
Farmacéutico® constituira um férum para debater questdes relacionadas com a
transposi¢do e para acompanhar os progressos realizados. A Comissdo apresentara
periodicamente um relatoério sobre a monitorizagdo. SO € possivel prever uma
avaliacdo significativa dos resultados da legislacdo revista pelo menos 15 anos apos a
sua entrada em aplicagdo.

Explicacdo pormenorizada das disposi¢oes especificas da proposta

O proposta de revisao da legislacdo farmacéutica consiste na proposta de um novo
regulamento e na proposta de uma nova diretiva (ver seccdo anterior, «Coeréncia
com as disposi¢des existentes da mesma politica setorial»), que abrangerao também
os medicamentos Orfaos e pediatricos. As disposi¢des relativas aos medicamentos
orfaos foram integradas na proposta de regulamento. No que diz respeito aos
medicamentos pediatricos, embora os requisitos processuais aplicaveis a estes

35

Decisao 75/320/CEE do Conselho, de 20 de maio de 1975, que institui um comité farmacéutico.
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medicamentos sejam integrados sobretudo no regulamento proposto, o quadro geral
para a autorizag@o e a recompensa destes medicamentos foi incluido na nova diretiva.
Os principais dominios de revisdo incluidos na nova diretiva proposta sao descritos
na exposi¢ao de motivos que a acompanha.

O regulamento proposto inclui os seguintes dominios de revisao principais:

Promocdo da inovagao e do acesso a medicamentos a pregcos comportaveis, criando
um ecossistema farmacéutico equilibrado

Para possibilitar a inovagdo e promover a competitividade da industria farmacéutica
da UE, em especial das pequenas e médias empresas, as disposi¢des do regulamento
proposto funcionam em sinergia com as da diretiva proposta.

Propde-se, pois, um sistema equilibrado de incentivos. Este sistema recompensa a
inovacgao, sobretudo em dominios onde existem necessidades médicas ndo satisfeitas,
permitindo a inovacdo chegar aos doentes e melhorar o acesso em toda a UE,
nomeadamente a medicamentos para doencas raras. Para tornar o sistema
regulamentar mais eficiente e favordvel a inovagdo, sdo propostas medidas
destinadas a simplificar e racionalizar os procedimentos e a criar um quadro flexivel
e preparado para o futuro (ver as medidas propostas abaixo, na sec¢do «Redu¢do da
carga regulamentar e criagdo de um quadro regulamentar flexivel para apoiar a
inovagdo e a competitividadey, € na proposta de diretiva).

Modulagdo da duracdo da exclusividade de mercado dos medicamentos orfaos

O regulamento proposto continua a prever medidas para promover a investigagao, o
desenvolvimento e a autorizagdo de medicamentos para dar resposta as necessidades
médicas nao satisfeitas das pessoas que sofrem de doengas raras, concentrando-se
mais nos dominios com grandes necessidades médicas ndo satisfeitas, onde a
investigacdo ¢ mais necessaria e o investimento ¢ mais arriscado. O regulamento
estabelece critérios para identificar os medicamentos que respondem a grandes
necessidades médicas nao satisfeitas. A duragdo da exclusividade de mercado ¢
fixada em [nove] anos, exceto no caso de: 1) medicamentos 6rfaos que respondam a
grandes necessidades médicas ndo satisfeitas, que beneficiardo de [dez] anos, e ii)
medicamentos Orfdos de uso bem estabelecido, aos quais serdo concedidos [cinco]
anos de exclusividade de mercado. Pode ser concedida uma prorrogacdo da
exclusividade de mercado «bonus» de [um] ano, com base no acesso dos doentes em
todos os Estados-Membros pertinentes.

Para continuar a apoiar o desenvolvimento de um medicamento 6rfdo ja autorizado,
evitando simultaneamente a perpetuagdo dos direitos de patente, as duas primeiras
novas indicagdes de um medicamento 6rfao serdo recompensadas com [um] ano de
exclusividade cada. A prorrogacao sera aplicada a todo o medicamento.

Desta forma, a modulagao da exclusividade de mercado, embora mantendo o sistema
de recompensa dos medicamentos Orfaos muito competitivo em comparacdo com
outras regides, recompensara melhor os medicamentos para doencas para as quais
ndo exista tratamento disponivel ou os medicamentos que permitam alcangar
progressos excecionais no tratamento. Além disso, 0 novo sistema promovera
igualmente uma concorréncia mais rapida dos medicamentos
genéricos/biossimilares, melhorando a comportabilidade dos precos e o acesso dos
doentes aos medicamentos 6rfaos.

Planos de investigacdo pediatrica para medicamentos para criangas, com base no
mecanismo de acdo de um medicamento
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Atualmente, a obrigacdao de realizar um plano de investigagao pediatrica (PIP) para
estudos em criancas ¢ dispensada em determinadas situa¢des, por exemplo quando
um medicamento para adultos se destina a uma doenga inexistente em criangas. No
entanto, em certos casos, devido ao seu mecanismo de agdo molecular, a molécula
em questdo pode ser eficaz contra uma doenga em criangas que seja distinta da
doenga ndo pediatrica para a qual a molécula foi inicialmente concebida.

A proposta prevé que, nesses casos, o0 medicamento tenha de ser estudado também
para utilizagdo em criancas. Este requisito, para além de aumentar o nimero de
medicamentos devidamente estudados para uso pediatrico, devera também promover
a inovagao e a investigacao.

Medidas relacionadas com os antimicrobianos

Para promover o desenvolvimento de antimicrobianos prioritirios capazes de
combater a resisténcia aos antimicrobianos, sdo introduzidos vales transferiveis de
exclusividade de dados. Para o efeito, sdo estabelecidos critérios rigorosos para a
definicdo das categorias de antimicrobianos prioritarios elegiveis para receber o vale.

O vale concedera um ano adicional de protecdo regulamentar dos dados ao
responsavel pelo desenvolvimento do antimicrobiano, que este pode utilizar para um
dos seus proprios produtos ou vender a outro titular da autorizagdo de introdu¢do no
mercado.

O numero de vales serd limitado a um maximo de dez durante um periodo de
15 anos. Serd assegurada a transparéncia relativamente a qualquer contribui¢do para
as despesas de investigagdo e desenvolvimento de antimicrobianos prioritarios. Além
disso, introduzem-se condi¢des rigorosas para a transferéncia e utilizacdo do vale
para prorrogar o periodo de protegdo de dados de outro produto dentro de um
determinado periodo, a fim de garantir previsibilidade para os produtos concorrentes,
incluindo medicamentos genéricos e biossimilares.

Os critérios de elegibilidade e a validade do vale estdo também ligados a obrigacao
de fornecer o antimicrobiano prioritario na UE. E proposto um periodo de
caducidade de 15 anos, apds o qual o Parlamento e o Conselho podem decidir manter
ou rever a medida, na sequéncia de uma proposta da Comissdo, com base na
experiéncia adquirida durante esse periodo.

As medidas de utilizagdo prudente de antimicrobianos exigem que estes sejam
sujeitos a receita médica na UE. Os titulares de autorizagdes de introducdo no
mercado de antimicrobianos sdo obrigados a desenvolver um plano de gestdo da
resisténcia aos antimicrobianos que inclua informagdes sobre as medidas de reducgdo
dos riscos e a monitorizagdo ¢ comunica¢do de informacdes da resisténcia ao
medicamento.

O destino do antimicrobiano no ambiente, nomeadamente através do seu fabrico e
eliminagdo, torna-se um fator a ter em conta na avaliacdo dos riscos ambientais. A
proposta refor¢a as suas disposi¢des em matéria de dimensdao das embalagens,
medidas educativas e eliminacdo adequada de antimicrobianos ndo utilizados e fora
do prazo.

Reforg¢o do apoio cientifico e regulamentar pré-autoriza¢do

O apoio cientifico e regulamentar prestado pela Agéncia Europeia de Medicamentos
sera refor¢ado, nomeadamente para os responsaveis pelo desenvolvimento de
medicamentos que deem resposta a necessidades médicas ndo satisfeitas, por
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exemplo com base na experiéncia adquirida com o programa PRIME e nos
procedimentos utilizados durante a pandemia de COVID-19, tal como uma revisao
faseada dos dados. Proporcionarda um quadro juridico reforcado para esse apoio
cientifico, bem como a avaliacdo e autorizagdo aceleradas de medicamentos que
possibilitem avangos terapéuticos excecionais em dominios com necessidades
médicas ndo satisfeitas, incluindo medicamentos 6rfaos, em especial para grandes
necessidades médicas nao satisfeitas.

As pequenas e médias empresas e as entidades sem fins lucrativos beneficiardo de
um regime de apoio especifico composto por apoio regulamentar, processual e
administrativo, que incluird igualmente uma reducdo, diferimento ou isencdo de
taxas. Além disso, o regulamento facilita a traducao de resultados de investigagcao
solidos, realizados por entidades sem fins lucrativos, para o rétulo, permitindo novas
indicagdes terapéuticas promissoras de medicamentos ndo protegidos por patente
para dar resposta a necessidades médicas ndo satisfeitas.

Além disso, a Agéncia Europeia de Medicamentos podera prestar aconselhamento
cientifico aos responsaveis pelo desenvolvimento, em paralelo com os pareceres
cientificos emitidos pelos organismos de ATS nos termos do Regulamento ATS ou
por painéis de peritos nos termos do Regulamento Dispositivos Médicos. A Agéncia
Europeia de Medicamentos podera também consultar outras autoridades competentes
dos Estados-Membros (p. ex., com conhecimentos especializados em ensaios
clinicos) no ambito das suas atividades de aconselhamento cientifico.

Estas medidas destinam-se a ajudar os responsaveis pelo desenvolvimento de
medicamentos a produzir provas clinicas que satisfagam as necessidades das
diferentes autoridades ao longo do ciclo de vida dos medicamentos, respeitando
simultaneamente as diferentes competéncias dos quadros juridicos em causa.

Além disso, a Agéncia Europeia de Medicamentos poderd emitir pareceres
cientificos relacionados com a classificacdo dos medicamentos, aconselhando assim
os responsaveis pelo desenvolvimento e as entidades reguladoras sobre se um
determinado produto em desenvolvimento ¢ ou ndo um medicamento.

Por ultimo, a Agéncia Europeia de Medicamentos coordenard um mecanismo de
consulta das autoridades publicas ativas ao longo do ciclo de vida dos medicamentos,
a fim de promover a partilha de informacdes e a congregacdo de conhecimentos
sobre questdes gerais de natureza cientifica ou técnica pertinentes para o
desenvolvimento, a avaliagdo e o acesso aos medicamentos.

Autorizagdo tempordria de introdugdo no mercado de emergéncia

Numa emergéncia de saude publica, ¢ de grande interesse para a UE que possam ser
desenvolvidos e disponibilizados medicamentos seguros e eficazes na UE o mais
rapidamente possivel. E imprescindivel a existéncia de processos ageis, rapidos e
simplificados. J&4 existem diversas medidas a nivel da UE destinadas a facilitar,
apoiar e acelerar o desenvolvimento e a autorizagao de introdu¢ao no mercado de
tratamentos e vacinas durante uma emergéncia de satde publica.

O regulamento proposto introduz a possibilidade de conceder autorizacdes
temporarias de introdugdo no mercado de emergéncia para fazer face a emergéncias
de saude publica. Essas autorizagdes devem ser concedidas desde que o beneficio da
disponibilidade imediata do medicamento em questdao no mercado, tendo em conta as
circunstancias da emergéncia de saude publica, seja superior ao risco inerente ao
facto de poderem ainda ndo estar disponiveis dados completos de qualidade clinicos
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e nao clinicos adicionais (embora devam, mesmo assim, ser exigidos numa fase
posterior).

Melhoria da seguranca do abastecimento de medicamentos
Fazer face a escassez de medicamentos

A proposta estabelece um quadro para as atividades a desenvolver pelos
Estados-Membros e pela Agéncia para melhorar a capacidade da UE para reagir de
forma eficiente e coordenada, a fim de apoiar permanentemente a gestdo da escassez
e a seguran¢a do abastecimento de medicamentos, em especial de medicamentos
criticos, para os cidaddos da UE. As disposi¢des destinadas a reforgar a seguranga do
abastecimento de medicamentos na UE foram, em parte, sustentadas por um didlogo
estruturado com os intervenientes na cadeia de valor do fabrico de produtos
farmacéuticos e as autoridades publicas e entre estes.

A presente proposta complementa e desenvolve as tarefas essenciais ja atribuidas a
Agéncia quando da prorrogagdo do seu mandato [Regulamento (UE) 2022/123], que
foi introduzida no ambito da resposta global da UE em matéria de satde a pandemia
de COVID-19 e do quadro reforgado de gestdo de crises. Além disso, complementa a
missdo da Autoridade de Preparacdo e Resposta a Emergéncias Sanitarias (HERA)
de garantir a disponibilidade de contramedidas médicas no contexto da preparacdo
para crises e durante as mesmas.

Capacidade da EMA para inspecionar locais situados em paises terceiros

Os desafios em termos de capacidades e competéncias de inspe¢do na rede da UE
tém sido evidentes, ¢ estas lacunas agravaram-se ainda mais devido a pandemia de
COVID-19. Em alguns casos, a falta de recursos levou a atrasos em inspegdes de
interesse para a UE. S3o necessarias solugdes para promover e apoiar capacidades de
inspecao suplementares ¢ para desenvolver a capacidade dos inspetores, a fim de
reforcar a supervisao do cumprimento das boas praticas por parte de locais situados
fora da UE. As alteracdes ao quadro juridico permitirdo a Agéncia Europeia de
Medicamentos dispor da autoridade e dos conhecimentos especializados necessarios
para realizar determinadas inspecdes de interesse para a UE, inclusive em situagdes
de emergéncia e sempre que sejam necessarias capacidades e conhecimentos
especializados especificos.

Programa de auditoria conjunta

Para manter uma aplicagdo equivalente e harmonizada da legislacio da UE em
matéria de boas praticas de fabrico, clinicas e de distribuicdo, bem como das
correspondentes atividades de execugdo, o novo quadro juridico cria, no ambito da
EMA, o programa de auditoria conjunta, a fim de assegurar que os servicos de
inspecdo dos Estados-Membros sdo sujeitos a auditorias regulares realizadas por
outros Estados-Membros.

Além disso, o programa de auditoria conjunta serd um instrumento essencial para os
acordos de reconhecimento mutuo e outros acordos internacionais, uma vez que
comprova a existéncia de um sistema regulamentar para os medicamentos assente
numa rede de agéncias da UE que funcionam de acordo com normas de boas praticas
coerentes.

Reducdo da carga regulamentar e criacdo de um quadro regulamentar flexivel
para apoiar a inovagdo e a competitividade

Melhoria da estrutura e da governagdao da EMA e da rede regulamentar
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A agilidade do sistema regulamentar europeu ¢ um componente fundamental para
atrair requerentes e responsaveis pelo desenvolvimento de medicamentos, desde
genéricos e biossimilares até medicamentos de ponta. A avaliacdo dos medicamentos
na UE depende da EMA, das autoridades competentes dos Estados-Membros e dos
seus peritos, que estdo presentes nos comités cientificos da EMA.

Tanto os comités cientificos da EMA como as autoridades competentes dos
Estados-Membros sdo confrontados com um nimero crescente de procedimentos,
que exigem recursos suplementares para garantir que os relatores e os avaliadores
continuam a estar disponiveis para realizar as avaliagdes dentro do prazo correto.
Além disso, a avaliagdo de medicamentos inovadores e complexos da origem a novos
desafios. As limitagdes de capacidade observadas durante a pandemia de COVID-19
correm o risco de se tornar mais frequentes.

E, pois, essencial continuar a otimizar o funcionamento e a eficiéncia do sistema
regulamentar. Neste contexto, importa evitar a duplicagdo de esforgos e tramitar os
procedimentos da forma mais eficiente possivel.

No entanto, segundo a atual estrutura da EMA, em alguns casos a avaliagdo de um
unico medicamento conta com a participagdo de até cinco comités cientificos. Por
conseguinte, a estrutura dos comités cientificos da EMA ¢ simplificada e reduzida a
dois comités principais: o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CMUH) e o
Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia (PRAC) como principal comité
de seguranca.

Os conhecimentos especializados do Comité das Terapias Avangadas (CTA), do
Comité dos Medicamentos Orfios (CMO), do Comité Pediatrico (CP) e do Comité
dos Medicamentos a Base de Plantas (HMPC) serdo mantidos e reorganizados sob a
forma de grupos de trabalho e de um grupo de peritos que contribuirdo para o
CMUH, o PRAC ¢ o Grupo de Coordenagdo para o Reconhecimento Mutuo e os
Processos Descentralizados — Medicamentos para Uso Humano (CMDh).

O CMUH e o PRAC serdao compostos, como atualmente, por peritos de todos os
Estados-Membros e, sobretudo no caso do CMUH, a voz dos doentes sera reforcada
através da nomeacao, pela primeira vez, de representantes dos doentes para o comité.

Os grupos de trabalho apoiardo o trabalho dos comités e serdo, na sua maioria,
compostos por peritos nomeados pelos Estados-Membros com base nos seus
conhecimentos especializados e por peritos externos. Desta forma, serd possivel
assegurar uma ligacdo continua entre os peritos das autoridades competentes dos
Estados-Membros e a EMA. O modelo dos relatores mantém-se inalterado.

A representagdo dos doentes e dos profissionais de saide com conhecimentos
especializados em todos os dominios, incluindo doencas raras e pediatricas, sera
reforcada no CMUH e no PRAC, para além dos grupos de trabalho especializados
que representam os doentes e os profissionais de saude.

Espera-se que esta estrutura simplificada liberte recursos, permitindo a rede
centrar-se em novas atividades, em especial no que diz respeito ao apoio cientifico
precoce a medicamentos promissores € ao reposicionamento, bem como a atividades
relacionadas com uma abordagem mais baseada no ciclo de vida da autorizagdo de
medicamentos.

Serdo proporcionadas oportunidades de formagdo para que todos os
Estados-Membros adquiram conhecimentos especializados em novos dominios
cientificos e tecnoldgicos, a fim de poderem contribuir ativamente para o trabalho da
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rede regulamentar de avaliagdo e monitorizacdo de medicamentos, incluindo
medicamentos complexos e inovadores de vanguarda.

A responsabilidade pela ado¢do de decisdes sobre designacdes de medicamentos
orfaos sera transferida da Comissdo para a Agéncia, a fim de aumentar a eficicia e a
eficiéncia do procedimento.

Outras medidas de simplificagdo, racionalizagdo e prepara¢do para o futuro

A reducao dos encargos regulamentares serd facilitada por medidas destinadas a
simplificar os procedimentos regulamentares e a reforcar a digitalizacdo, incluindo
disposigdes relacionadas com a apresentacao eletronica de pedidos de autorizagdo de
introdugdo no mercado e informacao eletronica sobre os medicamentos autorizados.

Entre as medidas destinadas a reduzir a carga regulamentar, contam-se a supressao
da clausula de renovagdo e de caducidade. A simplificacdo da estrutura dos comités
cientificos da EMA devera também reduzir os encargos regulamentares para as
empresas e simplificar as suas interagcdes com a EMA.

A reducdo dos encargos administrativos através de medidas de simplificagdo e
digitalizagdo beneficiard, em especial, as pequenas e médias empresas ¢ as entidades
sem fins lucrativos envolvidas no desenvolvimento de medicamentos. Além disso,
varias medidas contribuirdo para garantir a capacidade do quadro regulamentar de
lidar com os desenvolvimentos emergentes no dominio da ciéncia. Tal inclui
disposigdes relacionadas com ensaios clinicos adaptados, a utilizagdo de dados do
mundo real, a utilizagdo secundéria de dados de saude e ambientes de testagem da
regulamentacao.

Um ambiente de testagem da regulamentacdo pode, em determinadas condigdes, ser
associado a um quadro adaptado, ajustado as caracteristicas ou aos métodos inerentes
a determinados medicamentos, especialmente medicamentos novos, sem baixar os
elevados padroes de qualidade, seguranga e eficacia. A proposta de diretiva prevé
medidas destinadas a quadros adaptados.

No seu conjunto, as varias medidas em matéria de simplificagdo incluidas na
proposta de regulamento e de diretiva, destinadas a apoiar a inovagdo, a preparacio
para o futuro e a redug¢do da carga regulamentar, reforgardo a competitividade do
setor farmacéutico.

Planos de investigacdo pedidtrica (PIP) evolutivos e simplificados

Para certos tipos de desenvolvimentos pediatricos, a necessidade de apresentar e de
acordar com a EMA, numa fase muito precoce, um plano de desenvolvimento clinico
completo para estudos em criangas ¢ problematica. Em certos casos, esta exigéncia
obriga os responsaveis pelo desenvolvimento a fazer pressupostos sobre os
resultados esperados.

Esta pressuposicao resulta na necessidade subsequente de alterar o PIP (por exemplo,
quando uma molécula nunca tenha sido utilizada anteriormente). Com o conceito de
PIP evolutivo, alguns tipos de desenvolvimentos, como as moléculas utilizadas pela
primeira vez em seres humanos, terdo a possibilidade de apresentar inicialmente um
plano de desenvolvimento clinico de alto nivel.

A EMA aceitard a conclusdo deste plano de desenvolvimento e a apresentagdo de
novas informagdes em fases precisas do desenvolvimento. Desta forma, sera possivel
reduzir os encargos administrativos e criar, se for caso disso, um sistema de PIP mais
agil.
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2023/0131 (COD)
Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que estabelece procedimentos da Unio para a autorizacio e a supervisiao de
medicamentos para uso humano e que estabelece regras que regem a Agéncia Europeia
de Medicamentos, que altera o Regulamento (CE) n.° 1394/2007 e o Regulamento (UE)
n.° 536/2014 e que revoga o Regulamento (CE) n.” 726/2004, o0 Regulamento (CE)
n.° 141/2000 e o Regulamento (CE) n.’ 1901/2006

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissdao Europeia,

Apds transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu’,
Tendo em conta o parecer do Comité das Regides?,

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

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

(2) A Estratégia Farmacéutica para a Europa representa um ponto de viragem, com o
aditamento de outros objetivos fundamentais e com a criagao de um quadro moderno
que disponibilize aos doentes e aos sistemas de saude, a precos acessiveis,
medicamentos inovadores e estabelecidos, garantindo simultaneamente a seguranga do
abastecimento e dando resposta as preocupagdes ambientais.

3) O combate as desigualdades no acesso dos doentes aos medicamentos tornou-se uma
das principais prioridades da Estratégia Farmacéutica para a Europa, conforme
salientado pelo Conselho e pelo Parlamento Europeu. Os Estados-Membros apelaram
a revisao dos mecanismos € incentivos para o desenvolvimento de medicamentos
adaptados ao nivel das necessidades médicas ndo satisfeitas, assegurando
simultaneamente o acesso dos doentes e a disponibilidade de medicamentos em todos
os Estados-Membros.

(4) Alteragdes anteriores a legislagdo farmacéutica da Unido abordaram a questdo do
acesso aos medicamentos prevendo uma avaliacdo acelerada dos pedidos de

! JOCde,p..
2 JOCde,p..
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)

(6)

(7

(8)

)

autoriza¢ao de introducao no mercado ou permitindo a autorizagdo condicional de
introdu¢do no mercado de medicamentos destinados a responder a necessidades
médicas ndo satisfeitas. Embora estas medidas tenham acelerado a autorizacao de
terapias inovadoras e promissoras, estes medicamentos nem sempre chegam ao doente,
e os doentes na UE tém niveis de acesso diferentes.

A pandemia de COVID-19 pds em evidéncia questdes criticas que exigem uma
reforma do quadro farmacéutico da Unido para reforgar a sua resiliéncia e assegurar
que estd ao servico das pessoas em todas as circunstancias.

Por razdes de clareza, ¢ necessario substituir o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho® por um novo regulamento.

Os medicamentos veterindrios sao regidos pelo Regulamento (UE)2019/6 do
Parlamento Europeu e do Conselho*. Estes medicamentos ndo sdo abrangidos pelo
ambito de aplicagdo do presente regulamento, embora lhes sejam aplicaveis
determinadas disposi¢des relativas a governacdo e as tarefas gerais da Agéncia
estabelecidas no presente regulamento. As tarefas especificas da Agéncia no que diz
respeito aos medicamentos veterinarios estdo estabelecidas no Regulamento (UE)
2019/6 e no Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho®.

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

Quanto ao ambito de aplicacio do presente regulamento, a autorizagdo de
antimicrobianos ¢, em principio, do interesse da saude dos doentes a nivel da Unido,
pelo que deve ser possivel autoriza-los a nivel da Unido.

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, que
estabelece procedimentos comunitarios de autorizagdo e de fiscalizagdo de medicamentos para uso
humano e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).
Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo
aos medicamentos veterinarios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE (JO L 4 de 7.1.2019, p. 43).
Regulamento (CE) n.® 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, que
prevé procedimentos 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).

Relatério da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre a experiéncia adquirida com os
procedimentos de autorizagdo e supervisdo de medicamentos para uso humano, de acordo com os
requisitos previstos na legislacio da UE em matéria de medicamentos para uso humano,
COM(2021)497 final.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

A fim de manter um clevado nivel de avaliagao cientifica dos novos medicamentos ¢
dos medicamentos destinados a toda a populacdo da Unido, o procedimento
centralizado deve ser obrigatdrio para os medicamentos de alta tecnologia, em especial
os resultantes de processos Dbiotecnologicos, antimicrobianos prioritarios,
medicamentos Orfaos, medicamentos para uso pediatrico e qualquer medicamento que
inclua substancias ativas ndo autorizadas antes da ultima alteragdo importante do
ambito de aplicacao do procedimento centralizado em 2004.

No dominio dos medicamentos para uso humano, também se deve prever o acesso
facultativo ao procedimento centralizado nos casos em que o recurso a um
procedimento TUnico constitua uma mais-valia para o doente. O procedimento
centralizado deve continuar a ser facultativo para os medicamentos que, apesar de nao
pertencerem as categorias de medicamentos a autorizar na Unido, constituam nao
obstante uma inovagdo terapéutica. Também ¢ conveniente permitir 0 acesso a esse
procedimento em relagdo aos medicamentos que, apesar de ndo serem inovadores,
possam implicar beneficios para a sociedade ou para os doentes, incluindo doentes
pediatricos, se forem autorizados a partida a nivel da Unido, como por exemplo certos
medicamentos de venda ndo sujeita a receita médica. Esta possibilidade pode ser
alargada aos medicamentos genéricos e biossimilares autorizados pela Unido desde
que a harmonizacdo atingida na altura da avaliacdo do medicamento de referéncia e os
resultados dessa avaliagdo sejam integralmente preservados. Ao mesmo tempo, para
garantir a ampla disponibilidade dos medicamentos genéricos, estes medicamentos
podem, em qualquer caso, ser autorizados pelas autoridades competentes dos
Estados-Membros, mesmo que se baseiem num medicamento de referéncia autorizado
a nivel central.

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

A principal tarefa da Agéncia deve ser a de emitir pareceres cientificos da melhor
qualidade possivel destinados as institui¢des da Unido e aos Estados-Membros, para o
exercicio das competéncias que a legislacdo da Unido lhes confere no dominio dos
medicamentos, no que se refere a autorizagdo e supervisao dos medicamentos. S6 apds
uma avaliagdo cientifica Unica, do mais elevado nivel possivel, da qualidade,
seguranca e eficadcia dos medicamentos de alta tecnologia, a efetuar pela Agéncia,
deve a Comissao conceder uma autorizag¢ao de introdu¢ao no mercado.

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

O or¢amento da Agéncia deve ser constituido por taxas e emolumentos pagos pelo
setor privado e por contribui¢des provenientes do orcamento da Unido para a execugdo
de politicas da Unido e por contribuigdes pagas por paises terceiros.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

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

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

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

O aconselhamento cientifico para os futuros requerentes de uma autorizagdo de
introdu¢do no mercado deve ser prestado de forma generalizada e aprofundada.
Devem ainda ser criadas estruturas que permitam desenvolver a prestagao de
aconselhamento as empresas, em especial as pequenas e médias empresas (PME).

Os medicamentos promissores com potencial para dar uma resposta significativa as
necessidades médicas ndo satisfeitas dos doentes devem beneficiar de apoio cientifico
precoce e reforcado. Esse apoio ajudard, em Ultima andlise, os doentes a beneficiar de
novas terapias o mais cedo possivel.

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

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

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

Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (JO
L 117 de 5.5.2017, p. 1).
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(22)

(23)

24)

(25)

O papel dos comités cientificos deve também ser reforcado, de forma a permitir que a
Agéncia participe ativamente no didlogo cientifico internacional e desenvolva certas
atividades que serdo necessarias, especialmente em matéria de harmonizagao cientifica
internacional e de cooperagao técnica com a Organizagdo Mundial da Saude.

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

Concretamente, deve ser atribuida a Agéncia competéncia e capacidade para realizar
inspegdes, sempre que tal seja do interesse da Unido e sempre que as autoridades
competentes dos Estados-Membros solicitem apoio no exercicio das suas tarefas nos
termos da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho! revista. O
interesse da Unido pode dizer respeito a situagdes em que, para assegurar um acesso
mais rapido aos medicamentos, os desafios em matéria de capacidades de inspegdo 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. Dotar a
Agéncia de uma capacidade de inspe¢do adequada facilitara igualmente, no interesse
da Unido, a divulgagdo de boas praticas e conhecimentos e melhorara a supervisdao do
fabrico de medicamentos em todo o mundo. Na sequéncia de um pedido de uma
autoridade competente de um Estado-Membro, a Agéncia pode, se assim o entender,
aceitar prestar apoio as inspegdes de locais situados na Unido ou realizar inspegdes em
locais situados em paises terceiros.

Em certos casos, existe o risco de as insuficiéncias do sistema de supervisao dos
Estados-Membros e das atividades de execucdo conexas prejudiquem
substancialmente a consecucdo dos objetivos do presente regulamento e da Diretiva
2001/83/CE revista, o que podera até levar a emergéncia de riscos para a saude
publica. Para fazer face a estes desafios, importa assegurar normas de inspe¢ao
harmonizadas através da criacdo de um programa de auditoria conjunta no ambito da
Agéncia. Este programa de auditoria conjunta ird também harmonizar a interpretacao
das boas praticas de fabrico e de distribui¢do com base nos requisitos legislativos da
Unido. Além disso, apoiard um maior reconhecimento mutuo dos resultados das
inspegdes entre os Estados-Membros e com os parceiros estratégicos. No ambito do
programa de auditoria conjunta, as autoridades competentes sdo objeto de auditorias
regulares realizadas por outros Estados-Membros para manter um sistema de
qualidade equivalente e harmonizado e para assegurar uma aplicagdo adequada das
boas praticas pertinentes de fabrico e de distribuicao nas legislagdes nacionais, bem
como a equivaléncia com outros servicos de inspe¢do da Agéncia Europeia do
Ambiente (AEA).

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece
um c6digo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).
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(28)

(29)

(30)

(31

(32)

Deve ser criado, no seio da Agéncia, um grupo de trabalho de inspe¢do que forneca
contributos e recomendacgdes sobre todas as questdes relacionadas, direta ou
indiretamente, com as boas praticas de fabrico e de distribuicao, independentemente
do procedimento de autorizacdo de introdu¢do no mercado, através de diferentes
canais de comunicacdo. Esse grupo de trabalho devera ser responsavel,
nomeadamente, pela criagdo, pelo desenvolvimento e pela supervisdo global do
programa de auditoria conjunta.

Para promover a inova¢do e o desenvolvimento de novos medicamentos pelas PME,
na acecdo da Recomendacdo 2003/361/CE da Comissdo!!, e de reduzir o custo da
introdugdo no mercado de medicamentos para uso humano autorizados através do
procedimento centralizado, estas empresas devem beneficiar de um regime de apoio da
Agéncia.

O regime de apoio deve ser composto por apoio regulamentar, processual e
administrativo, bem como por uma reducdo, um diferimento ou uma isengao das taxas.
O regime deve abranger as varias fases dos procedimentos de pré-autorizagdo, tais
como o aconselhamento cientifico, a apresentacdo do pedido de autorizacdo de
introducao no mercado e os procedimentos pos-autorizagao.

As entidades juridicas que n3o exercem uma atividade econdémica, como
universidades, organismos publicos, centros de investigacdo ou organizagdes sem fins
lucrativos, representam uma importante fonte de inovagao e devem também beneficiar
deste regime de apoio. Embora deva ser possivel ter em conta a situagdo 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 ¢ da isen¢do das taxas.

Deve ser atribuida a Agéncia competéncia para formular recomendagdes cientificas
sobre se um produto em desenvolvimento, suscetivel de ser abrangido pelo ambito
obrigatério do procedimento centralizado, preenche os critérios cientificos para ser
considerado um medicamento. Esse mecanismo consultivo abordaria, o mais cedo
possivel, questdes relacionadas com casos de produtos-fronteira, como as substancias
de origem humana, os cosméticos ou os dispositivos médicos, € que podem surgir a
medida que a ciéncia evolui. Para garantir que as recomendacdes formuladas pela
Agéncia tém em conta os pontos de vista de mecanismos de aconselhamento
equivalentes noutros quadros juridicos, a Agéncia deve consultar os organismos
consultivos ou reguladores pertinentes.

Para reforgar a transparéncia das avaliagdes cientificas e de todas as outras atividades,
a Agéncia deve criar e manter um portal Web europeu dos medicamentos.

A experiéncia adquirida com o funcionamento do sistema regulamentar demonstrou
que a atual estrutura da Agéncia Europeia de Medicamentos com varios comités
cientificos cria frequentemente complexidades no processo de avaliagdo cientifica
entre os comités, duplicagdo de trabalho e uma utilizagio nao 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 numero crescente de procedimentos relacionados com os medicamentos

Recomendacdo da Comissdo, de 6 de maio de 2003, relativa a definicdo de micro, pequenas e médias
empresas (JO L 124 de 20.5.2003, p. 36).
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existentes € com a avaliagcdo de novos medicamentos, em especial medicamentos de
ponta inovadores e complexos.

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

A simplificagdo dos procedimentos nao deve ter impacto nas normas ou na qualidade
da avaliagdo cientifica dos medicamentos para garantir a sua qualidade, seguranga e
eficacia. Deve também permitir a reducao do periodo de avaliagdo cientifica de 210
para 180 dias.

Os comités cientificos da Agéncia devem poder delegar algumas das suas tarefas de
avaliagdo em grupos de trabalho que devem estar abertos a peritos do mundo cientifico
e ser designados para esse efeito, sem deixarem de manter total responsabilidade pelos
pareceres cientificos por eles emitidos.

Os conhecimentos especializados do Comité das Terapias Avancadas (CTA), do
Comité dos Medicamentos Orfaos (CMO), do Comité Pediétrico (CP) e do Comité dos
Medicamentos a Base de Plantas (HMPC) serdo mantidos através de grupos de
trabalho e de um grupo de peritos, organizados com base em diferentes dominios e que
contribuirdo para o CMUH e para o PRAC. O CMUH e o PRAC s3ao compostos por
peritos de todos os Estados-Membros, ao passo que os grupos de trabalho sdo
constituidos, na sua maioria, por peritos nomeados pelos Estados-Membros, com base
nos seus conhecimentos especializados, e por peritos externos. O modelo dos relatores
mantém-se inalterado. A representacao dos doentes e dos profissionais de saide com
conhecimentos especializados em todos os dominios, incluindo doencas raras e
pediatricas, serd reforgada no CMUH e no PRAC, para além dos grupos de trabalho
especializados que representam os doentes e os profissionais de saude.

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

A fim de permitir um aconselhamento mais informativo sobre os pedidos de
autorizagao 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 autorizacdo de introducdo no mercado, a Agéncia pode
consultar representantes dos Estados-Membros com conhecimentos especializados em
ensaios clinicos. Nao obstante, as decisdes relativas aos pedidos de ensaio clinico
devem continuar a ser da competéncia dos Estados-Membros, em conformidade com o
Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho!2.

Para permitir um processo de decisdo mais informativo e o intercambio de
informagdes e a partilha de conhecimentos sobre questdes gerais de natureza cientifica

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).
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ou técnica relacionadas com as tarefas da Agéncia no que diz respeito aos
medicamentos para uso humano, em especial as orientagdes cientificas sobre
necessidades médicas ndo satisfeitas e o desenho dos ensaios clinicos, ou outros
estudos e a producdo 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
poderdo ser, se for caso disso, representantes dos chefes das agéncias de
medicamentos, do Grupo Consultivo e de Coordenagdo de Ensaios Clinicos, do
Conselho de Coordenacao SoHO, do Grupo de Coordenagdo dos Estados-Membros
para a Avaliacdo das Tecnologias da Saude, do Grupo de Coordenacdo dos
Dispositivos Médicos, das autoridades nacionais competentes em matéria de
dispositivos médicos, das autoridades nacionais competentes em matéria de fixa¢do de
precos e reembolso de medicamentos, dos fundos nacionais de seguros ou dos
pagadores dos cuidados de saide. A Agéncia deverd também poder alargar o
mecanismo de consulta aos consumidores, doentes, profissionais de satde, industria,
associagdes representativas dos pagadores ou outras partes interessadas, consoante o
caso.

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

No contexto da cooperagdo com organizagdes internacionais para apoiar a saude
publica mundial, ¢ importante tirar partido da avaliagdo cientifica realizada pela Unido
e promover o recurso, por parte das autoridades reguladoras de paises terceiros, a
utilizacdo de certificados de medicamentos para os medicamentos autorizados na
Unido. Um requerente pode solicitar, de forma independente ou no ambito de um
pedido ao abrigo do procedimento centralizado, um parecer cientifico a Agéncia para a
utilizacao do medicamento em mercados fora da Unido. A Agéncia deve cooperar com
a Organizagdo Mundial da Satde e com os organismos e as autoridades reguladoras
pertinentes de paises terceiros para emitir esses pareceres cientificos.

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

No interesse da satide publica, as decisdes de autorizacao de introdug¢do no mercado no
ambito do procedimento centralizado devem assentar em critérios cientificos objetivos
de qualidade, seguranca e eficacia do medicamento em causa, independentemente de
quaisquer consideracdes, de carater econdomico ou outro. No entanto, o0s
Estados-Membros devem poder, a titulo excecional, proibir a utilizagdo de
medicamentos no seu territorio.

https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and common_approach 2012 en.pdf

30

PT


https://europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf
https://europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf

PT

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

Os critérios de qualidade, seguranca e eficacia da [Diretiva 2001/83/CE revista] devem
aplicar-se aos medicamentos autorizados pela Unido ao abrigo do procedimento
centralizado. A relacdo beneficio-risco de todos os medicamentos sera avaliada
aquando da sua introdu¢@o no mercado e em qualquer outro momento que a autoridade
competente considere adequado.

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

A Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, relativa a prote¢ao dos
animais utilizados para fins cientificos'®, estabelece disposi¢des relativas a protegio
dos animais utilizados para fins cientificos, com base nos principios de substituicao, de
redugdo e de refinamento. Qualquer estudo que envolva a utilizagao de animais vivos
que forneca informagdes essenciais sobre a qualidade, a seguranca e a eficacia de um
medicamento deve ter em conta os referidos principios de substituicdo, de reducao e
de refinamento, quando envolva o tratamento e a utilizagdo de animais vivos para fins
cientificos, e deve ser otimizado a fim de proporcionar os resultados mais satisfatorios
utilizando o menor niimero possivel de animais. Os procedimentos desses ensaios
clinicos devem ser concebidos para evitar causar dor, sofrimento, anglstia ou danos
duradouros aos animais ¢ devem seguir as orienta¢des disponiveis da Agéncia e do
comité internacional de harmonizacdo (ICH). Concretamente, o requerente e o titular
da autorizacdo de introducdo no mercado devem ter em conta o0s principios
estabelecidos na Diretiva 2010/63/UE, incluindo, sempre que possivel, a utilizagdo de
novas metodologias de abordagem em vez dos ensaios em animais. Estas podem
incluir, nomeadamente: modelos in vitro, tais como sistemas microfisioldgicos,
incluindo 6rgdo-em-chip, modelos de cultura celular (2D e 3D), organoides e modelos
baseados em células estaminais humanas; ferramentas in silico ou modelos de
interpolagdo.

Devem existir procedimentos para facilitar, sempre que possivel, a realizacdo de
ensaios conjuntos em animais, a fim de evitar as duplicacdes desnecessarias de ensaios
com animais vivos, tal como referido na Diretiva 2010/63/UE. Os requerentes e os
titulares de autorizacdes de introducao no mercado devem envidar todos os esforcos
para reutilizar os resultados dos estudos em animais e para disponibilizar ao publico os
resultados obtidos com esses estudos. No caso dos pedidos simplificados, os
requerentes de autorizagdes de introdu¢do no mercado devem remeter para os estudos
pertinentes realizados para o medicamento de referéncia.

O resumo das caracteristicas do medicamento e o folheto informativo devem refletir a
avaliagcdo da Agéncia e fazer parte do seu parecer cientifico. O parecer pode
recomendar determinadas condi¢des que devem fazer parte da autorizacdo de

Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2010, relativa a
protegdo dos animais utilizados para fins cientificos (JO L 276 de 20.10.2010, p. 33).
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introducao no mercado, por exemplo no que diz respeito a utilizacao segura e eficaz do
medicamento ou as obrigagdes pos-autorizagdo a cumprir pelo titular da autorizacao de
introducao no mercado. Estas condi¢des podem incluir a obrigatoriedade de realizar
estudos de seguranca ou de eficacia pos-autorizacdo ou outros estudos considerados
necessarios para otimizar o tratamento, por exemplo quando o regime posoldgico
proposto pelo requerente, embora seja aceitdvel e justifique uma relacdo
beneficio-risco positiva, tenha margem para ser otimizado apds a autorizagdo. Se
discordar de partes do parecer, o requerente pode solicitar a sua reapreciagao.

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

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

Regra geral, a autorizagdo de introducdo no mercado deve ser concedida por um
periodo ilimitado; no entanto, uma renovagdo apenas pode ser decidida por motivos
fundamentados relacionados com a seguranca do medicamento.

E necessario prever 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 destinados a ser
autorizados na Unido, no momento da avaliagdo do pedido de autorizagdo, deve
verificar-se se esses ensaios foram conduzidos em conformidade com os principios
equivalentes aos do Regulamento (UE) n.° 536/2014 no que diz respeito aos direitos e
a seguranc¢a dos sujeitos do ensaio clinico e a fiabilidade e robustez dos dados nele
produzidos.

Os medicamentos que contenham ou sejam constituidos por organismos
geneticamente modificados podem originar riscos para o ambiente. E, por conseguinte,
necessario prever, em relacdo a esses medicamentos, uma avaliagdo do risco para o
ambiente semelhante a prevista na Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho!®, paralelamente a uma avaliagdo da qualidade, seguranca e eficacia do
medicamento em causa no quadro de um procedimento Unico da Unido. A avaliacdo
dos riscos ambientais deve ser realizada em conformidade com os requisitos
estabelecidos no presente regulamento e na [Diretiva 2001/83/CE revista], que se

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

Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de marco de 2001, relativa a
libertagdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados € que revoga a Diretiva
90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).
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baseiam nos principios estabelecidos na Diretiva 2001/18/CE, mas tendo em conta as
especificidades dos medicamentos.

A [Diretiva 2001/83/CE revista] permite que os Estados-Membros autorizem
temporariamente a utilizacao e o fornecimento de medicamentos ndo autorizados por
razdes de saude publica ou necessidades individuais dos doentes, incluindo
medicamentos a autorizar nos termos do presente regulamento. E igualmente
necessario que os Estados-Membros sejam autorizados, nos termos do presente
regulamento, a disponibilizar um medicamento para uso compassivo antes da sua
autoriza¢ao de introdugdo no mercado. Em tais situagdes excecionais € urgentes, na
auséncia de um medicamento aprovado adequado, a necessidade de proteger a satde
publica ou a saude de doentes individuais deve prevalecer sobre outras consideragdes,
em especial sobre a necessidade de obter uma autorizag¢do de introdugdo no mercado e,
consequentemente, de dispor de informagdes completas sobre os riscos apresentados
pelo medicamento, incluindo quaisquer riscos para o ambiente decorrentes de
medicamentos que contenham ou sejam constituidos por organismos geneticamente
modificados (OGM). A fim de evitar atrasos na disponibilizagdo destes produtos ou
incertezas quanto ao seu estatuto em determinados Estados-Membros, importa, nessas
situacdes excecionais e urgentes, que, no caso de um medicamento que contenha ou
seja constituido por OGM, a avaliagdo dos riscos ambientais ou a autoriza¢do nos
termos da Diretiva 2001/18/CE ou da Diretiva 2009/41/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho'” nio constituam um pré-requisito. Ndo obstante, nesses casos, 0s
Estados-Membros devem aplicar medidas adequadas para minimizar os impactos
ambientais negativos previsiveis resultantes da libertacdo intencional ou ndo
intencional no ambiente dos medicamentos que contenham ou sejam constituidos por
OGM.

Relativamente aos medicamentos, o periodo de protecdo dos dados relativos aos

ensaios nao clinicos e clinicos deve ser o que se encontra previsto na [Diretiva
2001/83/CE revista].

Para atender, nomeadamente, as expectativas legitimas dos doentes e ter em conta a
evolugdo cada vez mais rapida da ciéncia e das terapias, devem ser estabelecidos
procedimentos de avaliagdo acelerados, reservados aos medicamentos que apresentem
um grande interesse terapéutico, bem como procedimentos de obtencdo de
autorizacdes condicionais de introdu¢do no mercado sujeitas a determinadas condigdes
passiveis de revisdo regular.

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

Em determinadas circunstancias, existe a possibilidade de as autorizacdes de
introdu¢do no mercado serem concedidas sob reserva de obrigagdes ou condigdes
especificas, numa base condicional ou em circunstancias excecionais. A legislacao

Diretiva 2009/41/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativa a utilizacao
confinada de microrganismos geneticamente modificados (reformulagdo) (JO L 125 de 21.5.2009,
p. 75).
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deve permitir que, em circunstancias semelhantes, os medicamentos com uma
autorizacdo normal de introdu¢do no mercado para novas indica¢des sejam autorizados
numa base condicional ou em circunstdncias excecionais. Os medicamentos
autorizados numa base condicional ou em circunstancias excecionais devem, em
principio, satisfazer os requisitos de uma autorizacdo normal de introducdo no
mercado, com excecdo das derrogagdes ou condigdes especificas descritas na
autorizag¢ao de introducdo no mercado condicional ou excecional pertinente, € devem
ser objeto de uma revisdo especifica do cumprimento das condigdes ou obrigacdes
especificas impostas. Considera-se igualmente que os motivos de recusa de uma
autorizacdo de introdug¢do no mercado se devem aplicar, mutatis mutandis, a esses
casos.

Em principio, apenas uma autorizac¢do de introdu¢do no mercado pode ser concedida a
um requerente de um medicamento. Os duplicados de autorizagdes de introducao no
mercado s6 devem ser concedidos em circunstancias excecionais. Quando essas
circunstancias excecionais deixarem de existir, nomeadamente no que diz respeito a
protecdo por uma patente ou por um certificado complementar de protegdo num ou
mais Estados-Membros, quaisquer efeitos potencialmente negativos para os mercados
decorrentes da existéncia de duplicados de autorizagdes de introdu¢do no mercado
devem ser minimizados através da revogagdo do original ou do duplicado da
autoriza¢ao de introdugdo no mercado.

A tomada de decisOes regulamentares em matéria de desenvolvimento, autorizagdo e
supervisao de medicamentos pode ser apoiada pelo acesso e andlise de dados de saude,
incluindo dados do mundo real, se for caso disso, ou seja, dados de saude gerados fora
do ambito dos estudos clinicos. A Agéncia deve poder utilizar esses dados,
nomeadamente através da rede de andlise de dados e interrogacdo na vida real
(DARWIN) e da infraestrutura interoperavel do Espago Europeu de Dados de Saude.
Através destas capacidades, a Agéncia pode tirar partido de todo o potencial da
supercomputacao, da inteligéncia artificial e da ciéncia dos megadados para cumprir o
seu mandato, sem comprometer os direitos a privacidade. Se necessario, a Agéncia
pode cooperar com as autoridades competentes dos Estados-Membros para atingir este
objetivo.

O tratamento de dados de saude exige um elevado nivel de protecdo contra
ciberataques. E necessario que a Agéncia esteja dotada de um elevado nivel de
seguranca nos controlos e procedimentos contra ciberataques, para garantir o seu
normal funcionamento de forma permanente. Para tal, a Agéncia deve elaborar um
plano para prevenir, detetar, atenuar e dar resposta a ciberataques, para garantir o seu
funcionamento permanente, evitando, ao mesmo tempo, qualquer acesso ilegal a
documentacdo na sua posse.

Devido a natureza sensivel dos dados de saude, a Agéncia deve salvaguardar as suas
operagdes de tratamento e garantir que respeitam os principios da protecao de dados de
legalidade, lealdade e transparéncia, limitacao das finalidades, minimizacao dos dados,
exatiddo, limitacdo da conservagdo, integridade e confidencialidade. Caso, para efeitos
do presente regulamento, seja necessario proceder ao tratamento de dados pessoais,
esse tratamento deve ser efetuado em conformidade com o direito da Unido em
matéria de protecdo de dados pessoais. Qualquer tratamento de dados pessoais nos
termos do presente regulamento deve realizar-se em conformidade com o
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Regulamentos (UE) 2016/679'® e o Regulamento (UE) 2018/1725' do Parlamento
Europeu e do Conselho.

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

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

Na eclaboragdo dos pareceres cientificos e em casos devidamente justificados, a
Agéncia deverd também poder consultar as autoridades estabelecidas noutros atos
juridicos pertinentes da Unido ou outros organismos publicos estabelecidos na Unido,
consoante o caso. Estes podem incluir peritos em ensaios clinicos, dispositivos
médicos, substancias de origem humana ou quaisquer outros que sejam necessarios
para a prestagao do aconselhamento cientifico em questao.

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

A Agéncia, em consulta com os Estados-Membros e a Comissdo, deve definir os
critérios cientificos de selegdo dos medicamentos que recebem apoio pré-autorizagao,
dando prioridade aos desenvolvimentos mais promissores no dominio terapéutico. No
caso de medicamentos para necessidades médicas ndo satisfeitas, com base nos
critérios de selecdo cientificos estabelecidos pela Agéncia, qualquer responsavel pelo
desenvolvimento interessado pode apresentar provas preliminares para demonstrar que
o medicamento tem potencial para proporcionar um progresso terapéutico importante
no que diz respeito a necessidade médica nao satisfeita identificada.

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

Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018,
relativo a prote¢do das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas
instituicdes e pelos 6rgaos e organismos da Unido e a livre circulacdo desses dados, e que revoga o
Regulamento (CE) n.° 45/2001 e a Decisao n.° 1247/2002/CE (JO L 295 de 21.11.2018, p. 39).
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Para que um medicamento para uso humano obtenha uma autorizacdo de introdugao
no mercado de um ou véarios Estados-Membros, necessita, em geral, de ser
previamente submetido a estudos aprofundados que garantam a sua seguranga, elevada
qualidade e eficacia de utilizagdo para a populagdo-alvo. No entanto, para certas
categorias de medicamentos para uso humano, a fim de responder a necessidades
médicas ndo satisfeitas dos doentes e no interesse da saude publica, pode ser
necessario conceder uma autorizacao de introdu¢ao no mercado com base em dados
menos completos do que normalmente. Essa autorizacdo de introdu¢do no mercado
deve ser concedida sob reserva de obrigacdes especificas. As categorias de
medicamentos para uso humano em questdo devem ser os medicamentos,
nomeadamente medicamentos orfaos, que visam o tratamento, a prevencao ou o
diagnodstico médico de doengas gravemente debilitantes ou potencialmente mortais, ou
que se destinam a ser utilizados em situagdes de emergéncia, em resposta a ameagas
para a satude publica.

A Unido deve dispor dos meios necessarios para proceder a avaliacao cientifica dos
medicamentos apresentados em conformidade com procedimentos descentralizados da
Unido de autorizacdo de introdu¢do no mercado. Além disso, com vista a garantir a
harmonizagdo efetiva das decisdes administrativas tomadas pelos Estados-Membros
no que se refere a medicamentos apresentados em conformidade com procedimentos
descentralizados de autorizac¢do de introdugdo no mercado, torna-se necessario dotar a
Unido dos meios necessarios para resolver as divergéncias entre Estados-Membros
quanto a qualidade, seguranca ¢ eficacia dos medicamentos.

Em caso de risco para a satde publica, o titular da autorizagdo de introdugdo no
mercado ou as autoridades competentes devem poder impor, por sua propria iniciativa,
restricdes urgentes em matéria de seguranga ou eficacia, a fim de assegurar uma
adaptacao rapida da autorizacao de introdug¢do no mercado para preservar a utilizacao
segura e eficaz do medicamento por parte dos profissionais de saude e dos doentes. Se
for langada uma revisao sobre a mesma questdao de seguranca ou de eficacia abrangida
por restrigdes urgentes iniciadas por uma autoridade competente, quaisquer
observacoes escritas do titular da autorizacdo de introducdo no mercado devem ser
tidas em conta nessa revisao, a fim de evitar a duplicag@o da avaliagdo.

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

Para evitar encargos administrativos e financeiros desnecessarios, tanto para a
industria farmacéutica como para as autoridades competentes, devem ser introduzidas
determinadas medidas de agilizagdo. Importa possibilitar os pedidos eletronicos de
autorizagdes de introducao no mercado e de alteragdo dos termos da autorizagdo de
introducao no mercado.

A fim de otimizar a utilizacdo dos recursos tanto para os requerentes de autorizagdes
de introducao no mercado como para as autoridades competentes que avaliam esses
pedidos, importa introduzir uma Unica avaliagdo de um dossié principal da substancia
ativa. O resultado da avaliagcdo deve ser emitido através de um certificado. Para evitar
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a duplicagdo da avaliagdo, a utilizagdo de um certificado de dossi€¢ principal da
substancia ativa deve ser obrigatoria para subsequentes pedidos ou autorizagdes de
introducdo no mercado de medicamentos para uso humano que contenham essa
substancia ativa apresentados pelo titular da certificacdo do dossié€ principal da
substancia ativa. Deve ser atribuida a Comissao competéncia para estipular o
procedimento de avaliagdo Unica de um dossié principal da substincia ativa. Para
otimizar ainda mais a utilizagdo dos recursos, deve ser atribuida a Comissdo
competéncia para alargar o sistema de certificagdo a dossiés principais de qualidade
adicionais, por exemplo no caso de novos excipientes, adjuvantes, precursores
radiofarmacéuticos e produtos intermédios das substancias ativas, quando o produto
intermédio €, por si s6, uma substancia quimica ativa ou quando ¢ utilizado em
conjuga¢do com uma substancia bioldgica.

Para evitar encargos administrativos e financeiros desnecessarios para os requerentes,
para os titulares de autorizacdes de introducdo no mercado e para as autoridades
competentes, devem ser introduzidas determinadas medidas de agilizagcdo. Importa
introduzir o pedido eletrénico de autorizagdo de introdu¢ao no mercado e de alteragdo
dos termos da autorizacdo de introdu¢ao no mercado. No caso dos medicamentos
genéricos e biossimilares, exceto em casos especificos, ndo é necessario elaborar e
apresentar planos de gestdo dos riscos as autoridades competentes.

Numa situagdo de emergéncia de saude publica, é de grande interesse para a Unido que
possam ser desenvolvidos e disponibilizados medicamentos seguros e eficazes na
Unido o mais rapidamente possivel. E imprescindivel a existéncia de processos ageis,
rapidos e simplificados. J& existem diversas medidas a nivel da Unido destinadas a
facilitar, apoiar e acelerar o desenvolvimento e a concessdo de autorizacdes de
introdu¢do no mercado de tratamentos e vacinas durante uma emergéncia de saude
publica.

Considera-se pertinente que a Comissdo tenha também a possibilidade conceder
autorizagdes temporarias de introducdo no mercado de emergéncia para fazer face a
emergéncias de saude publica. Podem ser concedidas autorizagdes temporarias de
introducao no mercado de emergéncia, desde que, tendo em conta as circunstancias da
emergéncia de satde publica, o beneficio da disponibilidade imediata no mercado do
medicamento em causa seja superior ao risco inerente ao facto de ainda poderem ser
necessarios dados completos de qualidade clinicos e ndo clinicos adicionais. Uma
autoriza¢do temporaria de introducdo no mercado de emergéncia s6 deve ser valida
durante a emergéncia de saude publica. A Comissdo deve ter a possibilidade de alterar,
suspender ou revogar essas autorizagdes de introducdo no mercado para proteger a
satide publica ou sempre que o titular da autorizacdo de introducdo no mercado ndo
tenha cumprido as condigdes e obrigagdes estabelecidas na autorizagdo temporaria de
introdu¢do no mercado de emergéncia.

O desenvolvimento da resisténcia aos antimicrobianos ¢ uma preocupagao crescente, €
a disponibilidade de antimicrobianos eficazes estd comprometida devido a uma
deficiéncia do mercado. E, pois, necessario ponderar novas medidas de promogdo do
desenvolvimento de antimicrobianos prioritarios que sejam eficazes contra a
resisténcia aos antimicrobianos e apoiar as empresas, frequentemente PME, que optam
por investir neste dominio.

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

A criagdo de um vale que recompense o desenvolvimento de antimicrobianos
prioritarios concedendo um ano adicional de prote¢do regulamentar dos dados tem
capacidade para prestar 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 ¢ ndo pelo comprador do vale, o nimero de vales
disponiveis no mercado deve limitado ao minimo necessario. E, pois, necessario
estabelecer condicdes rigorosas de concessdo, transferéncia e utilizagao do vale e dar a
Comissao a possibilidade de revogar o vale em determinadas circunstancias.

Um vale transferivel de exclusividade de dados s6 deve estar disponivel para os
produtos antimicrobianos que apresentem um beneficio clinico significativo no que diz
respeito a resisténcia aos antimicrobianos e que tenham as caracteristicas descritas no
presente regulamento. E igualmente necessario assegurar que uma empresa que recebe
este incentivo seja, por sua vez, capaz de fornecer o medicamento aos doentes em toda
a Unido em quantidade suficiente e de fornecer informacdes sobre todo o
financiamento recebido para a investigagdo relacionada com o seu desenvolvimento, a
fim de fornecer uma descricdo completa do apoio financeiro direto concedido ao
medicamento.

A fim de assegurar um elevado nivel de transparéncia e informagdes completas sobre o
efeito econdomico do vale transferivel de exclusividade dos dados, nomeadamente no
que diz respeito ao risco de sobrecompensac¢do do investimento, o responsavel pelo
desenvolvimento de um antimicrobiano prioritario tem de fornecer informagdes sobre
todo o apoio financeiro direto recebido para a investigacdo relacionada com o
desenvolvimento do antimicrobiano prioritdrio. A declaracdo deve incluir o apoio
financeiro direto recebido de qualquer fonte a nivel mundial.

A transferéncia de um vale para um antimicrobiano prioritario pode ser efetuada por
venda. O valor da transagdo, que pode ser pecunidria ou acordada de outra forma entre
o comprador e o vendedor, deve ser divulgado publicamente, para poder ser conhecido
pelas autoridades reguladoras e pelo publico. A identidade do titular de um vale que
tenha sido concedido e ainda ndo utilizado deve ser sempre do conhecimento publico,
a fim de assegurar um nivel maximo de transparéncia e de confianga.

As disposicdes relacionadas com os vales transferiveis de exclusividade dos dados
devem ser aplicaveis durante um periodo especifico a contar da entrada em vigor do
presente regulamento ou até que a Comissdo conceda um niimero méaximo de vales, a
fim de limitar o custo total da medida para os sistemas de saude dos
Estados-Membros. A aplicagdo limitada da medida proporcionara igualmente a
possibilidade de avaliar o seu efeito na correcdo da deficiéncia do mercado no
desenvolvimento de novos antimicrobianos para combater a resisténcia aos
antimicrobianos e de avaliar os custos para os sistemas nacionais de saude. Essa
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avaliacdo proporcionara os conhecimentos necessarios para decidir da prorrogacao ou
ndo da aplica¢do da medida.

O periodo de aplicacdo das disposigdes relativas aos vales transferiveis de
exclusividade para antimicrobianos prioritarios € o nimero total de vales podem ser
alargados pelo Parlamento e pelo Conselho, sob proposta da Comissdo, com base na
experiéncia adquirida.

Sempre que a Comissao considere que existem razoes 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 decisdo de
manter, alterar, suspender ou revogar a autoriza¢ao de introdug¢do no mercado, adotada
com base numa apreciacao global da relagdo beneficio-risco. A Comissdao pode
igualmente intervir em relacdo a uma autorizagdo de introdu¢do no mercado por
procedimento centralizado, caso as condigdes que lhe estdo associadas ndo sejam
respeitadas.

Os medicamentos para doengas raras e para criancas devem ser sujeitos as mesmas
disposi¢des que qualquer outro medicamento no que diz respeito a sua qualidade,
seguranca e eficicia, por exemplo no que diz respeito aos procedimentos de
autorizacdo de introdugdo no mercado, a farmacovigilancia e aos requisitos de
qualidade. No entanto, também lhes sdo aplicaveis requisitos especificos. Esses
requisitos, que estdo atualmente estabelecidos em atos legislativos distintos, devem ser
integrados no presente regulamento para garantir a clareza e a coeréncia de todas as

medidas aplicaveis a estes medicamentos.

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

O Regulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho*
demonstrou ser bem sucedido em impulsionar o desenvolvimento de medicamentos
orfaos na Unido; assim, uma a¢do a nivel da Unido continua a ser preferivel a adog¢ao
pelos Estados-Membros de medidas ndo coordenadas que podem conduzir a distor¢des
de concorréncia e a entraves ao comércio intra-Unido.

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

Importa manter critérios objetivos para a designacdo de medicamento 6rfao com base
na prevaléncia da patologia potencialmente fatal ou cronicamente debilitante para a
qual se procura o diagnostico, a prevencdo ou o tratamento € na inexisténcia de um
método satisfatorio de diagnostico, prevengdo ou tratamento da patologia em causa
que tenha sido autorizado na Unido; geralmente considera-se adequado como limite

20

Regulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 1999,
relativo aos medicamentos 6rfaos (JO L 18 de 22.1.2000, p. 1).
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uma prevaléncia de até cinco casos por 10 000 pessoas. O critério de designagao de
medicamento 6rfao com base no retorno do investimento foi suprimido, uma vez que
nunca foi utilizado.

No entanto, o critério para a designacdo de medicamento 6rfao com base na
prevaléncia de uma doenga pode ndo ser adequado para identificar doengas raras em
todos os casos. Por exemplo, no caso de doengas de curta duragdo e mortalidade
elevada, a medicdo do numero de pessoas que adquiriram a doenga durante um
determinado periodo de tempo refletiria melhor a sua raridade na ace¢do do presente
regulamento do que a medicao do nimero de pessoas «afetadas pela doenca» num
determinado momento. Com o objetivo de identificar melhor apenas as doengas raras,
deve ser atribuida a Comissao competéncia para estabelecer critérios de designacao
especificos para determinadas patologias, se o critério previsto ndo for adequado por
razoes cientificas e com base numa recomendagdo da Agéncia.

Com o objetivo de identificar melhor apenas as doengas raras, deve ser atribuida a
Comissdo competéncia para complementar os critérios de designagdo por um ato
delegado, caso estes ndo sejam adequados para determinadas patologias por razdes
cientificas e sob recomendagdo da Agéncia. Além disso, os critérios de designacdo
exigem que a Comissao adote medidas de execugao.

Se ja tiver sido autorizado na Unido um método satisfatorio de diagnostico, prevengao
ou tratamento da patologia em questdo, o medicamento orfao em causa tera de
oferecer um beneficio significativo aqueles que sofram dessa patologia. Neste
contexto, considera-se geralmente que um medicamento autorizado num
Estado-Membro estd autorizado na Unido. Nao ¢ necessario que disponha de uma
autorizacdo da Unido ou que seja autorizado em todos os Estados-Membros para ser
considerado um método satisfatorio. Além disso, os métodos de diagndstico,
prevencdo ou tratamento comummente usados que ndo estejam sujeitos a uma
autorizagao de introdugdo no mercado podem ser considerados satisfatorios se
existirem provas cientificas da respetiva eficicia e seguranca. Em determinados casos,
os medicamentos preparados para um doente individual numa farmécia de acordo com
uma prescricdo médica ou de acordo com as indicagdes de uma farmacopeia e
destinados a serem diretamente entregues aos doentes servidos pela farmacia podem
ser considerados como tratamentos satisfatorios se forem bem conhecidos e seguros e
se tratar de uma pratica generalizada para a populacdo de doentes em causa na Unido.

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

A fim de incentivar uma autorizagdo mais rapida dos medicamentos Orfaos
designados, a validade da designa¢do de medicamento orfao foi fixada em sete anos,
com a possibilidade de prorrogacdo pela Agéncia em determinadas condigdes
especificas. A designacdo de medicamento 6rfao pode ser retirada a pedido do
promotor do medicamento 6rfao.

A Agéncia ¢ responsavel pela designacdo de um medicamento 6rfao, bem como pela
criacdo e gestdo de um registo de medicamentos orfaos designados. Esse registo
devera estar disponivel ao publico e os dados minimos a incluir no mesmo foram
especificados no presente regulamento, com a habilitacdo da Comissdo para alterar ou
complementar esses dados por meio de um ato delegado.
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Os promotores de medicamentos Orfaos designados como tal nos termos do presente
regulamento devem poder desfrutar plenamente dos incentivos concedidos pela Unido
ou pelos Estados-Membros com vista ao apoio a investigagdo e desenvolvimento de
medicamentos destinados ao diagnoéstico, prevencgdo ou terapéutica de doengas raras.

Os doentes com patologias Orfas merecem medicamentos da mesma qualidade,
seguranga ¢ eficacia que os outros doentes. Os medicamentos o6rfaos devem, por
conseguinte, ser submetidos ao processo normal de avaliacao realizado pelo Comité
dos Medicamentos para Uso Humano para que o requerente obtenha uma autoriza¢ao
de introdug¢do no mercado de um medicamento 6rfao, podendo ser concedida uma
autorizacdo de introducdo no mercado separada para indicagdes que nao preencham os
critérios de um medicamento 6rfao.

Uma grande percentagem de doengas raras continua sem tratamento, verificando-se
uma concentracao da investigacdo ¢ do desenvolvimento nas areas em que os lucros
sd0 mais garantidos. Assim, importa concentrar os esforcos nos dominio em que a
investigacdo ¢ mais necessaria € em que os investimentos sao mais arriscados.

Os medicamentos Orfados que respondem a uma grande necessidade médica nao
satisfeita previnem, diagnosticam ou tratam patologias que ndo tenham outro método
de prevengdo, diagndstico ou tratamento ou, caso este exista, tém de possibilitar
avangos terapéuticos excecionais. Em ambos os casos, o critério da reducao
significativa da morbilidade ou mortalidade da doenga para a populagido de doentes em
causa deve garantir que apenas sdo abrangidos os medicamentos mais eficazes. A
Agéncia deve elaborar orientacdes cientificas sobre a categoria dos «medicamentos
orfaos que dao resposta a uma grande necessidade médica nao satisfeita.

De acordo com a experiéncia desde a adogdo do Regulamento (CE) n.° 141/2000, o
maior incentivo ao investimento por parte da industria no desenvolvimento e
disponibiliza¢do de medicamentos 6rfaos € a perspetiva de obtengdo 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
orfaos beneficiardo dos periodos de protecdo regulamentar previstos na [Diretiva
2001/83/CE revista], incluindo as prorrogagdes da prote¢ao regulamentar dos dados.
No entanto, um medicamento o6rfao que obtenha uma indicagdo terapéutica adicional
apenas beneficiara da prorrogacdo da exclusividade de mercado. (102) Para

incentivar a investigacdo e o desenvolvimento de medicamentos 6rfaos que respondam
a grandes necessidades nao satisfeitas, assegurar a previsibilidade do mercado e
garantir uma distribui¢do equitativa dos incentivos, foi introduzida uma modulagdo da
exclusividade de mercado; os medicamentos Orfaos que respondam a grandes
necessidades médicas ndo satisfeitas 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
decorridos seis anos apds a revogagao da autorizacao de introdu¢ao no mercado.

A fim de incentivar um acesso mais rapido e mais amplo aos medicamentos orfaos, ¢
concedido um periodo adicional de um ano de exclusividade de mercado aos
medicamentos Orfaos para um langamento no mercado da Unido, com excegdo dos
medicamentos de uso bem estabelecido.
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Para recompensar a investigagdo e o desenvolvimento de novas indicagdes
terapéuticas, ¢ previsto um periodo adicional de um ano de exclusividade de mercado
para uma nova indicagdo terap€utica (com um maximo de duas indicagdes).

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

Antes da introducdo no mercado de um ou mais Estados-Membros, os medicamentos
para uso humano devem ter sido submetidos a estudos exaustivos, entre os quais se
incluem ensaios nao clinicos e clinicos, a fim de atestar a sua seguranca, elevada
qualidade e eficacia relativamente a populagdo destinatria. E importante que esses
estudos sejam realizados também na populacdo pediatrica, para garantir que os
medicamentos sdo devidamente autorizados para utilizagdo na populacdo pediatrica e
para melhorar a informagdo disponivel sobre a utilizagdo de medicamentos nas
diferentes populagdes pedidtricas. E igualmente importante que os medicamentos
sejam apresentados em doses e formulagdes adequadas para utilizacdo em criangas.

Assim, o desenvolvimento de medicamentos suscetiveis de serem utilizados para a
populagdo pediatrica deve passar a fazer parte integrante do desenvolvimento de
medicamentos, integrado no programa de desenvolvimento para adultos. Por
conseguinte, os planos de investigacdo pediatrica devem 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 apresentagao
dos pedidos de autorizagao de introdugao no mercado.

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

Durante emergéncias de saude publica, para ndo atrasar a autorizag¢do rapida de um
medicamento destinado ao tratamento ou a prevencao de uma doenca relacionada com
essa emergéncia de saide publica, deve existir a possibilidade de isen¢do temporaria
dos requisitos relativos aos estudos pediatricos a apresentar no momento da
autorizagao de introdugdo no mercado.

Para ndo por em perigo a saude das criangas e evitar a sua exposicao a ensaios clinicos
desnecessarios, a obrigacdo de acordar e realizar estudos pediatricos em criangas ndo
deve aplicar-se quando o medicamento for suscetivel de ser ineficaz ou inseguro na
totalidade ou em parte da populagdo pedidtrica, o0 medicamento especifico em causa
ndo representar um beneficio terapéutico significativo em relacdo aos tratamentos
existentes para criangas ou a doenga a que o medicamento se destina apenas ocorrer
em populacgdes adultas. Apesar disso, neste ultimo caso, a obriga¢ao deve ser mantida
se, com base nos dados cientificos existentes, for expectavel que o medicamento,
devido ao seu mecanismo de agdo molecular, seja eficaz contra uma doenca diferente
em criangas.
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A fim de garantir que a investigagdo na populagdo pedidtrica seja realizada
exclusivamente para dar resposta as suas necessidades terapéuticas, a Agéncia deve
chegar a acordo e publicar listas de isengdes para medicamentos e para medicamentos
especificos ou classes ou partes de classes de medicamentos. Atendendo a evolucao
dos conhecimentos cientificos € médicos, convém prever a possibilidade de alteracao
das listas de isenc¢des. Todavia, em caso de revogagdo de uma isengdo, esse requisito
ndo deve aplicar-se durante um determinado periodo, para permitir a aprovagao de,
pelo menos, um plano de investigacdo pedidtrica e o lancamento de estudos com a
populacdo pediatrica antes da apresentacdo do pedido de autorizagao de introdugao no
mercado.

Para garantir que a investigagao s6 se realize quando estiverem reunidas as condigdes
¢ticas e de seguranga requeridas, ¢ que a necessidade de estudar dados relativos a
populacdo pediatrica ndo impeg¢a nem atrase a autorizagdo de medicamentos
destinados a outros grupos da populacdo, a Agéncia pode diferir o inicio ou a
conclusao de algumas ou de todas as medidas constantes de um plano de investigacao
pediatrica por um periodo limitado. Esse diferimento s6 deve ser prorrogado em casos
devidamente justificados.

Deve ser prevista a possibilidade de modificar um plano de investigagdo pediatrica
acordado quando o requerente se deparar com dificuldades de aplicagdo que
inviabilizem a realiza¢do do plano ou o tornem inadequado.

A Ageéncia, ap6s consulta da Comissdo e das partes interessadas, deve elaborar os
pormenores do conteudo de um pedido de aprovagdo de um plano de investigacao
pediatrica, para a sua alteracdo, para as isengdes ¢ para os pedidos de diferimento.

No caso dos medicamentos destinados a ser desenvolvidos apenas para uso pediatrico,
que seriam desenvolvidos independentemente das disposi¢cdes em vigor, devem ser
exigidos pormenores simplificados do plano de investigacao pediatrica.

Para garantir que os dados de apoio a autorizagdo de introdu¢do no mercado relativos a
utilizacdo de um medicamento em criancas a autorizar nos termos do presente
regulamento foram corretamente desenvolvidos, o Comité¢ dos Medicamentos para
Uso Humano deve verificar a conformidade com o plano de investigacao pediatrica
aprovado e com quaisquer isengdes e diferimentos na fase de validacdo dos pedidos de
autorizagao de introdu¢ao no mercado.

A Ageéncia deve prestar aconselhamento cientifico gratuito a titulo de incentivo aos
promotores de medicamentos pediatricos.

Para que os profissionais de satide e os doentes possam dispor de informagdo sobre a
utilizacao segura e eficaz dos medicamentos na populacao pediatrica, o resumo das
caracteristicas do medicamento e, se for caso disso, o folheto informativo devem
conter os resultados dos estudos realizados em conformidade com um plano de
investigagdo pediatrica, 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, ¢ necessario estabelecer um tipo especifico de autorizagdo de introducdo
no mercado, ou seja, a autorizagdo de introdugdo no mercado para uso pediatrico. A
autorizacdo de introducdo no mercado para uso pedidtrico deve ser concedida através
dos procedimentos de autorizacdo de introducdo no mercado em vigor, mas deve
aplicar-se, especificamente, aos medicamentos desenvolvidos exclusivamente para uso
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pediatrico. O nome do medicamento ao qual tenha sido concedida uma autorizagdo de
introdu¢do no mercado para uso pediatrico deve poder ser idéntica ao nome comercial
do medicamento correspondente autorizado para uso em adultos, para que se possa,
simultaneamente, tirar partido do reconhecimento da marca e usufruir da protecdo
regulamentar associada a uma nova autorizagao de introdugao no mercado.

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

Alguns planos de investiga¢do pediatrica podem ser descontinuados por varias razdes,
apesar dos possiveis resultados positivos para o tratamento de criangas obtidos a partir
dos estudos ja realizados. A informacdo dessas descontinuagdes e as respetivas razoes
devem ser recolhidas pela Agéncia e divulgadas publicamente, a fim de serem tidas
em conta por eventuais terceiros que possam estar interessados em prosseguir os
estudos acima referidos.

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

O resumo dos resultados de todos os ensaios clinicos pediatricos incluidos na base de
dados europeia de ensaios clinicos criada pelo Regulamento (UE) n.° 536/2014 deve
ser disponibilizado ao publico no prazo de seis meses apos a conclusdo dos ensaios
clinicos, a menos que tal ndo 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 pedidtricos, a Agéncia deve criar uma rede
europeia composta por representantes dos doentes, académicos, responsaveis pelo
desenvolvimento de medicamentos, investigadores e centros de investigacdo
estabelecidos na Unido ou no Espaco Econdmico Europeu.

Deve prever-se financiamento da Unido para todos os aspetos da atividade da Agéncia
que resultem das atividades na area da pediatria, tais como a avaliacdo dos planos de
investigagdo pediatrica, a isen¢do do pagamento das taxas de aconselhamento
cientifico e as medidas de informacdo e transparéncia, como a base de dados de
estudos pedidtricos e a rede.

7

E necessario prever disposi¢des relativas a supervisdao dos medicamentos autorizados
pela Unido, nomeadamente a supervisdo intensiva dos efeitos indesejaveis dos
referidos medicamentos, através de acdes da Unido de farmacovigilancia, de forma a
garantir uma retirada rdpida do mercado de qualquer medicamento que apresente uma
relagcdo beneficio-risco negativa em condigdes de utilizagdo normais.
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Convém manter as principais tarefas da Agéncia no dominio da farmacovigilancia
estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 726/2004, nomeadamente no que diz respeito a
gestdo da base de dados de farmacovigilancia e da rede informatica de intercimbio de
informacdes da Unido («base de dados FEudravigilance»), a coordenagdo das
comunicagdes de seguranca dos Estados-Membros e a prestacdo de informacgdes sobre
questdes de seguranga ao publico. A base de dados Eudravigilance deve ser o ponto
unico de rececao das informacgdes de farmacovigilancia. Por conseguinte, os
Estados-Membros ndo devem impor aos titulares de autorizagdes de introducdo no
mercado quaisquer requisitos de comunicagdo suplementares. Os Estados-Membros, a
Agéncia e a Comissao devem dispor de acesso pleno e permanente a base de dados, a
qual deve igualmente poder ser consultada, na medida do adequado, pelos titulares das
autorizacdes de introdu¢dao no mercado e pelo publico.

Para aumentar a eficacia da fiscalizacdo do mercado, deve incumbir a Agéncia a
coordenacao das atividades dos Estados-Membros em matéria de farmacovigilancia.
Devem ser introduzidas algumas disposi¢des para estabelecer procedimentos de
farmacovigilancia rigorosos e eficazes, para permitir que a entidade competente do
Estado-Membro adote medidas provisdrias urgentes, incluindo a introducdo de
alteragdes a autorizacdao de introdugdo no mercado, e, por ultimo, para permitir que
possa ser efetuada a qualquer momento uma reavaliagao da relagdo risco-beneficio de
um medicamento.

Os progressos cientificos e tecnologicos em matéria de analise e infraestruturas de
dados sdo essenciais para o desenvolvimento, a autorizagdo ¢ a fiscalizagdo dos
medicamentos. A transformagdo digital afetou a tomada de decisdes regulamentares,
tornando-a mais assente em dados e multiplicando as possibilidades de acesso a
elementos de prova ao longo do ciclo de vida de um medicamento. O presente
regulamento reconhece a experiéncia ¢ a capacidade da Agéncia para aceder e analisar
os dados apresentados independentemente do requerente ou do titular da autorizacao
de introducdo no mercado. Neste contexto, a Agéncia deve tomar a iniciativa de
atualizar o resumo das caracteristicas do medicamento caso novos dados de eficicia ou
de seguranca afetem a relagcdo beneficio-risco de um medicamento.

Deve igualmente ser atribuida a Comissdo, funcionando em estreita cooperagdo com a
Ageéncia e apos consulta aos Estados-Membros, a tarefa de coordenar o desempenho
das vérias responsabilidades de supervisdo dos Estados-Membros, e em particular as
tarefas de prestar informacdes sobre medicamentos e de verificar a observancia das
boas praticas de fabrico, de laboratorio e clinicas.

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

A Unido e os Estados-Membros desenvolveram um processo baseado em provas
cientificas que permite as autoridades competentes determinar a eficacia relativa de
medicamento novos ou ja existentes. Este processo centra-se especificamente no valor
acrescentado de um medicamento em comparacdo com outras tecnologias de satde,
novas ou ja existentes. No entanto, esta avaliagdo nao deve ser conduzida no contexto
da autorizacdo de introdu¢d@o no mercado para a qual foi acordado manter os critérios
fundamentais. Neste aspeto, ¢ util permitir a possibilidade de recolher informagdes
sobre os métodos utilizados pelos Estados-Membros para determinar o beneficio
terapéutico obtido por cada novo medicamento.
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Os ambientes de testagem da regulamentagdo podem constituir uma oportunidade para
fazer avancar a regulamentacdo através de uma aprendizagem regulamentar proativa,
permitindo que os reguladores adquiram mais conhecimentos no dominio
regulamentar e encontrem os melhores meios para regulamentar as inovagdes baseadas
em provas reais, especialmente numa fase muito precoce do desenvolvimento de um
medicamento, o que pode ser particularmente importante face a grandes incertezas e
desafios disruptivos, bem como no ambito da preparacdo de novas politicas. Os
ambientes de testagem da regulamentag¢do proporcionam um contexto estruturado para
a experimentagdao, permitem testar, sempre que adequado, num ambiente real,
tecnologias, produtos, servi¢os ou abordagens inovadores — atualmente em especial no
contexto da digitalizacdo ou da utilizagdo da inteligéncia artificial e da aprendizagem
automatica no ciclo de vida dos medicamentos, desde a descoberta e o
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. Nas suas conclusdes
de 23 de dezembro de 2020, o Conselho incentivou a Comissao a ponderar a utilizacao
de ambientes de testagem da regulamentagdo numa base caso a caso aquando da
elaboracdo e reapreciagdo da legislacao.

No dominio dos medicamentos, importa garantir sempre um elevado nivel de
prote¢do, nomeadamente dos cidaddos, dos consumidores ¢ da satde, bem como a
segurancga juridica, condi¢des equitativas € uma concorréncia leal, bem como respeitar
os niveis de protecdo existentes.

A criacdo de um ambiente de testagem da regulamentacdo deve basear-se numa
decisdo da Comissdo, na sequéncia de uma recomendagdo da Agéncia. Essa decisdao
deve basear-se num plano pormenorizado que descreva as especificidades do ambiente
de testagem, bem como os produtos a abranger. O ambiente de testagem da
regulamentacdo deve ter uma duracdo limitada e pode ser terminado a qualquer
momento, com base em consideragdes de satide publica. Os ensinamentos retirados de
um ambiente de testagem da regulamenta¢do devem ser tidos em conta em futuras
alteragdes do quadro juridico, a fim de integrar plenamente os aspetos inovadores
especificos no regulamento relativo aos medicamentos. Se for caso disso, a Comissao
pode desenvolver quadros adaptados com base nos resultados de um ambiente de
testagem da regulamentacdo.

As situacdes de escassez de medicamentos representam uma ameaga crescente para a
saude publica, com potenciais riscos graves para a saide dos doentes na Unido e
impactos no direito de acesso dos doentes a tratamento médico adequado. As causas
profundas da escassez sdao multifatoriais, tendo-se identificados alguns desafios ao
longo de toda a cadeia de valor farmacéutica, nomeadamente em relagdo a qualidade e
ao fabrico. Concretamente, a escassez de medicamentos pode resultar de perturbagdes
e vulnerabilidades da cadeia de abastecimento que afetam o abastecimento de
ingredientes e componentes essenciais. Por conseguinte, todos os titulares de
autorizagdes de introdugdo no mercado devem dispor de planos de prevengdao da
escassez. A Agéncia deve fornecer orientagdes aos titulares de autorizagdes de
introducao no mercado sobre abordagens para racionalizar a execucao desses planos.

Para alcancar uma melhor seguranca do abastecimento de medicamentos no mercado
interno e contribuir assim para um elevado nivel de prote¢ao da satide ptblica, importa
aproximar as regras em matéria de monitorizagdo e comunicac¢do da escassez real ou
potencial de medicamentos, incluindo os procedimentos e os papéis e obrigacdes das
entidades em causa no presente regulamento. E importante assegurar a continuidade
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do abastecimento de medicamentos, que ¢ muitas vezes considerado um dado
adquirido em toda a Europa. Tal verifica-se sobretudo no caso dos medicamentos mais
criticos, que sdo essenciais para assegurar a continuidade dos cuidados de saude, a
prestacdo de cuidados de satde de qualidade e um elevado nivel de prote¢ao da saude
publica na Europa.

Deve ser atribuida as autoridades nacionais competentes competéncia para monitorizar
a escassez de medicamentos autorizados através de procedimentos nacionais e
centralizados, com base em notifica¢des dos titulares de autorizagdes de introdugdo no
mercado. Deve ser atribuida a Agéncia competéncia para monitorizar a escassez de
medicamentos autorizados através do procedimento centralizado, também com base
em notificagdes dos titulares de autorizagdes de introducdo no mercado. Quando sdo
identificadas situacdes de escassez critica, tanto as autoridades nacionais competentes
como a Agéncia devem trabalhar de forma coordenada para gerir essa escassez critica,
independentemente de o medicamento em causa ser abrangido por uma autorizagio de
introducdo no mercado por procedimento centralizado ou por uma autorizacao
nacional de introdug¢do no mercado. Os titulares de autoriza¢des de introducdo no
mercado e outras entidades relevantes devem fornecer as informagdes que sejam
necessarias a essa monitorizagdo. Os distribuidores por grosso € outras pessoas ou
entidades juridicas, incluindo organizacdes de doentes ou profissionais de satde,
podem também comunicar a autoridade competente uma escassez de um dado
medicamento comercializado no Estado-Membro em causa. O Grupo Diretor
Executivo sobre Ruturas e Seguranca dos Medicamentos («Grupo Diretor sobre
Ruturas de Medicamentos», ou GDRM) ja criado no ambito da Agéncia nos termos do
Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho?!, deve adotar
uma lista de situagdes de escassez critica de medicamentos e assegurar a
monitorizagdo dessas situacdes de escassez pela Agéncia. O GDRM deve, além disso,
adotar uma lista de medicamentos criticos autorizados em conformidade com a
[Diretiva 2001/83/CE revista] ou com o presente regulamento para garantir a
monitorizagdo do abastecimento desses medicamentos. O GDRM pode emitir
recomendacdes sobre medidas a tomar pelos titulares de autorizagdes de introducao no
mercado, pelos Estados-Membros, pela Comissdao e por outras entidades a fim de
resolver quaisquer situagdes de escassez critica ou de garantir a seguranga do
abastecimento desses medicamentos criticos no mercado. A Comissdo pode adotar
atos de execugdo para garantir a ado¢do de medidas adequadas, nomeadamente a
criacdo ou a manutencdo de reservas de contingéncia, pelos titulares de autorizagdes
de introducao no mercado, pelo distribuidores por grosso ou por outras entidades
pertinentes.

Para garantir a continuidade do abastecimento e a disponibilidade de medicamentos
criticos no mercado, importa impor regras relativas a transferéncia da autorizacdo de
introdu¢do no mercado antes da cessagcdo definitiva da comercializagdo. Tal
transferéncia nao deve ser considerada uma alteracao.

E reconhecido que um melhor acesso & informagdo contribui para a sensibiliza¢do do
publico, dd ao publico a oportunidade de exprimir as suas observagdes e permite as
autoridades ter em consideragdo essas observagdes. Por conseguinte, o publico em
geral deve ter acesso as informacdes constantes do Registo de Medicamentos da Unido

21

Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de janeiro de 2022, relativo
ao refor¢o do papel da Agéncia Europeia de Medicamentos em matéria de preparagdo e gestao de crises
no que diz respeito a medicamentos e dispositivos médicos (JO L 20 de 31.1.2022, p. 1).
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da base de dados Eudravigilance e da base de dados do fabrico e distribuicao por
grosso, depois de suprimidas todas as informagdes comerciais de natureza confidencial
pela autoridade competente. O Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento
Europeu e do Conselho?? confere ao publico um direito de acesso aos documentos o
mais amplo possivel e estabelece os principios e limites gerais relativos a esse acesso.
A Agéncia deve, por conseguinte, assegurar o acesso mais abrangente possivel aos
documentos, equilibrando cuidadosamente o direito de informag¢do com as atuais
exigéncias em matéria de protecdo de dados. Certos interesses publicos e privados,
como os dados pessoais e as informagdes comerciais de natureza confidencial, devem
ser protegidos através de derrogagdo, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1049/2001.

A fim de garantir a aplicagdo de determinadas obrigacdes relacionadas com a
autorizagao de introdu¢do no mercado de medicamentos para uso humano concedida
nos termos do presente regulamento, a Comissdo deve poder aplicar sangdes
pecuniarias. Aquando da avaliacdo da responsabilidade em caso de incumprimento
dessas obrigacdes e da aplicacdo das referidas sangdes, ¢ importante que existam
meios de acdo tendo em conta o facto de que os titulares de autorizagdes de introdugao
no mercado poderdo fazer parte de uma entidade econdmica mais vasta. De outro
modo, existe um risco claro e identificavel de que a responsabilidade pelo
incumprimento dessas obrigagdes possa ser eludida, o que podera afetar a capacidade
para aplicar sangoes efetivas, proporcionais e dissuasivas. As san¢des impostas devem
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 estabelecer montantes maximos para as sangdes. Esses montantes maximos
ndo devem estar relacionados com o volume de negoécios de um determinado
medicamento, mas sim com a entidade econdmica em causa.

A fim de complementar ou alterar certos elementos ndo essenciais do presente
regulamento, o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia («TFUE») deve ser delegado na Comissdo no que
diz respeito a determinacdo das situacdes em que podem ser necessarios estudos de
eficacia pods-autorizacdo, a especificagdo das categorias de medicamentos as quais
poderd ser concedida uma autorizacdo de introdu¢do no mercado sob reserva de
obrigacdes especificas e a especificacdo dos procedimentos e requisitos para a
concessao dessa autorizagdo de introducdo no mercado e respetiva renovacio, a
especificagdo das isengdes as alteracdes e das categorias em que as alteragdes sdo
classificadas e ao estabelecimento dos procedimentos de andlise dos pedidos de
alteragdo dos termos das autorizagdes de introdugdo no mercado, bem como a
especificagdo das condi¢des e dos procedimentos de cooperacdo com paises terceiros e
organizagdes internacionais para a analise dos pedidos relativos a essas alteragdes, ao
estabelecimento de procedimentos de andlise dos pedidos de transferéncia de
autorizacdes de introdu¢do no mercado, ao estabelecimento do procedimento e das
regras de aplicacdo de coimas ou sangdes pecuniarias compulsdrias em caso de
incumprimento das obrigagdes previstas no presente regulamento, bem como as
respetivas condigdes e métodos de cobranga. Deve ser atribuida a Comissao
competéncia para adotar medidas complementares para definir as situagdes em que

22

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 Comissdo (JO
L 145 de 31.5.2001, p. 43).
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podem ser necessarios estudos de eficicia pos-autorizagio. E particularmente
importante que a Comissdo proceda a consultas adequadas durante os trabalhos
preparatorios, inclusive ao nivel dos peritos, € que estas sejam conduzidas nos termos
dos principios estabelecidos 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 participagdo na
preparagao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os
documentos a0 mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros, € os respetivos
peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da Comissao
que tratem da preparagao dos atos delegados.

Para assegurar condi¢des uniformes para a execu¢do do presente regulamento
relativamente as autorizagdes de introdu¢do no mercado dos medicamentos para uso
humano, devem ser atribuidas competéncias de execucao a Comissao. Os poderes de
execucdao relativos a concessdo de autorizagdes de introducdo no mercado por
procedimento centralizado e a suspensdo, revogagao ou retirada dessas autorizagdes, a
concessao de vales, a criagdo e alteragdo de ambientes de testagem da regulamentagdo
e as decisdes sobre o estatuto regulamentar dos medicamentos devem ser exercidas em

conformidade com o Regulamento (UE) n.° 182/2011.

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

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

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 avaliagdo dos riscos ambientais (ARA) e de
autorizagdo 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 existem Estados-Membros que aplicam a Diretiva 2009/41/CE ou a
Diretiva 2001/18/CE em fungdo das circunstancias especificas do ensaio clinico. Nao
¢, por isso, possivel determinar a priori o procedimento nacional a seguir.

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

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

Justifica-se, portanto, prever uma avalia¢ao centralizada da ARA, com a participacao
de peritos das autoridades nacionais competentes.
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(150)

(151)

(152)

(153)

(154)

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

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

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

O Regulamento (CE) n.° 658/2007 da Comissio** prevé as regras pormenorizadas
sobre as sang¢des pecunidrias em caso de incumprimento de determinadas obrigacdes
previstas no presente regulamento. Essas regras devem ser mantidas, mas ¢
conveniente proceder a sua consolidagdo transferindo os seus elementos essenciais € a
lista das suas obrigagdes para o presente regulamento, mantendo ao mesmo tempo a
delegacao de poderes que autoriza a Comissdo a complementar o presente regulamento
através da adogdo de procedimentos de imposi¢ao das referidas sangdes pecunidrias. A
fim de garantir seguranca juridica, convém, além disso, clarificar que o Regulamento
(CE) n.°2141/96 da Comissio® se mantém em vigor e continua a ser aplicavel, a
menos e até que seja revogado. Pela mesma razdo, deve ser clarificado que os
Regulamentos (CE) 2049/2005%°, n.° 507/2006%’, n.° 658/2007 e (CE) n.° 1234/2008%
se mantém em vigor € continuam a ser aplicaveis, a menos e até que sejam revogados.

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 realizacdo de um
mercado interno no que diz respeito aos medicamentos para uso humano, tomando
como base um nivel elevado de protecio da saude. Ao mesmo tempo, o presente
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Regulamento (CE) n.° 658/2007 da Comissao, de 14 de junho de 2007, relativo as sangdes financeiras
por infragdo de determinadas obrigagdes relacionadas com as autorizagdes de introdu¢do no mercado
concedidas ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO
L 155 de 15.6.2007, p. 10).

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

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

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

Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da Comissdo, de 24 de novembro de 2008, relativo a andlise das
alteracdes dos termos das autorizacdes de introdu¢do no mercado de medicamentos para uso humano e
medicamentos veterinarios (JO L 334 de 12.12.2008, p. 7).
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regulamento define normas elevadas de qualidade e de seguranga dos medicamentos
para responder as preocupacdes comuns de seguranga relativas a esses produtos.
Ambos os objetivos sdo visados em simultaneo. Estes dois objetivos estdao ligados de
forma indissociavel, nenhum deles sendo secundario em relagdo ao outro. Em relagao
ao artigo 114.°do TFUE, o presente regulamento cria uma Agéncia Europeia de
Medicamentos e prevé disposicdes especificas no que diz respeito a autorizagdo
central de medicamentos, garantindo assim o funcionamento do mercado interno ¢ a
livre circulagdo de medicamentos. Em relacdo ao artigo 168.°, n.° 4, alinea c), do
TFUE, o presente regulamento estabelece normas elevadas de qualidade e seguranca
dos medicamentos.

(155) O presente regulamento respeita os direitos fundamentais e observa os principios
reconhecidos, nomeadamente, na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia,
em especial a dignidade e a integridade do ser humano, os direitos das criangas, o
respeito pela vida privada e familiar, a prote¢do dos dados pessoais e a liberdade das
artes e das ciéncias.

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

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULOI
OBJETO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.°
Objeto e ambito de aplicagado

O presente regulamento estabelece procedimentos da Unido de autorizagdo, fiscalizagdo e
farmacovigilancia no que respeita aos medicamentos para uso humano a nivel da Unido,
estabelece regras e procedimentos a nivel da Unido e dos Estados-Membros em matéria de
seguranca do abastecimento de medicamentos e define as disposi¢cdes que regem a Agéncia
Europeia de Medicamentos («Agéncia») criada pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004, que
executa as tarefas relativas aos medicamentos para uso humano que sdo estabelecidas no
presente regulamento, no Regulamento (UE) 2019/6 e noutros atos juridicos da Unido
aplicaveis.

O presente regulamento ndo afeta as competéncias das autoridades dos Estados-Membros em
matéria de fixagdo dos precos dos medicamentos e da sua inclusdao no ambito de aplica¢ao dos
sistemas nacionais de saude ou dos regimes de seguranca social atendendo a condicionalismos
de natureza sanitaria, econdmica e social. Os Estados-Membros podem escolher, de entre os
elementos constantes da autorizacdo de introdu¢do no mercado, as indicagdes terapéuticas e a
dimensdo das embalagens que serdo cobertas pelos respetivos organismos de seguranga
social.
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Artigo 2.°
Definigoes

Para efeitos do presente regulamento, aplicam-se as definigdes constantes do artigo 4.° da
[Diretiva 2001/83/CE revista®®].

Sao igualmente aplicaveis as seguintes definigoes:

1y

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

11)

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

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

«Medicamento 6rfao», um medicamento ao qual foi atribuida uma autorizacdo de
introducao no mercado de medicamento orfao referida no artigo 69.°%

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

«Medicamento similary, um medicamento com uma ou mais substancias ativas
similares as contidas num medicamento orfao autorizado, destinado a mesma
indicagdo terapéutica;

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

«Beneficio significativo», uma vantagem clinicamente relevante ou uma contribui¢ao
importante para a prestacdo de cuidados ao doente resultante de um medicamento
orfao, se essa vantagem ou contribuicdo beneficiar uma parte substancial da
populagao-alvo;

«Clinicamente superior», um medicamento com vantagens terapéuticas ou de
diagnostico significativas em relagdo a um medicamento 6rfao, que se enquadre em
pelo menos uma das descrigdes que se seguem:

a) Maior eficicia do que um medicamento Orfao autorizado numa parte
substancial da populagdo-alvo;

b)  Maior seguranga do que um medicamento autorizado numa parte substancial da
populagdo-alvo;

c) Em casos excecionais, em que ndo tenha sido demonstrada maior seguranga
nem maior eficacia, a comprovagdo de que o medicamento contribui de forma
importante para o diagndstico ou os cuidados do doente por outros meios.

«Autorizagdo de introdu¢dao no mercado para uso pedidtricon, uma autorizacao de
introdugdo no mercado concedida relativamente a um medicamento para uso humano
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[Nome da Diretiva 2001/83/CE revista, data (JO L XX de XX. XX. XXX, p. X).]
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12)

13)

14)

15)

16)

que nao esteja protegido por um certificado complementar de prote¢do nos termos do
Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao
certificado complementar de protecio para os medicamentos*® [OP: substituir a
referéncia pelo novo instrumento, quando adotado] ou por uma patente que
confira direito a obten¢do de um certificado complementar de protecdo, que abranja
unicamente as indicagdes terapéuticas relevantes para utilizacdo na populagdo
pediatrica, ou em subgrupos dessa populacdo, tais como a dosagem , a forma
farmacéutica ou a via de administragdo adequadas desse medicamento;

«Ambiente de testagem da regulamentacdo», um quadro regulamentar no ambito do
qual ¢ possivel desenvolver, validar e testar, num ambiente controlado, solucdes
regulamentares inovadoras ou adaptadas que facilitem o desenvolvimento e a
autorizagdo de produtos inovadores suscetiveis de serem abrangidos pelo ambito de
aplicagdo do presente regulamento, de acordo com um plano especifico e durante um
periodo limitado sob supervisao regulamentar;

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

«Escassez», uma situacdo em que a oferta de um medicamento autorizado e
introduzido no mercado num Estado-Membro nd3o satisfaz a procura desse
medicamento nesse Estado-Membro;

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

«Escassez critica», uma escassez critica no Estado-Membro cuja resolucdo, em
conformidade com o presente regulamento, requer uma acao coordenada a nivel da
Uniao.

Artigo 3.°
Medicamentos autorizados pelo procedimento centralizado

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

Pode ser concedida uma autorizacdo de introdu¢do no mercado por procedimento
centralizado a qualquer medicamento ndo enumerado no anexo I, em conformidade
com o presente regulamento, se o medicamento preencher, pelo menos, um dos
seguintes requisitos:

a) O requerente demonstrar que o medicamento constitui uma inovagado
significativa no plano terapéutico, cientifico ou técnico, ou que a concessao de
uma autorizagdo de introdu¢do no mercado em conformidade com o presente
regulamento apresenta interesse para a saide dos doentes a nivel da Unido,
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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).
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nomeadamente em matéria de resisténcia aos antimicrobianos e de
medicamentos para emergéncias de saude publica;

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

3. Nao pode ser concedida uma autorizagdo de introdugdo no mercado em
conformidade com o presente regulamento aos medicamentos homeopaticos.

4, A Comissao concede e supervisiona as autorizagdes de introducdo 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 175.° para
alterar o anexo I, a fim de o adaptar ao progresso técnico e cientifico.

Artigo 4.°

Autorizagdo pelos Estados-Membros de medicamentos genéricos de medicamentos
autorizados no ambito do procedimento centralizado

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

a) O pedido de autorizagao de introdug¢dao no mercado deve ser apresentado nos termos
do artigo 9.° da [Diretiva 2001/83/CE revista];

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

A alinea b), primeiro paragrafo, ndo se aplica as partes do resumo das caracteristicas do
medicamento ¢ do folheto informativo que dizem respeito as indicac¢des, posologias, formas
farmacéuticas, modos ou vias de administracdo, ou qualquer outra forma de utilizacdo do
medicamento, que ainda estavam protegidas por uma patente ou por um certificado
complementar de protecdo de medicamentos no momento da comercializagdo do
medicamento genérico e se o requerente do medicamento genérico tiver solicitado que esta
informacao nao fosse incluida na sua autorizacao de introdug¢ao no mercado.

Capitulo I1
DISPOSICOES GERAIS E REGRAS RELATIVAS AOS
PEDIDOS

SECCAO 1

PEDIDO DE AUTORIZACOES DE INTRODUCAO DO MERCADO POR PROCEDIMENTO
CENTRALIZADO

Artigo 5.°
Apresentagdo de pedidos de autorizagdo de introdu¢do no mercado

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

O requerente deve acordar com a Agéncia a data de apresentagao de um pedido de
autorizacao de introdug@o no mercado.

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

O requerente ¢ responsavel pela exatiddo das informagdes e¢ da documentacgdo
apresentadas no que diz respeito ao seu pedido.

No prazo de 20 dias a contar da rece¢ao do pedido, a Agéncia deve verificar se foram
apresentadas todas as informagdes e a documentacdo exigidas nos termos do
artigo 6.° ¢ se o pedido ndo contém insuficiéncias criticas suscetiveis de impedir a
avaliagdo do medicamento e deve decidir se o pedido ¢ valido.

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

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

Se o requerente ndo apresentar as informagdes € a documentacdo em falta no prazo
fixado, o pedido sera considerado como tendo sido retirado.

A Agéncia deve elaborar orientacdes cientificas para a identificacdo de insuficiéncias
criticas que possam impedir a avaliagdo de um medicamento, em consulta com a
Comissao Europeia e com os Estados-Membros.

Artigo 6.°
Pedido centralizado de autorizacdo de introdugdo no mercado

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

A documentacdo deve conter uma declaragdo de que os ensaios clinicos efetuados
fora da Unido respeitam os requisitos éticos estabelecidos no Regulamento (UE)
n.° 536/2014. Essas informacgdes ¢ documentagao devem ter em conta o carater inico
e da Unido da autorizagdo solicitada e, a ndo ser em casos excecionais relacionados
com a aplicacdo do direito de marcas, nos termos do Regulamento (UE) 2017/1001
do Parlamento Europeu e do Conselho 3!, comportar a utilizagdo de um nome tnico
para o medicamento. A utilizagdo de um nome Unico ndo exclui a utilizagdo de

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).
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qualificadores adicionais, sempre que necessario, para identificar diferentes
apresentacdes do medicamento em causa.

No caso de medicamentos suscetiveis de representar um avango terapéutico
excecional no diagnodstico, na preven¢do ou no tratamento de uma patologia
potencialmente fatal, gravemente debilitante ou grave e cronica na Unido, a Agéncia
pode, apoés parecer do Comité dos Medicamentos para Uso Humano sobre a
maturidade dos dados relacionados com o desenvolvimento, propor ao requerente
uma revisdo faseada de pacotes de dados completos para modulos individuais das
informacdes e documentagdo a que se refere o n.° 1.

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

E aplicada uma taxa ao pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado, que é
devida a Agéncia pela analise do pedido.

Se for caso disso, o pedido pode incluir um certificado de dossi€ principal da
substancia ativa ou um pedido relativo a um dossié principal da substancia ativa ou
qualquer outro certificado ou pedido de dossi€ principal de qualidade, tal como
referido no artigo 25.° da [Diretiva 2001/83/CE revista].

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

O requerente da autorizagdo de introdugdo no mercado nao deve realizar ensaios em
animais caso estejam disponiveis métodos cientificamente satisfatorios de ensaio sem
recurso a animais.

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

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano pode pedir a prorrogacdo do prazo
de analise dos dados cientificos constantes do dossi€¢ do pedido de autorizacao de
introdugdo no mercado, com base num pedido devidamente fundamentado.

Quando da apresentacdo do pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado de
medicamentos para uso humano que se revistam de grande interesse do ponto de
vista da saude publica, nomeadamente na perspetiva da inovacao terapéutica, o
requerente pode solicitar um procedimento de avaliagdo acelerado. O mesmo se
aplica aos medicamentos referidos no artigo 60.°. O pedido deve ser devidamente
fundamentado.

Se o Comité dos Medicamentos para Uso Humano aceitar o pedido, o prazo previsto
no artigo 6.°, n.° 6, primeiro paragrafo, deve ser reduzido para 150 dias.
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Artigo 7.°

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

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

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

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

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

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

b) Caso a utilizacdo e a distribuicdo desses medicamentos tenham sido
temporariamente autorizadas por um Estado-Membro nos termos do artigo 3.°,
n.° 2, da [Diretiva 2001/83/CE revista]; ou

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

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

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

Artigo 8.°

Conteudo da avaliagdo do risco ambiental dos medicamentos que contenham ou sejam
constituidos por organismos geneticamente modificados
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A avaliagdo dos riscos ambientais referida no artigo 7.°, n.°2, deve conter os seguintes

elementos:

a) Descricao do organismo geneticamente modificado e das alteragdes introduzidas,
bem como uma caracterizagdo do medicamento acabado;

b) Identificagdo e caracterizagdo dos perigos para o ambiente, para os animais € para a
saude humana;

c) Caracterizagao da exposi¢do, avaliando a probabilidade de os perigos identificados se
concretizarem,;

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

e) Estratégias de minimizagdo dos riscos propostas para fazer face aos riscos

identificados, incluindo medidas de confinamento especificas para limitar o contacto
com o medicamento.

Artigo 9.°

Procedimento para a avalia¢do do risco ambiental dos medicamentos que contenham ou

sejam constituidos por organismos geneticamente modificados

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

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano deve avaliar a avaliagdo dos riscos
ambientais.

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

Artigo 10.°
Avaliagdo do Comité de um pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado

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

a)  Que um laboratdrio oficial de controlo de medicamentos ou um laboratério que
um Estado-Membro tenha designado para o efeito ensaie o medicamento para
uso humano, as suas matérias-primas, os seus componentes €, s necessario, os
seus produtos intermédios ou outros constituintes, por forma a certificar-se de
que os métodos de controlo utilizados pelo fabricante e descritos no pedido sao
satisfatorios;
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b)  Que o requerente complemente num determinado prazo as informagdes que
acompanham o pedido. Nesse caso, o prazo fixado no artigo 6.°, n.° 6, primeiro
paragrafo, fica suspenso até que sejam prestadas as informagdes
complementares solicitadas. Este prazo fica igualmente suspenso durante o
tempo necessario ao requerente para preparar esclarecimentos orais ou escritos.

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

Artigo 11.°
Certificagdo do fabricante

A pedido escrito do Comit¢é dos Medicamentos para Uso Humano, os
Estados-Membros devem transmitir as informagdes demonstrando que o fabricante
de um medicamento, ou o importador de um medicamento de um pais terceiro, esta
habilitado a fabricar o0 medicamento em questao ou a executar os ensaios de controlo
necessarios, ou ambos, em conformidade com as informacdes e os documentos
apresentados pelo requerente nos termos do artigo 6.°.

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

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

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

Artigo 12.°
Parecer do Comité

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

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

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

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

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

O reexame sO pode ter por objeto os pontos do parecer inicial previamente
identificados pelo requerente e s6 pode basear-se nos dados cientificos disponiveis
aquando da adogdo do parecer inicial pelo Comité dos Medicamentos para Uso
Humano.

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

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

Se o parecer for favoravel a concessao da autorizagao de introdugao no mercado em
casa, devem ser anexados ao parecer os seguintes documentos:

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

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

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

d) A exposicdo pormenorizada de quaisquer condigdes ou restricdes
recomendadas em relagdo a utilizagdo segura e eficaz do medicamento;

e) A exposi¢do pormenorizada de todas as medidas recomendadas para garantir a
utilizacao segura do medicamento, a incluir no sistema de gestdao dos riscos;

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

g) Se for caso disso, a exposi¢do pormenorizada de qualquer obrigagdo
recomendada de realizar estudos de eficacia a pos-autorizagdo caso surjam
duvidas relacionadas com aspetos da eficacia do medicamento que s6 possam
ser esclarecidas depois de o medicamento ser comercializado. A obrigacao de
realizar esses estudos deve basear-se nos atos delegados adotados nos termos
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do artigo 21.°, tendo em conta as orientacdes cientificas referidas no artigo
123.° da [Diretiva 2001/83/CE revista];

h) Se for caso disso, a exposicdo pormenorizada de qualquer obrigagdo
recomendada de realizar estudos pos-autorizacdo para melhorar a utilizagdo
segura e eficaz do medicamento;

i)  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
relagdo beneficio-risco, uma obrigacdo pos-autorizagdo de fundamentar o
beneficio clinico;

1 Se for caso disso, a exposicdo pormenorizada de qualquer obrigacao
recomendada de realizar estudos adicionais de avaliacdo do risco ambiental
pos-autorizagdo, a recolha de dados de monitorizacao ou de informagdes sobre
a utilizagdo, sempre que seja necessario investigar mais aprofundadamente,
apds a comercializacdo do medicamento, preocupagdes quanto aos riscos para
o ambiente ou para a saude publica, incluindo a resisténcia aos
antimicrobianos;

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

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

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

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

SECCAO 2
DECISAO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Artigo 13.°
Decisdao da Comissdo relativa a autoriza¢do de introdu¢do no mercado

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

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

No caso de um projeto de decisdo que preveja a concessdo de uma autorizagdo de
introducao no mercado, esse projeto deve incluir ou fazer referéncia aos documentos
mencionados no artigo 12.°, n.° 4.
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No caso de um projeto de decisdao que preveja a concessao de uma autorizacao de
introdugdo no mercado sob reserva das condigdes previstas no artigo 12.°, n.° 4,
alineas c), a j), esse projeto deve estabelecer os prazos para o cumprimento das
condi¢des, quando necessario.

No caso de o projeto de decisao divergir do parecer da Agéncia, a Comissdo deve
fundamentar pormenorizadamente os motivos das divergéncias.

A Comissao deve enviar o projeto de decisdo aos Estados-Membros e ao requerente.

2. A Comissao deve tomar uma decisdo final, sob a forma de atos de execugdo, no
prazo de 12 dias apos a obtengdo do parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos para Uso Humano. Os referidos atos de execugdo sdo adotados em
conformidade com o procedimento de exame referido no artigo 173.°, n.* 2 e 3.

3. Se um Estado-Membro levantar novas questdes importantes de carater cientifico ou
técnico que ndo tenham sido abordadas no parecer da Agéncia, a Comissao pode
remeter de novo o pedido a Agéncia, para uma analise mais aprofundada. Nesse
caso, os procedimentos previstos nos n.”* 1 e 2 devem ser reiniciados apos a rececao
da resposta da Agéncia.

4. A Agéncia deve assegurar a difusdo dos documentos referidos no artigo 12.°, n.° 4,
alineas a) a e), juntamente com os prazos estabelecidos nos termos do n.° 1, primeiro
paragrafo.

Artigo 14.°
Retirada de um pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado

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

Artigo 15.°
Recusa de uma autorizag¢do de introdug¢do no mercado por procedimento descentralizado

1. A autorizacdo de introdu¢do no mercado deve ser recusada se, apos verificacao das
informacdes e da documentagdo apresentadas em conformidade com o artigo 6.°, se
constatar que:

a) A relagdo beneficio-risco do medicamento ndo € positiva;

b) O requerente ndo demonstrou de forma adequada ou suficiente a qualidade, a
seguranca ou a eficacia do medicamento;

c¢) O medicamento ndo tem a composicao qualitativa e quantitativa declarada;

d) A avaliagdo dos riscos ambientais estd incompleta ou insuficientemente
fundamentada pelo requerente ou os riscos identificados na avaliacdo dos
riscos ambientais ndo foram suficientemente tidos em conta pelo requerente;

e) As informagdes ou a documentagdo fornecidas pelo requerente em
conformidade com o artigo 6.°, n.”® 1 a 4, estdo incorretas;
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f) A rotulagem e o folheto informativo propostos pelo requerente ndo estio em
conformidade com o capitulo VI da [Diretiva 2001/83/CE revista].

A recusa de uma autorizacao de introduc¢ao no mercado da Unido deve constituir uma
proibicao de introdugdo no mercado do medicamento em questdo em toda a Unido.

As informagdes respeitantes a todas as recusas e a respetiva fundamentacao devem
ser disponibilizadas ao publico.

Artigo 16.°
Autorizacoes de introducdo no mercado

Sem prejuizo do disposto no artigo 1.°, n.”® 8 ¢ 9, da [Diretiva 2001/83/CE revista],
uma autorizacdo de introducdo no mercado que tenha sido concedida em
conformidade com o presente regulamento deve ser valida em toda a Unido. Uma
autorizacdo de introdug¢do deve conferir, em cada Estado-Membro, os mesmos
direitos e as mesmas obrigacdes que uma autoriza¢do de introdu¢do no mercado
concedida pelo proprio Estado-Membro em conformidade com o artigo 5.°da
[Diretiva 2001/83/CE revista].

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

As autorizagdes de introdu¢do no mercado devem ser publicadas no Jornal Oficial
da Unido Europeia, com indicacdo da data de autorizagdo de introdu¢dao no mercado
e do nimero de inscricdo no Registo de Medicamentos da Unido, bem como da
denominac¢do comum internacional (DCI) da substancia ativa do medicamento, da
sua forma farmacéutica e do codigo anatdmico-terapéutico-quimico (ATC).

A Agéncia deve publicar de imediato o relatdrio de avaliagdo do medicamento para
uso humano e a fundamentacdo do seu parecer favoravel a concessdo de autorizagao
de introducao no mercado, depois de suprimidas todas as informagdes comerciais de
natureza confidencial.

O Relatorio Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) deve incluir:

— Um resumo do relatdrio de avaliagdo escrito de forma compreensivel para o
publico. O resumo deve conter, em particular, uma sec¢ado relativa as condigdes
de utilizacdo do medicamento;

— Um resumo dos estudos de avaliacdo dos riscos ambientais e respetivos
resultados apresentados pelo titular da autorizacdo de introdugdo no mercado,
bem como a apreciacdo da avaliacdo dos riscos ambientais e as informagodes
referidas no artigo 22.°, n.° 5, da [Diretiva 2001/83/CE revista] pela Agéncia.

ApoOs a concessao de uma autorizacdo de introdu¢do no mercado, o titular da
autorizacdo de introducdo no mercado deve informar a Agéncia das datas de
comercializacdo efetiva do medicamento para uso humano nos Estados-Membros,
tendo em conta as diferentes apresentagdes autorizadas.

O titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado deve notificar & Agéncia e a
autoridade competente do Estado-Membro em causa o seguinte:

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

c) Uma escassez potencial ou real nesse Estado-Membro, nos termos do
artigo 116.°, n.° 1, alinea d); e

0s motivos para essa a¢cdo nos termos das alineas a) e b), em conformidade com o
artigo 24.°, bem como qualquer outro motivo relacionado com medidas de precaucgao
em matéria de qualidade, seguranca, eficacia e ambiente.

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

Artigo 17.°
Validade e renovacdo das autorizacoes de introdu¢dao no mercado

Sem prejuizo do disposto no n.° 2, a autorizagdo de introdugdo no mercado de um
medicamento deve ser valida por um periodo ilimitado.

Em derrogagdo do n.° 1, a Comissao pode decidir, ao conceder uma autorizagdo, com
base num parecer cientifico da Agéncia sobre a seguranga do medicamento, limitar a
validade da autorizagdo de introdugdo no mercado a cinco anos.

Se a validade da autorizagdo de introdu¢ao no mercado for limitada a cinco anos, o
titular da autorizacdo de introducdo no mercado deve solicitar & Agéncia a renovagao
da autorizacao de introdu¢ao no mercado pelo menos nove meses antes de esta deixar
de ser valida.

Se um pedido de renovagao tiver sido apresentado nos termos do segundo paragrafo,
a autorizacdo de introdu¢cdo no mercado continua valida até que a Comissdao adote
uma decisdo em conformidade com o artigo 13.°.

A autorizacdo de introducdo no mercado pode ser renovada com base numa
reavaliagdo pela Agéncia da relacdo beneficio-risco. Uma vez renovada, a
autorizagdo de introdu¢do no mercado deve ser valida por um periodo ilimitado.

Artigo 18.°

Autorizacdo de introdugdo no mercado concedida em circunstincias excecionais

Em circunstincias excecionais, em que, no ambito de um pedido de autorizacdo de
introducdo no mercado de um medicamento nos termos do artigo 6.° da [Diretiva
2001/83/CE revista] ou de uma nova indicacdo terapéutica de uma autorizagdo de
introducdo no mercado existente nos termos do presente regulamento, o requerente
ndo puder fornecer dados completos sobre a eficicia e a seguranca do medicamento
em condi¢des normais de utilizagdo, a Comissao pode, em derrogacdo do artigo 6.°,
conceder uma autorizagdo nos termos do artigo 13.°, sob reserva de condigdes
especificas, se estiverem preenchidos os seguintes requisitos:

a) O requerente tiver demonstrado, no processo de pedido, que existem razdes
objetivas e verificaveis para ndo poder apresentar dados completos sobre a
eficacia e a seguranca do medicamento em condi¢cdes normais de utilizagdo,
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com base num dos motivos enunciados no anexo II da [Diretiva 2001/83/CE
revista];

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

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

A manuten¢do da nova indicacdo terapéutica autorizada e a validade da autorizagdo
de introdu¢ao no mercado concedida em conformidade com o n.°1 devem estar
ligadas a reavaliagdo, 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
autorizacdao de introdu¢do no mercado foi concedida e, posteriormente, com uma
frequéncia baseada no risco a determinar pela Agéncia e especificada pela Comissao
na autorizagao de introdugdo no mercado.

Esta reavaliacdo deve ser efetuada com base num pedido apresentado pelo titular da
autorizacdo de introdu¢do no mercado para manter a nova indicacdo terapéutica
autorizada ou renovar a autorizacdo de introducdo no mercado em circunstancias
excecionais.

Artigo 19.°
Autorizacdo condicional de introducdo no mercado

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

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

As autorizacdes condicionais de introdu¢do no mercado ou uma nova indicagao
terapéutica condicional a que se refere o n.° 1 s6 podem ser concedidas se a relagdo
beneficio-risco do medicamento for favoravel e o requerente for suscetivel de ser
capaz de fornecer dados completos.

As autorizacdes condicionais de introducdo no mercado ou uma nova indicagao
terapéutica condicional concedidas nos termos do presente artigo devem ser sujeitas
a obrigacdes especificas. Essas obrigagdes especificas e, se for caso disso, o prazo
para o seu cumprimento, devem ser especificados nas condi¢des da autorizacdo de
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introducao no mercado. Essas obrigacdes especificas devem ser revistas anualmente
pela Agéncia durante os primeiros trés anos apos a concessdo da autorizagao e,
posteriormente, de dois em dois anos.

No ambito das obrigacdes 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 relagao beneficio-risco ¢ favoravel.

O resumo das caracteristicas do medicamento ¢ o folheto informativo devem
mencionar claramente que a concessao da autorizagdo condicional de introdugdo no
mercado do medicamento se encontra sujeita as obrigacdes especificas a que se
refere o n.° 3.

Em derrogacdo do artigo 17.°, n.° 1, uma autoriza¢do condicional de introducdo no
mercado inicial concedida nos termos do presente artigo deve ser valida por um ano,
renovavel durante os primeiros trés anos apos a concessdo da autorizacdo e,
posteriormente, de dois em dois anos.

Quando as obrigacdes especificas referidas no n.° 3 forem cumpridas relativamente a
uma autoriza¢do condicional de introducdo no mercado concedida nos termos do
presente artigo, a Comissdo pode, na sequéncia de um pedido do titular da
autorizagao de introdu¢ao no mercado e apos ter recebido um parecer favoravel da
Agéncia, conceder uma autorizacdo de introdugcdo no mercado nos termos do
artigo 13.°.

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

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

b) Os procedimentos e requisitos para a concessaio de uma autorizacao
condicional de introdu¢do no mercado, para a sua renovagdo € para o
aditamento de uma nova indicacdo terapéutica condicional a uma autorizacao
de introdugdo no mercado existente.

Artigo 20.°
Estudos pos-autorizagdo impostos

Apds a concessdo de uma autorizacdo de introducdo no mercado, a Agéncia pode
considerar necessario que o titular da autorizagao de introdu¢do no mercado:

a)  Realize um estudo de segurancga pds-autorizacdo se existirem duvidas quanto
aos riscos de um medicamento autorizado. Caso as mesmas duvidas digam
respeito a mais do que um medicamento, a Agéncia, em colaboragdo com o
Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia, deve encorajar os
titulares das autorizacdes de introdugdo no mercado em causa a realizarem um
estudo conjunto de seguranga pos-autorizagao;

b) Realize um estudo de eficécia pds-autorizagdo, caso os conhecimentos sobre a
doenca ou a metodologia clinica indiquem que as avaliagdes anteriores da
eficacia possam ter de ser revistas de modo significativo. A obrigacdo de
realizar esse estudo de eficacia pds-autorizacdo deve basear-se nos atos
delegados adotados nos termos do artigo 21.°, tendo em conta as orientagdes
cientificas referidas no artigo 123.° da [Diretiva 2001/83/CE revista];
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c¢) Realize um estudo de avaliagdo dos riscos ambientais pos-autoriza¢ao para
investigar mais aprofundadamente os riscos para o ambiente ou para a saude
publica decorrentes da libertagdo do medicamento no ambiente, caso surjam
novas preocupagdes relativamente ao medicamento autorizado ou a outros
medicamentos que contenham a mesma substancia ativa.

Se esta obrigagdo se aplicar a varios medicamentos, a Agéncia deve incentivar
os titulares de autorizagdes de introdu¢ao no mercado em causa a realizarem
um estudo conjunto de avalia¢ao dos riscos ambientais pos-autorizagao.

Se considerar que € necessario um dos estudos pds-autorizacao referidos nas alineas
a) a ¢), a Agéncia deve informar desse facto o titular da autorizacao de introducao no
mercado por escrito, indicando os motivos da sua avaliagdo, ¢ deve incluir os
objetivos e o calendario para a apresentacdo e a realizagdo do estudo.

2. A Agéncia deve dar ao titular da autorizacdo de introducdo no mercado a
oportunidade de apresentar observacdes por escrito em resposta a carta da Agéncia
num prazo que esta deve especificar, se o titular o solicitar nos 30 dias seguintes a
data de rececdo da carta.

A Agéncia deve rever o seu parecer com base nas observacgdes escritas.

4. Se o parecer da Agéncia confirmar a necessidade da realizagdo de qualquer dos
estudos pos-autorizacdo referidos no n.° 1, alineas a) a c), a Comissdo deve alterar a
autorizacao de introdu¢do no mercado, por meio de atos de execugdo adotados nos
termos do artigo 13.°, a fim de incluir a obrigacdo como condi¢do da autorizagdo de
introdugdo no mercado, a menos que a Comissao devolva o parecer a Agéncia para
uma andlise mais aprofundada. No que respeita as obrigagdes previstas no n.° 1,
alineas a) e b), o titular da autorizacdo de introducdo no mercado deve atualizar o
sistema de gestdo dos riscos em conformidade.

Artigo 21.°
Estudos de eficacia pos-autorizagdo

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

Artigo 22.°
Sistema de gestdo dos riscos

O titular da autorizag¢do de introducdo no mercado deve incorporar no seu sistema de gestao
de riscos todas as condi¢des de autorizacdo que reflitam os elementos referidos no artigo 12.°,
n.° 4, alineas d) a g), no artigo 20.°, no artigo 18.°, n.° 1, e no artigo 19.°.

Artigo 23.°
Responsabilidade do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado

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

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.

Além da notificagdo feita nos termos do artigo 116.° o titular da autorizacdo de
introducdo no mercado deve notificar imediatamente a Agéncia sem demora
injustificada de qualquer acdo por si empreendida para suspender a comercializagao
de um medicamento, retirar um medicamento do mercado, solicitar a retirada de uma
autorizacdo de introducdo no mercado ou ndo requerer a renovagdo de uma
autorizagdo de introdugdo no mercado, bem como das razdes de tal acao.

O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado deve declarar se essa acdo se
baseia nos seguintes motivos:

a) O medicamento ¢ nocivo;

b)  Falta-lhe eficacia terapéutica;

c) A relagdo beneficio-risco ndo ¢ favoravel;

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

e) Os controlos do medicamento ou dos componentes e os controlos numa fase
intermédia do processo de fabrico ndo foram efetuados, ou outra exigéncia ou
obrigacgdo relativa a concessao da autorizagdo de fabrico ndo foi respeitada; ou

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.

Se a acdo referida no primeiro paragrafo consistir na retirada de um medicamento do
mercado, o titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado deve fornecer
informagdes sobre o impacto dessa retirada nos doentes que ja estejam a ser tratados.

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

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

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

Sempre que tencione retirar definitivamente a autorizagdo de introdugdo no mercado
de um medicamento critico, o titular da autoriza¢ao de introducao no mercado deve,
antes da notificacdo referida no n.° 1, propor, em termos razoaveis, a transferéncia da
autorizagdao de introdug¢do no mercado para um terceiro que tenha declarado a sua
intencdo de colocar esse medicamento critico no mercado ou de utilizar a
documentagdo farmacéutica nao clinica e clinica constante do processo do
medicamento para efeitos da apresentacdo de um pedido em conformidade com o
artigo 14.° da [Diretiva 2001/83/CE revista].
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Artigo 25.°
Duplicados de autorizagoes de introdugcdo no mercado

Apenas uma autorizagdo de introdugdo no mercado pode ser concedida a um
requerente para um medicamento especifico.

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

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

b)  Por razdes de comercializacdo conjunta com outra empresa que nao pertenca
ao mesmo grupo que o titular da autorizagdo de introducdo no mercado do
medicamento para o qual ¢ solicitado um duplicado.

Logo que a patente ou o certificado complementar de prote¢cdo em causa a que se
refere a alinea a) caduque, o titular da autorizacdo de introdugdo no mercado deve
retirar a autorizagdo de introdugdo no mercado inicial ou em duplicado.

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

Sem prejuizo do carater exclusivo e da Unido do contetido dos documentos referidos
no artigo 12.°, n.° 4, alineas a) a k), o presente regulamento nao obsta a utiliza¢do de
dois ou mais modelos comerciais para um determinado medicamento para uso
humano abrangido por uma autorizagao Unica de introdu¢do no mercado.

Artigo 26.°
Medicamentos para uso compassivo

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

Para efeitos do presente artigo, entende-se por «uso compassivo» a disponibilizagdo
de um medicamento pertencente as categorias referidas no artigo 3.°, n.” 1 e 2, por
razdes compassivas, a um grupo de doentes que sofram de uma doenga cronica ou
gravemente debilitante ou de uma doenca considerada potencialmente mortal e que
ndo possam ser satisfatoriamente tratados com um medicamento autorizado. O
medicamento em causa deve ter sido objeto de um pedido de autorizacdo de
introdu¢do no mercado de acordo com o artigo 6.°, ou cuja apresentacdo estd
iminente, ou estar a ser submetido a ensaios clinicos para a mesma indicagao.

Ao aplicar o n.° 1, o Estado-Membro deve notificar a Agéncia.

Sempre que um Estado-Membro preveja o uso compassivo, o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano, ap6s consulta do fabricante ou do requerente, pode
adotar pareceres sobre as condigdes de utilizagdo, as condi¢des de distribuicdo e os
doentes visados. Os pareceres devem ser atualizados sempre que necessario.

Na elaboracdo do parecer, o Comité¢ dos Medicamentos para Uso Humano pode
solicitar informacdes e dados aos titulares de autoriza¢des de introducdo no mercado
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e aos responsaveis pelo desenvolvimento de medicamentos e participar em debates
preliminares com eles. O Comité pode também utilizar dados de satide gerados fora

dos estudos clinicos, se estiverem disponiveis, tendo em conta a fiabilidade desses
dados.

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

Na elaboragao do seu parecer, o Comité¢ dos Medicamentos para Uso Humano pode
consultar o Estado-Membro em causa e solicitar-lhe eventuais informagdes ou dados
disponiveis que o Estado-Membro possua relacionados com o medicamento em
questao.

5. Os Estados-Membros devem ter em conta todos os pareceres disponiveis e notificar a
Agéncia a disponibilizacdo de produtos com base no parecer no seu territério. Os
Estados-Membros devem assegurar a aplicacao dos requisitos de farmacovigilancia a
esses produtos. O artigo 106.°, n.” 1 e 2, no que respeita ao registo e notificagdo de
suspeitas de reagcdes adversas e a apresentagdo de relatdrios periodicos de seguranca,
respetivamente, sao aplicaveis mutatis mutandis.

6. A Agéncia deve manter uma lista atualizada dos pareceres adotados em
conformidade com o n.° 4, e deve publica-la no seu sitio Web.

7. Os pareceres referidos no n.°4 ndo afetam a responsabilidade civil ou penal do
fabricante ou do requerente da autoriza¢ao de introdugdo no mercado.

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

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

10. A Agéncia pode adotar orientagdes pormenorizadas que estabelecam o formato e o
contetido das notificagdes referidas nos n.”* 3 e 5 e do intercAmbio de dados nos
termos do presente artigo.

Artigo 27.°
Pedido de parecer sobre questoes cientificas

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

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

Artigo 28.°
Decisoes regulamentares sobre autorizagoes de introdugdo no mercado

Uma autorizacdo 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 pelas razdes previstas no presente regulamento.
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Artigo 29.°
Periodos de proteg¢do regulamentar

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

SECCAO 3
AUTORIZACAO TEMPORARIA DE INTRODUCAO NO MERCADO DE EMERGENCIA

Artigo 30.°
Autorizagdo tempordaria de introdug¢do no mercado de emergéncia

Durante uma emergéncia de saude publica, a Comissdo pode conceder uma autoriza¢ao
temporaria de introducdo no mercado de emergéncia a medicamentos destinados ao
tratamento, prevencdo ou diagndstico médico de uma doenca ou patologia grave ou
potencialmente fatal diretamente relacionada com a emergéncia de satide publica, antes da
apresentacdo de dados completos ndo clinicos, clinicos e relativos a qualidade e de dados e
informac¢des ambientais.

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

O pedido de autorizacdo tempordria de introducdo no mercado de emergéncia deve ser
apresentado em conformidade com os artigos 5.° ¢ 6.°.

Artigo 31.°

Critérios para a concessdo de uma autorizagdo temporaria de introdug¢do no mercado de
emergéncia

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

a) Nao existe qualquer outro método satisfatorio de tratamento, prevencdo ou
diagnostico autorizado ou suficientemente disponivel na Unido ou, se esse método ja
estiver disponivel, a autorizagao temporaria de introdu¢do no mercado de emergéncia
do medicamento contribuira para fazer face a emergéncia de satide publica;

b) Com base nas provas cientificas disponiveis, a Agéncia emite um parecer que conclui
que o medicamento pode ser eficaz no tratamento, na prevenc¢ao ou no diagnostico da
doenga ou patologia diretamente relacionada com a emergéncia de saude publica e os
beneficios conhecidos e potenciais do medicamento sdao superiores aos riscos

2 Regulamento (UE) 2022/2371 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de novembro de 2022,
relativo as ameagas transfronteiricas graves para a saude e que revoga a Decisdo n.° 1082/2013/UE
(JO L 314 de 6.12.2022, p. 26).

71

PT



PT

conhecidos e potenciais do medicamento, tendo em conta a ameaga que representa a
emergéncia de satde publica.

Artigo 32.°
Parecer cientifico

A Agéncia deve assegurar que o parecer cientifico do Comité dos Medicamentos
para Uso Humano ¢ emitido sem demora injustificada, tendo em conta a
recomendacao do Grupo de Trabalho sobre Emergéncias a que se refere o artigo 38.°,
n.° 1, segundo pardgrafo. Para efeitos de emissdo do seu parecer, a Agéncia pode ter
em conta quaisquer dados pertinentes sobre o medicamento em causa.

A Agéncia deve analisar quaisquer novos elementos de prova fornecidos pelo
responsavel pelo desenvolvimento do medicamento, pelos Estados-Membros ou pela
Comissdo, ou quaisquer outros elementos de prova que cheguem ao seu
conhecimento, em especial os que possam influenciar a relagcdo beneficio-risco do
medicamento em causa.

A Agéncia deve atualizar o seu parecer cientifico conforme necessario.

A Agéncia deve transmitir sem demora injustificada a Comissdo o parecer cientifico
e as respetivas atualiza¢des, bem como quaisquer recomendagdes sobre a autorizagao
temporaria de introdugdo no mercado de emergéncia.

Artigo 33.°

Decisdao da Comissdo relativa a uma autoriza¢do temporaria de introdugdo no mercado de

emergéncia

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

Com base no parecer cientifico da Agéncia referido no n.°1, a Comissdao deve
estabelecer condigdes especificas no que diz respeito a autorizagdo temporaria de
introdu¢do no mercado de emergéncia, em especial as condi¢des de fabrico,
utilizacdo, abastecimento e controlo da seguranga, bem como a conformidade com as
correspondentes boas praticas de fabrico e de farmacovigilancia. Se necessario, as
condi¢des podem especificar os lotes do medicamento abrangidos pela autorizagao

temporaria de introdu¢do no mercado de emergéncia.

Podem ser estabelecidas condi¢des especificas para exigir a conclusao de estudos em
curso ou a realizagcdo de novos estudos para garantir a utilizacdo segura e eficaz do
medicamento ou minimizar o seu impacto no ambiente. Dever ser fixado um prazo
para a apresentagdo desses estudos.

Essas condi¢des especificas e, se for caso disso, o prazo para o seu cumprimento
devem ser especificados nas condi¢des da autorizagdo de introdu¢do no mercado e
devem ser revistos anualmente pela Agéncia.
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Artigo 34.°
Validade de uma autorizagdo temporaria de introdugdo no mercado de emergéncia

A autorizagao temporaria de introducao no mercado de emergéncia deve deixar de ser valida
quando a Comissdo cessar o reconhecimento de uma emergéncia de saude publica em
conformidade com o artigo 23.°, n.”® 2 e 4, do Regulamento (UE) 2022/2371.

Artigo 35.°

Alteragdo, suspensdo ou revogagdo de uma autorizagdo tempordria de introdu¢do no
mercado de emergéncia

A Comissao pode suspender, revogar ou alterar a autorizacao temporaria de introdugdo no
mercado de emergéncia por meio de atos de execucdo a qualquer momento nos seguintes
casos:

a) Os critérios estabelecidos no artigo 31.° ja ndo se encontram preenchidos;
b) E conveniente proteger a satide publica;
c) O titular da autorizagdo de introdug¢do no mercado de uma autorizagdo temporaria de

introdu¢do no mercado de emergéncia ndo cumpriu as condi¢des e obrigacdes
estabelecidas na autorizagdo temporaria de introdu¢do no mercado de emergéncia;

d) O titular da autorizacao de introdu¢do no mercado de uma autorizagao temporaria de
introdu¢do no mercado de emergéncia ndo cumpriu as condi¢des especificas
estabelecidas em conformidade com o artigo 33.°.

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

Artigo 36.°

Concessdo de uma autorizagdo de introdugdo no mercado ou de uma autorizag¢do condicional
de introdugdo no mercado apos uma autorizagdo temporaria de introdug¢do no mercado de
emergéncia

O titular de uma autorizagdo de introdu¢do no mercado nos termos do artigo 33.° pode
apresentar um pedido nos termos dos artigos 5.°¢ 6.°a fim de obter uma autorizagdo nos
termos dos artigos 13.°, 16.° ou 19.°.

Para efeitos de protecdo regulamentar dos dados, a autorizagdo temporaria de introdu¢do no
mercado de emergéncia e qualquer autorizacdo de introdug¢do no mercado subsequente, tal
como referido no n.° I, deve ser considerada parte da mesma autorizacdo de introdugdo no
mercado global.

Artigo 37.°
Periodo transitorio

Quando a autorizacdo temporaria de introducao no mercado de um medicamento for suspensa
ou revogada por razdes que ndo a seguranca do medicamento, ou se essa autoriza¢dao
temporaria de introdu¢do no mercado de emergéncia deixar de ser valida, os
Estados-Membros podem, em circunstancias excecionais, prever um periodo transitorio para o
fornecimento do medicamento aos doentes que ja estejam a ser tratados com ele.
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Artigo 38.°
Relag¢do com o artigo 18.° do Regulamento (UE) 2022/123

No caso dos medicamentos para os quais a Agéncia pode considerar uma autorizagao
temporaria de introducdo no mercado de emergéncia, aplica-se o artigo 18.°, n. 1 e
2, do Regulamento (UE) 2022/1233,

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

Sempre que tenha sido apresentado um pedido de recomendagdo referido no
artigo 18.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2022/123 e exista um pedido de autorizagdo
temporaria de introdu¢do no mercado de emergéncia para o medicamento em causa,
o procedimento de recomendacdo nos termos do artigo 18.°, n.° 3, do Regulamento
(UE) 2022/123 deve ser interrompido, devendo prevalecer o procedimento de
autorizacao tempordaria de introdu¢do no mercado de emergéncia. Todos os dados
disponiveis devem ser tidos em conta no ambito do pedido de autorizagdo temporaria
de introdugdo no mercado de emergéncia.

Artigo 39.°

Retirada de autorizacoes concedidas em conformidade com o artigo 3.°, n.° 2, da [Diretiva

2001/83/CE revista]

Quando a Comissao tiver concedido uma autoriza¢ao temporaria de introdu¢do no mercado de
emergéncia em conformidade com o artigo 33.°, os Estados-Membros devem retirar qualquer
autorizagdo concedida em conformidade com o artigo 3.°, n.°2, da [Diretiva 2001/83/CE
revista] para a utilizagdo de medicamentos que contenham a mesma substancia ativa para
quaisquer indicagdes que estejam sujeitas a autorizagdo temporaria de introducao no mercado.

CAPITULO 111
INCENTIVOS AO DESENVOLVIMENTO DE
ANTIMICROBIANOS PRIORITARIOS»

Artigo 40.°
Concessao do direito a um vale transferivel de exclusividade de dados

Na sequéncia de um pedido de autorizagdo de introducdo no mercado apresentado
pelo requerente, a Comissdo pode, por meio de atos de execugdo, conceder um vale
transferivel de exclusividade de dados a um «antimicrobiano prioritario» na acegao
do n.° 3, nas condi¢des referidas no n.°4, com base numa avalia¢do cientifica da
Agéncia.

33

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 preparagao e gestdo de crises
no que diz respeito a medicamentos e dispositivos médicos (JO L 20 de 31.1.2022, p. 1).
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O vale a que se refere o n.° 1 confere ao seu titular o direito a um periodo adicional
de 12 meses de protecdo de dados para um medicamento autorizado.

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

a)  Representa uma nova classe de antimicrobianos;

b) O seu mecanismo de acdo ¢ claramente diferente do de qualquer
antimicrobiano autorizado na Unido;

c) Contém uma substincia ativa ndo previamente autorizada num medicamento
na Unido dirigida a um organismo multirresistente ¢ a uma infe¢ao grave ou
potencialmente fatal.

Na avaliagdo cientifica dos critérios referidos no primeiro paragrafo, € no caso dos
antibioticos, a Agéncia deve ter em conta a «Lista de agentes patogénicos prioritarios
da OMS para a 1&D de novos antibidticos» ou uma lista equivalente adotada a nivel
da Unido.

Para receber o vale da Comissdo, o requerente deve:

a) Demonstrar capacidade para fornecer o antimicrobiano prioritdrio em
quantidades suficientes para as necessidades previstas do mercado da Unido;

b)  Fornecer informagdes sobre todo o apoio financeiro direto recebido para a
investigacao relacionada com o desenvolvimento do antimicrobiano prioritario.

No prazo de 30 dias apds a concessdo da autorizagdo de introdugdo no mercado, o
titular da autorizagao de introducdo no mercado deve disponibilizar ao publico as
informagdes referidas na alinea b) através de uma pagina Web especifica e
comunicar atempadamente a Agéncia a ligagdo eletronica para essa pagina Web.

Artigo 41.°
Transferéncia e utilizagdo do vale

Pode ser utilizado um vale para prorrogar, por um periodo de 12 meses, a protecao de
dados do antimicrobiano prioritdrio ou de outro medicamento autorizado em
conformidade com o presente regulamento do mesmo titular da autorizacdo de
introducao no mercado ou de um titular diferente.

Um vale s6 pode ser utilizado uma vez e em relagdo a um unico medicamento
autorizado a nivel central e apenas se esse medicamento se encontrar nos primeiros
quatro anos de protecao regulamentar dos dados.

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

Para utilizar o vale, o seu proprietario deve solicitar uma alteracdo da autorizagdo de
introdu¢do no mercado em causa, em conformidade com o artigo 47.°, a fim de
prorrogar a protecao de dados.

Um vale pode ser transferido para outro titular de uma autorizagdo de introducio no
mercado e ndo pode voltar a ser transferido.
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O titular de uma autorizagdo de introducao no mercado para o qual seja transferido
um vale deve notificar a Agéncia da transferéncia no prazo de 30 dias, indicando o
valor da transacdo entre as duas partes. A Agéncia deve publicar disponibilizar estas
informagdes ao publico.

Artigo 42.°
Validade do vale
Um vale deixa de ser valido nos seguintes casos:

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

b)  Se ndo for utilizado no prazo de cinco anos a contar da data da sua concessao.

A Comissdo pode revogar o vale antes da sua transferéncia, tal como referido no
artigo 41.°, n.° 3, se ndo tiver sido satisfeito um pedido de abastecimento, contratacao
publica ou aquisi¢do do antimicrobiano prioritario na Unido.

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

Artigo 43.°
Duracdo da aplicagdo do capitulo 111

O presente capitulo ¢ aplicavel até [Nota ao OP: inserir a data correspondente a 15 anos
apos a data de entrada em vigor do presente regulamento] ou até a data em que a Comissao
tiver concedido um total de dez vales em conformidade com o presente capitulo, consoante a
data que ocorrer primeiro.

CAPITULO IV

MEDIDAS APOS A AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO

Artigo 44.°
Restri¢oes urgentes de seguranca ou de eficacia

Se, em caso de risco para a saude publica, o titular da autorizacdo de introdugdo no
mercado adotar, por sua propria iniciativa, restrigdes urgentes em matéria de
seguranca ou eficacia, o titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado deve
informar imediatamente a Agéncia.

Caso a Agéncia ndo levante objecdes no prazo de 24 horas apds a rece¢do das
informacdes, as restricoes urgentes de seguranga e de eficicia devem ser
consideradas aceites temporariamente.
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Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 152 de 16.6.2009, p. 1).
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O titular da autorizagao de introdu¢ao no mercado deve apresentar o pedido de
alteracdo correspondente no prazo de 15 dias a contar do inicio dessa restricdo, em
conformidade com o artigo 47.°.

Em caso de risco para a saide publica, a Comissdo pode alterar a autorizagdo de
introducdo no mercado para impor restricdes urgentes de seguranga ou eficacia ao
titular da autorizagdo de introducao no mercado.

A Comissao deve tomar a decisdo de alterar a autorizacao de introduc¢ao no mercado
por meio de atos de execugao.

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

Se discordar da decisao da Comissao, o titular da autorizagdo de introducdao no
mercado pode apresentar a Agéncia observagdes escritas sobre a alteragdo no prazo
de 15 dias a contar da rece¢ao da decisdao da Comissdo. Com base nas observagdes
escritas, a Agéncia deve emitir um parecer sobre a necessidade de uma modificacao
da alteracao.

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

Se for langada uma consulta nos termos do artigo 55.° do presente regulamento ou do
artigo 95.° ou 114.° da [Diretiva 2001/83/CE revista] sobre o mesmo problema de
seguranga ou eficacia abrangido por esta alteragdo, qualquer observacdo escrita
apresentada pelo titular da autorizacao de introdugdao no mercado deve ser tida em
conta nessa consulta.

Artigo 45.°

Atualizag¢do de uma autorizagdo de introdugdo no mercado relacionada com o progresso

cientifico e tecnoldgico

ApoOs a concessdao de uma autorizacdo de introdugcdo no mercado em conformidade
com o presente regulamento, o titular da autorizagao de introducdo no mercado deve,
no que diz respeito aos métodos de fabrico e de controlo previstos no anexo I, pontos
6 e 10, da [Diretiva 2001/83/CE revista], ter em conta os progressos técnicos e
cientificos e introduzir todas as alteracOes necessarias para permitir que o
medicamento seja fabricado e controlado segundo métodos cientificos geralmente
aceites. O titular da autorizag¢do de introducdo no mercado deve solicitar a aprovagao
das alteragdes correspondentes em conformidade com o artigo 47.°do presente
regulamento.

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

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

O titular da autorizagdo de introducdo no mercado deve assegurar que as informacgdes
sobre 0 medicamento ¢ os termos da autorizacdo de introducdo no mercado,
incluindo o resumo das caracteristicas do medicamento, a rotulagem e o folheto
informativo, se mantém atualizados em relagdo aos conhecimentos cientificos mais
recentes e incluem as conclusdes da avaliagdo e as recomendacdes publicadas no
portal Web europeu dos medicamentos criado nos termos do artigo 104.°.

A Agéncia pode, em qualquer altura, requerer ao titular da autorizacdo de introducdo
no mercado a apresentacao de dados que demonstrem que a relagao beneficio-risco
permanece favoravel. O titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado deve
responder cabal e prontamente a esses pedidos. O titular da autoriza¢do de introdugao
no mercado deve também responder cabalmente e dentro do prazo fixado a qualquer
pedido de uma autoridade competente relativo a aplicagdo de quaisquer medidas
anteriormente impostas, incluindo medidas de minimizagao dos riscos.

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

O titular da autorizacdo de introdugdo 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 em
matéria de riscos para o ambiente ou para a satide publica, incluindo a resisténcia aos
antimicrobianos.

Artigo 46.°
Atualizagdo dos planos de gestdo dos riscos

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

O plano de gestao dos riscos e o respetivo resumo devem ser apresentados a Agéncia
no prazo de 60 dias a contar da revogacao da autorizacao de introducao no mercado
do medicamento de referéncia através de uma alteracdo em conformidade com o
artigo 47.°.

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

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

b)  Tal se justifique por razdes de farmacovigilancia.

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

A imposi¢ao da obrigacao referida no n.°3 deve ser devidamente justificada por
escrito, notificada ao titular da autoriza¢ao de introducao no mercado e incluir o
prazo para a apresentacdo do plano de gestdo dos riscos e do resumo através de uma
alteracdo em conformidade com o artigo 47.°.

Artigo 47.°
Alteracdo de uma autorizacdo de introduc¢do no mercado

Os pedidos de alteragdio de uma autorizagdo de introdugdo no mercado por
procedimento centralizado apresentados pelo titular da autorizagdao de introdugao no
mercado devem ser apresentados eletronicamente nos formatos disponibilizados pela
Agéncia, a menos que a alteragdo seja uma atualizacado, pelo titular da autorizacao de
introducdo no mercado, das suas informagoes contidas numa base de dados.

As alteragdes devem ser classificadas em diferentes categorias, consoante o nivel de
risco para a saude publica e o potencial impacto na qualidade, seguranca e eficacia
do medicamento em questdo. Essas categorias vao desde alteragdes dos termos da
autorizacao de introdu¢do no mercado que, potencialmente, maior impacto t€ém sobre
a qualidade, seguranca ou eficidcia do medicamento, a alteragdes que t€m pouco ou
nenhum impacto e alteragdes administrativas.

Os procedimentos de analise dos pedidos de alteragdao devem ser proporcionais ao
risco e ao impacto em causa. Estes procedimentos vao desde procedimentos que so
permitem uma aplicacdo apods aprovagdo com base numa avaliagdo cientifica
completa, até procedimentos que permitem uma aplicagdo imediata e uma
notificagdo subsequente pelo titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado a
Agéncia. Podem também incluir atualizacdes, por parte do titular da autorizacao de
introdu¢ao no mercado, das suas informacdes contidas numa base de dados.

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

a)  As categorias referidas no n.° 2 em que as alteragdes devem ser classificadas;

b) Os procedimentos de andlise dos pedidos de alteracdo dos termos das
autorizagdes de introdu¢do no mercado, incluindo os procedimentos de
atualizagdo através de uma base de dados;

c)  As condigdes para a apresentagdo de um Unico pedido para mais do que uma
altera¢do dos termos da mesma autoriza¢ao de introdugdo no mercado e para a
mesma alteragao dos termos de varias autorizacdes de introdu¢ao no mercado;

d) A especificacdo das isengdes aos procedimentos de alteragdo nos casos em que
a atualizacdo das informagdes constantes da autoriza¢cdo de introdug¢do no
mercado referida no anexo I possa ser diretamente aplicada;
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e) As condigdes e os procedimentos de cooperacdo com as autoridades
competentes de paises terceiros ou organizagdes internacionais apos a analise
dos pedidos de alteragdo dos termos da autorizacao de introdug¢ao no mercado.

Artigo 48.°

Parecer cientifico sobre os dados apresentados por entidades sem fins lucrativos para o

reposicionamento de medicamentos autorizados

Uma entidade que ndo exerce uma atividade econdmica («entidade sem fins
lucrativos») pode apresentar a Agéncia ou a uma autoridade competente do
Estado-Membro provas nao clinicas ou clinicas substantivas para uma nova
indicagdo terapéutica que se espera vir a satisfazer uma necessidade médica nao
satisfeita.

A Agéncia pode, a pedido de um Estado-Membro, da Comissdo ou por sua propria
iniciativa e com base em todos os elementos de prova disponiveis, proceder a uma
avaliacdo cientifica da relacdo beneficio-risco da utilizagdo de um medicamento com
uma nova indicacdo terapéutica que diga respeito a uma necessidade médica nao
satisfeita.

O parecer da Agéncia deve ser tornado publico e as autoridades competentes dos
Estados-Membros devem ser informadas.

Nos casos em que o parecer seja favoravel, os titulares da autorizacdo de introdugdo
no mercado dos medicamentos em causa devem apresentar uma alteragdo para
atualizar a informag¢ao do medicamento com a nova indicagao terapé€utica.

O artigo 81.°, n.° 2, alinea c), da [Diretiva 2001/83/CE revista] ndo se aplica as
alteragdes nos termos do presente artigo.

Artigo 49.°
Transferéncia de uma autorizagdo de introdugdo no mercado

Uma autorizacao de introdu¢do no mercado pode ser transferida para um novo titular
da autorizagdo de introdu¢do no mercado. Tal transferéncia ndo pode ser considerada
uma alteragdao. A transferéncia deve ser sujeita a aprovacgdo prévia pela Comissao,
através de atos de execugdo, apoOs a apresentagdo de um pedido de transferéncia a
Agéncia.

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

Artigo 50.°
Autoridade de supervisdo

No caso de medicamentos fabricados na Unido, as autoridades de supervisdo em
matéria de fabrico sdo as autoridades competentes do Estado-Membro ou dos
Estados-Membros que tenham concedido a autorizacdo de fabrico referida no artigo
142.°, n.° 1, da [Diretiva 2001/83/CE revista] para o medicamento em questao.
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No caso de medicamentos importados de paises terceiros, as autoridades de
supervisdio em matéria de importagdo sdo as autoridades competentes do
Estado-Membro ou dos Estados-Membros que concederam a autorizagdo referida no
artigo 142.°, n.° 3, da [Diretiva 2001/83/CE revista] ao importador, a ndo ser que a
Unido e o pais de exportagdo tenham celebrado acordos adequados para assegurar
que esses controlos sejam efetuados no pais de exportagdo e que o fabricante aplique
normas de boas praticas de fabrico pelo menos equivalentes as previstas pela Unido.

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

As autoridades de supervisdo em matéria de farmacovigilancia sdo as autoridades
competentes do Estado-Membro em cujo territorio se encontra o dossié€ principal do
sistema de farmacovigilancia.

Artigo 51.°
Responsabilidades das autoridades de supervisdo

Cabe as autoridades de supervisdao em matéria de fabrico e de importagdo verificar,
em nome da Unido, se o titular da autorizagdo de introdu¢do do medicamento no
mercado, o fabricante ou o importador estabelecido no territorio da Unido satisfazem
os requisitos aplicaveis ao fabrico e as importagdes estabelecidos nos capitulos XI e
XV da [Diretiva 2001/83/CE revista].

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

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

Se necessario, as autoridades de supervisdo em matéria de farmacovigilancia podem
realizar inspegOes pré-autorizacdo para verificar a exatiddo das informagdes e a
correta aplicagdo do sistema de farmacovigilancia, tal como descrito pelo requerente
na justificacdo do seu pedido.

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

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

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

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

Artigo 52.°
Capacidade de inspe¢do da Agéncia

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

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

a)  Prestar assisténcia através da participagdo numa inspecdo conjunta com a
autoridade de supervisdo do local. Nesse caso, a autoridade de supervisao
conduz a inspecao e o respetivo seguimento. Apos a conclusdo da inspegdo, a
autoridade de supervisao concede o certificado de boas praticas de fabrico
(BPF) pertinente e introduz o certificado na base de dados da Unido; ou

b)  Efetuar a inspecdo e o respetivo seguimento em nome da autoridade de
supervisdo. Apos a conclusido da inspe¢do, a Agéncia concede o certificado
BPF pertinente e introduz o certificado na base de dados da Unido referida no
artigo 188.°, n.° 15, da [Diretiva 2001/83/CE revista].

Caso decida realizar a inspecdo, a Agéncia pode solicitar a outros Estados-Membros
que participem na mesma. A qualquer pedido deste tipo, sdo aplicaveis as
disposicdes relativas as inspegdes conjuntas previstas no artigo 189.° da [Diretiva
2001/83/CE revista]. Caso realize a inspecao sob a forma de uma inspe¢ao conjunta,
a Agéncia dirige a inspegao.

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

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

Ao tomar a sua decisdo em conformidade com o n.° 2, a Agéncia deve ter em conta
os critérios estabelecidos no anexo III.

O artigo 188.°, n.° 6 e n.”® 8 a 17, da [Diretiva 2001/83/CE revista] sdo aplicaveis as
inspegoes referidas no n.° 2.

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

82

PT



PT

A pedido de um Estado-Membro, os inspetores da Agéncia podem prestar apoio a
esse Estado-Membro quando efetuarem as inspecdes referidas no artigo 78.° do
Regulamento (UE) n.° 536/2014. A Agéncia deve decidir se procede ela propria a
essa inspe¢ao com base nos critérios estabelecidos no anexo II1.

A Agéncia deve assegurar que:

a)  Sao disponibilizados recursos adequados para a execucdo das tarefas de
inspecao, em conformidade com os n.”* 2 e 5;

b) Os inspetores da Agéncia possuem competéncias especializadas,
conhecimentos técnicos e qualificagdes formais equivalentes as dos inspetores
nacionais, tal como especificado na compilagdo, publicada pela Comissao, dos
procedimentos da Unido relativos as inspecdes e a troca de informagoes.

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

Artigo 53.°
Inspecgoes internacionais

A Agéncia, em consulta com a Comissdo, deve coordenar uma cooperagdo
estruturada em matéria de inspegdes em paises terceiros entre os Estados-Membros e,
se for caso disso, a Dire¢do Europeia da Qualidade dos Medicamentos ¢ Cuidados de
Satde do Conselho da Europa, a Organizacdo Mundial da Saude e as autoridades
internacionais de confianga, através de programas de inspecao internacionais.

Em cooperacdo com a Agéncia, a Comissdo pode adotar orientacdes pormenorizadas
que estabelegam os principios aplicdveis a esses programas de inspegdo
internacionais.

Artigo 54.°
Programa de auditoria conjunta

O grupo de trabalho de inspecao referido no artigo 142.°, alinea k), deve assegurar o
seguinte:

a) A criacdo e o desenvolvimento do programa de auditoria conjunta («PAC») e a
respetiva supervisao;

b) O controlo de todas as medidas tomadas pelo Estado-Membro nos termos do
n.° 4 e limitadas a este;

c) A cooperacdo com os organismos competentes a nivel internacional e da
Unido, a fim de facilitar o trabalho do programa de auditoria conjunta.

Para efeitos do primeiro paragrafo, o grupo de trabalho de inspec¢ao pode criar um
subgrupo operacional.

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

b) Aceitar que a autoridade competente responsavel pela aplicagdo das boas
praticas de fabrico e de distribui¢do e pelas atividades conexas de vigilancia e
execugdo aplicaveis aos medicamentos e substancias ativas seja auditada
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regularmente e, se for caso disso, de acordo com o programa de auditoria
conjunta.

O programa de auditoria conjunta deve ser considerado parte integrante do sistema
de qualidade dos servigos de inspe¢do a que se refere o artigo 3.°, n.° 3, da Diretiva
(UE) 2017/1572 da Comissdo® e deve assegurar a manutencdo de normas de
qualidade adequadas e equivalentes no ambito da rede da Unido de autoridades
nacionais competentes.

No ambito do programa de auditoria conjunta, os auditores devem publicar um
relatorio apds cada auditoria. O relatério de auditoria deve incluir, se for caso disso,
recomendacdes pertinentes sobre as medidas que o Estado-Membro em causa deve
ter em consideracdo para assegurar que o seu sistema de qualidade e as suas
atividades de execucao sdo coerentes com as normas de qualidade da Unido.

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

Para efeitos do n.° 4, a Agéncia deve:

a)  Garantir a qualidade e a coeréncia dos relatorios de auditoria do programa de
auditoria conjunta;

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

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

A Unido deve financiar as atividades que apoiam o trabalho do programa de auditoria
conjunta.

Artigo 55.°
Procedimento de consulta

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

Do mesmo modo, se um Estado-Membro ou a Comissdo considerarem que uma das
medidas previstas nos capitulos IX, XIV e XV da [Diretiva 2001/83/CE revista] deve
ser aplicada ao medicamento em causa, ou se 0 Comité dos Medicamentos para Uso
Humano tiver emitido um parecer nesse sentido, esse Estado-Membro e a Comissdo
devem informar-se mutuamente, sem demora injustificada, bem como o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano, indicando pormenorizadamente as suas razdes € as
medidas propostas.

Diretiva (UE) 2017/1572 da Comissdo, de 15 de setembro de 2017, que complementa a Diretiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no que se refere aos principios e diretrizes das boas
praticas de fabrico de medicamentos para uso humano (JO L 238 de 16.9.2017, p. 44).
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Em cada uma das situagdes descritas no n.° 1, a Comissao deve solicitar o parecer da
Agéncia num prazo por ela determinado tendo em conta a urgéncia da questao, para
analisar as razdes invocadas. Sempre que possivel, o titular da autorizacdo de
introdu¢do no mercado do medicamento para uso humano ¢ convidado a apresentar
explicagcdes orais ou escritas.

Em qualquer fase do procedimento estabelecido no presente artigo, apds consulta
adequada a Agéncia, a Comissao pode tomar medidas provisorias, através de atos de
execucdo. Estas medidas provisorias devem ser aplicadas imediatamente.

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

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

Sempre que seja indispensavel tomar medidas urgentes para a protecdo da saude
publica ou do ambiente, qualquer Estado-Membro pode suspender, por sua propria
iniciativa ou a pedido da Comissao, a utilizacdo no seu territorio de um medicamento
para uso humano autorizado nos termos do presente regulamento.

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

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

A Ageéncia deve informar da decisdo definitiva todos os interessados que o solicitem
e disponibilizar a decisdo ao publico imediatamente apos a respetiva adogao.

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

Em derrogacao dos n.”® 1 a 7, caso um procedimento previsto no artigo 95.° ou nos
artigos 114.°, 115.°e 116.°da [Diretiva 2001/83/CE revista] diga respeito a uma
gama de medicamentos ou a uma classe terapéutica, os medicamentos autorizados
nos termos do presente regulamento e que pertencem a essa gama ou classe s6 devem
ser incluidos no procedimento previsto no artigo 95.° ou nos artigos 114.°, 115.°¢
116.° dessa diretiva.
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Artigo 56.°
Acado relativamente as autoriza¢oes condicionais de introdu¢do no mercado

Se a Agéncia concluir que um titular de uma autorizacao de introdu¢ao no mercado concedida
em conformidade com o artigo 19.° incluindo uma nova indicag@o terapéutica concedida em
conformidade com o artigo 19.°, ndo cumpriu as obrigagdes estabelecidas na autorizagao de
introdugdo no mercado, a Agéncia deve informar a Comissao desse facto.

A Comissao deve adotar uma decisdo que altera, suspende ou revoga essa autorizacao de
introdugdo no mercado em conformidade com o procedimento estabelecido no artigo 13.°.

Artigo 57.°

Aplicagdo pelos Estados-Membros das condi¢oes ou restrigoes a uma autoriza¢do de
introdug¢do no mercado da Unido

Se o Comité dos Medicamentos para Uso Humano mencionar, no seu parecer, condigdes ou
restricdes recomendadas tal como previstas no artigo 12.°, n.° 4, alineas d) a g), a Comissao
pode adotar, nos termos do artigo 13.°, uma decisao dirigida aos Estados-Membros relativa a
execucao dessas condi¢oes ou restrigoes.

CAPITULO V
APOIO REGULAMENTAR PRE-AUTORIZACAO

Artigo 58.°
Aconselhamento cientifico

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

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

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

3. Na elaboragdo do aconselhamento cientifico referido no n.°1 e em casos
devidamente justificados, a Agéncia pode consultar as autoridades estabelecidas
noutros atos juridicos da Unido pertinentes para a prestacdo do aconselhamento
cientifico em questdo, ou outros organismos publicos estabelecidos na Unido,
consoante o caso.

4. A Agéncia deve incluir no relatério publico europeu de avaliagdo os principais
dominios do aconselhamento cientifico, uma vez tomada a correspondente decisao de
autorizacdo de introdu¢do no mercado em relacio ao medicamento e apds a
supressao de qualquer informagao comercial de natureza confidencial.
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Apoio

Artigo 59.°
Aconselhamento cientifico paralelo

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

No caso de medicamentos que envolvam um dispositivo médico, as empresas ou, se
for caso disso, as entidades sem fins lucrativos podem solicitar o aconselhamento
cientifico referido no artigo 58.°, n.° I, em paralelo com a consulta dos painéis de
peritos referidos no artigo 61.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2017/745.

No caso do n.° 2, 0 aconselhamento cientifico a que se refere o artigo 58.°, n.° 1, deve
incluir o intercambio de informagdes entre as respetivas autoridades ou organismos
e, se for caso disso, ter uma calendarizacdo sincronizada, preservando
simultaneamente a separagao entre as respetivas competéncias.

Artigo 60.°
cientifico e regulamentar refor¢ado para os medicamentos prioritarios («PRIME»)

A Agéncia pode prestar apoio cientifico e regulamentar refor¢ado, incluindo, se for
caso disso, a consulta de outros organismos referidos nos artigos 58.°¢ 59.°¢
mecanismos de avaliagdo acelerada, para determinados medicamentos que, com base
em provas preliminares apresentadas pelo responsavel pelo desenvolvimento,
preencham as seguintes condigdes:

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

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

c) Seja de esperar que sejam de grande interesse do ponto de vista da saude
publica, em especial no que diz respeito a inovacao terapéutica, tendo em conta
a fase inicial de desenvolvimento, ou a antimicrobianos com qualquer uma das
caracteristicas mencionadas no artigo 40.°, n.° 3.

A Agéncia, a pedido da Comissdo e apos consulta do Grupo de Trabalho sobre
Emergéncias da EMA, pode prestar um apoio cientifico e regulamentar reforcado aos
responsaveis pelo desenvolvimento de um medicamento para prevenir, diagnosticar
ou tratar uma doenca resultante de ameacas transfronteiri¢as graves para a satude, se o
acesso a esses medicamentos for considerado necessario para assegurar um elevado
nivel de preparagao e resposta da Unido a ameacgas para a saude.

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

A conformidade de um medicamento com os critérios estabelecidos no artigo 83.° da
[Diretiva 2001/83/CE revista] deve ser avaliada com base nos critérios pertinentes,
independentemente de ter recebido ou ndo apoio médico prioritario nos termos do
presente artigo.
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Artigo 61.°
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 ou uma autoridade competente dos
Estados-Membros pode apresentar a Agéncia um pedido devidamente fundamentado
de recomendacao cientifica com vista a determinar, com base em argumentos
cientificos, se o medicamento em causa ¢ potencialmente um «medicamentoy,
incluindo um «medicamento de terapia avang¢ada» na aceg¢do do artigo 2.° do
Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho>®.

A Agéncia deve emitir a sua recomendagao no prazo de 60 dias a contar da rece¢ao
do pedido, que deve ser prorrogado por mais 30 dias se for necessaria uma consulta
nos termos do n.° 2.

Ao formular a recomendagao a que se refere o n.° 1, a Agéncia deve consultar, se for
caso disso, os organismos consultivos ou regulamentares pertinentes estabelecidas
noutros atos juridicos da Unido em dominios conexos. No caso de produtos que se
baseiem em substancias de origem humana, a Agéncia deve consultar o Conselho de
Coordenacdo das Substancias de Origem Humana (SoHO), tal como estabelecido no
Regulamento (UE) [referéncia a acrescentar apos a adog¢do — ver COM(2022) 338

final].

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

A Agéncia deve publicar resumos das recomendacdes emitidas em conformidade
com o n.°1, depois de suprimidas todas as informagdes comerciais de natureza
confidencial.

Artigo 62.°
Decisdo sobre o estatuto regulamentar

Em caso de desacordo devidamente fundamentado com a recomendacdo da Agéncia,
em conformidade com o artigo 61.°, n.°2, um Estado-Membro pode solicitar a
Comissao que decida se o produto € um produto referido no artigo 61.°, n.° 1.

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

A Comissdo pode solicitar esclarecimentos a Agéncia ou remeter a recomendagao
para a Agéncia para uma andlise mais aprofundada sempre que um pedido

fundamentado de um Estado-Membro suscite novas questdes de natureza cientifica
ou técnica ou por sua propria iniciativa.

A decisdo da Comissdo a que se refere o n.° 1 deve ser adotada por meio de atos de
execugdo, em conformidade com o procedimento de exame a que se refere o
artigo 173.°, n.° 2, tendo em conta a recomendacao cientifica da Agéncia.

36
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Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de novembro de 2007,
relativo a medicamentos de terapia avancada e que altera a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 (JO L 324 de 10.12.2007, p. 121).
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CAPITULO VI
MEDICAMENTOS ORFAOS

Artigo 63.°
Critérios para a designagdo de medicamento orfao

Um medicamento destinado ao diagndstico, prevengdo ou tratamento de uma
patologia potencialmente fatal ou cronicamente debilitante deve ser designado como
medicamento orfao sempre que o promotor do medicamento 6rfao possa demonstrar
que se encontram reunidos os seguintes requisitos:

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

b) Nao existe qualquer método satisfatorio de diagnostico, prevencdo ou
tratamento de tal patologia que tenha sido autorizado na Unido ou, caso exista,
que o medicamento em questdo oferece um beneficio significativo aqueles que
sofrem dessa patologia.

Em derrogag¢do do n.° 1, alinea a), e com base numa recomendacdo da Agéncia,
quando os requisitos especificados no n.° 1, alinea a), nao forem adequados devido as
caracteristicas especificas de determinadas patologias ou a quaisquer outros motivos
cientificos, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 175.°, a fim de complementar o n.° 1, alinea a), estabelecendo critérios
especificos para determinadas patologias.

A Comissdo deve adotar as disposi¢cdes necessarias para a execucdo do presente
artigo por meio de atos de execugdo, em conformidade com o procedimento previsto
no artigo 173.°, n.°2, a fim de especificar mais pormenorizadamente os requisitos
referidos no n.° 1.

Artigo 64.°
Concessdo de uma designagdo de medicamento orfdao

O promotor do medicamento orfao deve apresentar a Agéncia um pedido de
designacdo de medicamento oOrfio em qualquer fase do desenvolvimento do
medicamento antes da apresentagdo do pedido de autorizacdo de introducdo no
mercado referido nos artigos 5.° e 6.°.

O pedido do promotor do medicamento 6rfao deve ser acompanhado das seguintes
informacgdes e documentagao:

a)  Nome ou firma e endereco permanente do promotor do medicamento 6rfao;
b)  Substancias ativas do medicamento;
c) A patologia proposta a que se destina ou a indicagdo terapéutica proposta;

d) Uma justificacdo do cumprimento dos critérios estabelecidos no artigo 63.°,
n.° I, ou nos atos delegados pertinentes adotados em conformidade com o
artigo 63.°, n.° 2, e descri¢ao da fase de desenvolvimento, incluindo a indicacao
terapéutica prevista.

O promotor do medicamento oOrfio deve ser responsavel pela exatiddo das
informacdes e da documentacao.
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Em consulta com os Estados-Membros, com a Comissdo e com as partes
interessadas, a Agéncia deve elaborar orientagdes pormenorizadas sobre o
procedimento, o formato e o conteudo requeridos dos pedidos de designacdo e de
transferéncia da designag¢do de medicamento 6rfao nos termos do artigo 65.°.

A Agéncia deve adotar uma decisdao de concessdo ou recusa da designagdao de
medicamento 6rfao com base nos critérios referidos no artigo 63.°, n.° 1, ou nos atos
delegados pertinentes adotados nos termos do artigo 63.°, n.° 2, no prazo de 90 dias a
contar da rececdo de um pedido valido. O pedido ¢ considerado valido se incluir
todas as informagdes e documentagao a que se refere o n.° 2.

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

A decisdo, juntamente com 0s anexos a que se refere o presente nimero, deve ser
notificada ao requerente.

As decisdes da Agéncia relativas a concessdo ou a recusa da designacdo de
medicamento 6rfao devem ser tornadas publicas, depois de suprimidas todas as
informac¢des comerciais de natureza confidencial.

Artigo 65.°
Transferéncia da designagdo de medicamento orfdao

A designagdo de medicamento 6rfao pode ser transferida de um promotor atual de
um medicamento 6rfao para um promotor novo. A transferéncia deve ser sujeita a
aprovagao prévia pela Comissdo, apos a apresentagdo de um pedido de transferéncia
a Agéncia.

O pedido do atual promotor de um medicamento 6rfao deve ser acompanhado das
seguintes informacdes e documentacao:

a) Nome ou firma e endereco permanente do atual e do novo promotor do
medicamento 6rfao;

b) Decisao de concessao de uma designagdo de medicamento orfao, tal como
referido no artigo 64.°, n.° 4;

c¢) O numero da designagdo referido no artigo 67.°, n.° 3, alinea e).

A Agéncia deve adotar uma decisdo de concessdo ou recusa da transferéncia da
designa¢do de medicamento o6rfao no prazo de 30 dias a contar da rececao de um
pedido valido pelo promotor atual de um medicamento 6rfao. O pedido ¢
considerado valido se incluir todas as informagdes e documentagdo a que se refere o
n.° 2. A Agéncia deve dirigir a sua decisdo ao promotor atual e novo do medicamento
orfao.

Artigo 66.°

Validade da designagdo de medicamento orfao
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A designacao de medicamento orfao ¢ valida por um periodo de sete anos. Durante
este periodo, o promotor do medicamento 6rfao deve ser elegivel para os incentivos
referidos no artigo 68.°.

Em derrogacio do n.°1, com base num pedido justificado do promotor do
medicamento Orfao, a Agéncia pode prorrogar a validade se o promotor do
medicamento 6rfao puder apresentar provas de que estdo em curso estudos
pertinentes que apoiam a utilizacdo do medicamento 6rfao designado, nas condi¢des
aplicadas, e que estes sd@o promissores no que diz respeito a apresentacdo de um
futuro pedido. Essa prorrogacao deve ser limitada no tempo, tendo em conta o tempo
remanescente previsto necessario para apresentar um pedido de autorizagdo de
introdu¢ao no mercado.

Em derrogagdo do n.° 1, se uma designacdo de medicamento orfao for valida no
momento em que a autorizagdo de introdu¢ao no mercado de um medicamento 6rfao
tiver sido apresentada em conformidade com o artigo 5.°, a designacdo de
medicamento Orfao permanece valida até que a Comissdao adote uma decisao nos
termos do artigo 13.°, n.° 2.

Uma designa¢do de medicamento 6rfao deixa de ser valida quando o promotor de um
medicamento 6rfao tiver obtido uma autorizagdo de introdu¢do no mercado para o
medicamento em causa, em conformidade com o artigo 13.°, n.° 2.

A designagdo de medicamento orfdo pode ser retirada a qualquer momento a pedido
do promotor do medicamento 6rfao.

Artigo 67.°
Registo de medicamentos orfdos designados

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

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

As informacdes sobre o medicamento 6rfao designado inscrito no registo devem
incluir, pelo menos:

a)  As informagdes sobre a substancia ativa;

b) O nome e o endere¢o permanente do promotor do medicamento 6rfao;
c) A patologia para a qual se destina ou a indicagdo terapéutica proposta;
d) A data da designagao;

e) O numero da designacao;

f) A decisdo que concede a designacdao de medicamento 6rfao.

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

Apoio a elaboragdo de protocolos e a investiga¢do no dominio dos medicamentos orfaos

O promotor do medicamento 6rfao pode, antes da apresentagdo de um pedido de
autorizacao de introdu¢do no mercado, solicitar aconselhamento a Agéncia sobre o
seguinte:

a) A realizacdio dos varios testes e ensaios necessarios para demonstrar a
qualidade, a seguranca ¢ a eficacia do medicamento, tal como referido no
artigo 138.°, n.° 1, segundo paragrafo, alinea p);

b) A demonstracdo de beneficios significativos no ambito da indicagdo oOrfa
designada;

c¢) A demonstragdo de semelhanga ou superioridade clinica em relacdo a outros
medicamentos que beneficiam de exclusividade de mercado para a mesma
indicagao.

Os medicamentos que sejam designados medicamentos Orfaos nos termos do
presente regulamento sdo elegiveis para incentivos, quer da Unido quer dos
Estados-Membros, de apoio a investigagdo, desenvolvimento e disponibilizagdo de
medicamentos Orfaos e, em especial, para as medidas de apoio a investigacdo
destinadas as pequenas ¢ médias empresas, previstas por programas-quadro de
investigacao e desenvolvimento tecnolégico.

Artigo 69.°
Autorizagdo de introdug¢do no mercado de medicamento orfdao

Os pedidos de autorizagdo de introducdo no mercado de medicamento 6rfao devem
ser apresentados em conformidade com os artigos 5.°¢ 6.°e a correspondente
autorizagdo de introducao no mercado deve ser obtida em conformidade com o
artigo 13.°,n.° 2.

Além disso, o requerente deve demonstrar que o medicamento obteve uma
designacdo de medicamento orfdo e que os critérios estabelecidos no artigo 63.°,
n.° 1, ou nos atos delegados pertinentes adotados em conformidade com o artigo 63.°,
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 responde a uma grande necessidade médica nao
satisfeita, tal como especificado no artigo 70.°, n.° 1.

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano deve avaliar se o medicamento
cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 63.°, n.° 1, ou nos atos delegados
pertinentes adotados em conformidade com o artigo 63.°, n.° 2. Na situagdo referida
no n.° 2, segundo paragrafo, o Comité avalia igualmente se o medicamento responde
a uma grande necessidade médica ndo satisfeita, tal como especificado no artigo 70.°,
n.° 1.

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

A avaliagdo e as suas conclusdes devem fazer parte do parecer a que se refere o
artigo 12.°,n.° 1, e, se for caso disso, do parecer referido no artigo 12.°, n.° 3.
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A autorizacdo de introdu¢do no mercado de medicamento 6rfao deve abranger
apenas as indicagdes terapéuticas que preencham os requisitos estabelecidos no
artigo 63.°, n.° 1, ou nos atos delegados pertinentes adotados em conformidade com o
artigo 63.°, n.° 2, no momento da concessao da autorizagdo de introdugdo no mercado
do medicamento 6rfao.

Se, ap6s a apresentacdo de um pedido de autorizacdo de introducdo no mercado de
medicamento Orfao e antes do parecer do Comité dos Medicamentos para Uso
Humano, a designa¢do de medicamento 6rfao for retirada em conformidade com o
artigo 66.°, n.° 5, o pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado do medicamento
orfao deve ser tratado como um pedido de autorizagdo de introdu¢dao no mercado em
conformidade com o artigo 6.°.

Um requerente pode apresentar um pedido de autorizag¢do de introducdo no mercado
distinto para outras indicacdes que nao cumpram os requisitos estabelecidos no
artigo 63.°, n.° 1, ou nos atos delegados pertinentes adotados em conformidade com o
artigo 63.°, n.° 2.

Artigo 70.°

Medicamentos orfdos que respondem a uma grande necessidade médica ndo satisfeita

Considera-se que um medicamento 6rfao responde a uma grande necessidade médica
ndo satisfeita se preencher os seguintes requisitos:

a)  Nao existe qualquer medicamento autorizado na Unido para essa patologia ou
se, apesar da existéncia de medicamentos autorizados para essa patologia na
Unido, o requerente demonstrar que o medicamento 6rfao, para além de ter um
beneficio significativo, representara um avango terapéutico excecional;

b) A utilizagdo do medicamento 6rfao resulta numa redugdo significativa da
morbilidade ou mortalidade da doenga para a populagdo de doentes em causa.

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

Sempre que adotar orientagdes cientificas para a aplicacdo do presente artigo, a
Agéncia deve consultar a Comissdo e as autoridades ou organismos a que se refere o
artigo 162.°.

Artigo 71.°
Exclusividade de mercado

Sempre que ¢ concedida uma autorizacao de introducao no mercado de medicamento
orfao, e sem prejuizo do direito de propriedade intelectual, a Unido e os
Estados-Membros ndao devem conceder uma autorizagdo de introducdo no mercado
nem prorrogar uma autorizagdo de introdu¢do no mercado existente, para a mesma
indicacdo terapéutica, relativamente a um medicamento similar durante o periodo de
exclusividade de mercado previsto no n.° 2.

A duragdo da exclusividade de mercado ¢ a seguinte:

a)  Nove anos para medicamentos 6rfaos que ndo os referidos nas alineas b) e c);
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b)  Dez anos para medicamentos 6rfaos que respondam a uma grande necessidade
médica ndo satisfeita, tal como referido no artigo 70.°%

c) Cinco anos para medicamentos oOrfaos que tenham sido autorizados em
conformidade com o artigo 13.° da [Diretiva 2001/83/CE revista].

Sempre que um titular de uma autorizagdo de introdu¢ao no mercado seja titular de
mais de uma autorizacdo de introdu¢do no mercado de medicamento 6rfao para a
mesma substancia ativa, essas autorizagdes ndao podem beneficiar de periodos de
exclusividade de mercado distintos. A duragdo da exclusividade de mercado deve ter
inicio na data em que a primeira autorizagdo de introducdo no mercado do
medicamento 6rfao foi concedida na Unido.

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

a) O titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado do medicamento orfao
original tiver manifestado o seu consentimento ao segundo requerente; ou

b) O titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado do medicamento orfao
original for incapaz de fornecer quantidades suficientes do medicamento; ou

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

A exclusividade de mercado de um produto semelhante ao medicamento de
referéncia ndo impede a apresentagdo, validacdo e avaliagio do pedido de
autorizagdo de introducao no mercado e a concessao da autorizacdo de introdu¢ao no
mercado de um medicamento genérico ou biossimilar ao medicamento de referéncia.

A exclusividade de mercado do medicamento 6rfao ndo deve impedir a apresentagdo,
validacdo e avaliacdo de um pedido de autorizag¢do de introdugd@o no mercado de um
medicamento similar, incluindo medicamentos genéricos e biossimilares, se o resto
da duragao da exclusividade de mercado for inferior a dois anos.

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

Artigo 72.°
Prorrogacgdo da exclusividade de mercado

Os periodos de exclusividade de mercado a que se refere o artigo 71.°, n.° 2, alineas
a) e b), devem ser prorrogados por 12 meses caso o titular da autorizagdao de
introdu¢do no mercado do medicamento Orfio possa demonstrar que estdo
preenchidas as condigdes referidas no artigo 81.°, n.° 2, alinea a), e no artigo 82.°,
n.° 1, [da Diretiva 2001/83/CE revista].

Os procedimentos previstos no artigo 82.°, n.*2 a 5, [da Diretiva 2001/83/CE
revista] aplicam-se, por conseguinte, a prorrogacao da exclusividade de mercado.

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

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

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

O artigo 71.°, n.°3, aplica-se igualmente as prorrogacdes da exclusividade de
mercado referidas nos n.** 1 e 2.

Artigo 73.°

Contribuig¢do financeira da Unido relativa aos medicamentos orfaos

Os acordos de cooperacdo a que se refere o artigo 8.°do [novo regulamento relativo as

taxas

devem estabelecer reducdes totais ou parciais das taxas e encargos aplicaveis a pagar

a Agéncia Europeia de Medicamentos, tal como previsto no [novo regulamento relativo as
taxas]. Essas reducdes devem ser cobertas pela contribuicdo da Unido prevista no artigo 154.°,
n.° 3, alinea a), do presente regulamento.

CAPITULO VII
MEDICAMENTOS PEDIATRICOS

Artigo 74.°
Plano de investigagdo pedidtrica

O plano de investigacdo pediatrica deve precisar o calendério e todas as medidas
propostas para avaliar a qualidade, a seguranga e a eficacia do medicamento em
todos os subgrupos destinatarios da populagao pediatrica. Além disso, deve descrever
quaisquer medidas de adaptacdo da forma farmacéutica, da dosagem, da via de
administracao e do eventual dispositivo de administragdo do medicamento para que a
sua utilizacdo seja mais aceitavel, facil, segura ou eficaz para os diversos subgrupos
da populagdo pediatrica.

Em derrogagdo do n.° 1, nos seguintes casos, um requerente s6 pode apresentar um
plano de investigacao pediatrica inicial, tal como referido no segundo paragrafo:

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

b)  Apos a aceitagdo pela Agéncia de um pedido justificado de um requerente em
conformidade com o n.° 3.

O plano de investigacdo pediatrica inicial deve conter apenas 0s pormenores € o
calendario das medidas propostas para avaliar a qualidade, a seguranca e a eficacia
do medicamento em todos os subgrupos da populacdo pedidtrica eventualmente

37

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

p- X].
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afetados, conhecidos no momento da apresentacdo do pedido de acordo referido no
artigo 76.°, n.° 1.

Esse plano de investigagao pediatrica inicial deve igualmente prever um calendario
preciso para a apresentacdo de versdes atualizadas do plano de investigagdo
pediatrica e para a apresentacdo a Agéncia de um plano de investigagdao pediatrica
final conforme com todas as informacdes descritas no n.° 1.

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

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

Artigo 75.°
Isencoes

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

a) A provavel ineficacia ou auséncia de seguran¢a do medicamento ou da classe
de medicamentos em questdo para parte ou para toda a populacdo pediatrica;

b) A doenga ou patologia a que o medicamento ou classe de medicamentos em
questdo se destina ocorre apenas na populacdo adulta, a menos que, quando o
medicamento se destina a um alvo molecular que, com base em dados
cientificos existentes, seja responsavel por uma doenga ou patologia diferente
na mesma area terapéutica em criangas daquela a que o medicamento ou classe
de medicamentos se destina na populacdo adulta;

¢) O medicamento em questdo nao ¢ passivel de apresentar um beneficio
terapéutico significativo em relacdo aos tratamentos pediatricos existentes.

A 1isencdo concedida nos termos do n.° 1 pode dizer respeito apenas a um ou mais
subgrupos especificos da populacdo pedidtrica, apenas a uma ou mais indicagdes
terapéuticas especificas ou a uma combinacao de ambas as situagoes.

Com base na experiéncia adquirida com a aplicagdo do presente artigo ou nos
conhecimentos cientificos, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em
conformidade com o artigo 175.°, a fim de alterar os motivos para a concessdo de
uma isenc¢ao nos termos do n.° 1.

Artigo 76.°

Validagdo de um plano de investigagdo pediatrica ou de uma isen¢do
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O plano de investigacao pediatrica ou o pedido de isencao deve ser apresentado a
Agéncia juntamente com um pedido de aprovacdo, exceto em casos devidamente
justificados, antes do inicio de estudos clinicos de seguranga e eficacia, a fim de
garantir que uma decisdo sobre o uso do medicamento em questdo na populacio
pediatrica possa ser tomada no momento da avaliagdo da autorizagdo de introdugao
no mercado ou de qualquer outro pedido em causa.

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

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

Em consulta com a Comiss@o e com as partes interessadas, a Agéncia deve elaborar e
publicar orientagdes para a aplicacao pratica do presente artigo.

Artigo 77.°
Acordo sobre um plano de investigacdo pedidtrica

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

Apds a validacdo do plano de investigagdo pediatrica inicial proposto, elaborado de
acordo com o procedimento adaptado referido no artigo 74.°, n.°2, primeiro
paragrafo, que seja valido nos termos do artigo 76.°, n.° 2, a Agéncia deve adotar, no
prazo de 70 dias, uma decisdo sobre se o plano de investigacdo pediatrica ¢ passivel
de assegurar a producdo dos dados necessarios para definir em que condigdes o
medicamento pode ser utilizado no tratamento da populagdo pediadtrica ou de
subgrupos da mesma e se os beneficios terapéuticos previstos justificam ou ndo a
realizagdo dos estudos propostos, se for caso disso em comparacdo com OS
tratamentos existentes.

Apo6s receber uma versao atualizada do plano de investigagdo pediatrica referido no
artigo 74.°, n.° 2, terceiro paragrafo, a Agéncia deve proceder a sua revisdo no prazo
de 30 dias.

Ap0s o prazo estabelecido no primeiro pardgrafo, sem qualquer pedido da Agéncia
nos termos do n.° 5, deve considerar-se aprovada a versdao atualizada do plano de
investigacdo pediatrica.

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

Nos prazos referidos nos n.” 1, 2, 3 ou 4, a Agéncia pode solicitar ao requerente que
proponha alteragdes ao plano ou solicitar informagdes adicionais, caso em que 0s
prazos referidos nos n.”* 1, 2, 3 ¢ 4 devem ser prorrogados por um periodo de, no
maximo, o mesmo numero de dias. Estes prazos devem ficar suspensos até que sejam
fornecidas as informagdes complementares solicitadas.

A adocido das decisdoes da Agéncia deve efetuar-se de acordo com o procedimento
estabelecido no artigo 87.°.

Artigo 78.°
Concessdo de uma isengdo

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

Apbs a rececao de um pedido valido em conformidade com o disposto no artigo 76.°,
n.° 2, a Agéncia deve adotar, no prazo de 90 dias, uma decisdo sobre a concessao ou
ndo de uma isencao relativa a um medicamento especifico.

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

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

A Agéncia pode, a qualquer momento, adotar uma decisao de revisdo de uma isen¢do
ja concedida.

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

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

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

Artigo 79.°

Lista de isenc¢oes

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

Artigo 80.°

Isengoes concedidas na sequéncia de uma decisdo negativa sobre um plano de investigagdo

pediatrica
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Se, ap6s a apreciagdo do plano de investigacdo pediatrica, a Agéncia concluir que o artigo
75.°, n.° 1, alineas a), b) ou c), se aplica ao medicamento em causa, deve adotar um parecer
desfavoravel nos termos do artigo 77.°, n.** 1, 2 ou 4.

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

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

Artigo 81.°
Diferimentos

1. Em simultaneo com a apresentacdo de um pedido de plano de investiga¢do pediatrica
nos termos do artigo 76.°, n.° 1, ou durante a avaliacdo de um plano de investigagao
pediatrica, o requerente também pode apresentar um pedido de diferimento do inicio
ou da conclusao da totalidade ou de parte das medidas constantes desse plano. Tal
diferimento deve fundar-se em razdes cientificas e técnicas ou de saude publica.

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

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

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

3. A duragdo do diferimento deve ser especificada numa decisao da Agéncia e ndo pode
exceder cinco anos.

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

Artigo 82.°
Prorrogacdo dos diferimentos

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

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

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

3. A adocdo das decisdoes da Agéncia deve efetuar-se de acordo com o procedimento
estabelecido no artigo 87.°.
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Artigo 83.°
Isengoes durante uma emergéncia de saude publica

A decisdao da Agéncia referida no artigo 6.°, n.° 5, alinea ¢), da [Diretiva 2001/83/CE
revista] diz respeito apenas aos medicamentos destinados ao tratamento, a prevengao
ou ao diagndstico médico de uma doenga ou patologia grave ou potencialmente fatal
diretamente relacionada com a emergéncia de saide publica.

A decisao referida no n.° 1 deve incluir os motivos que justificam a concessao dessa
derrogacdo e a sua duracio.

O mais tardar na data do termo da derrogacdo referida no n.° 2, o requerente deve
apresentar a Agéncia um plano de investigacdo pediatrica ou um pedido de isengdo
com um pedido de aprovagao nos termos do disposto no artigo 76.%, n.° 1.

Artigo 84.°
Alteragdo de um plano de investigacdo pedidtrica

Se, na sequéncia da decisdo de aprovacdao do plano de investigacdo pediatrica, o
requerente se deparar com dificuldades de aplicacao que inviabilizem a realiza¢ao do
plano ou o tornem inadequado, o requerente pode propor alteragdes ou solicitar um
diferimento a Agéncia em conformidade com o artigo 81.°ou uma isen¢do em
conformidade com o artigo 75.°. A Agéncia deve adotar, no prazo de 90 dias, uma
decisdo com base no procedimento estabelecido no artigo 87.°. Se for caso disso, a
Agéncia pode solicitar ao requerente que complemente as informagdes e a
documentagdo apresentadas. Se a Agéncia fizer uso desta opcdo, o prazo deve ficar
suspenso até que sejam fornecidas as informagdes complementares solicitadas.

Se, na sequéncia da decisdo de aprovacdo do plano de investigacdo pediatrica
referido no artigo 77.°, n.”* 1, 2 e 4, ou com base no plano de investigagdo pediatrica
atualizado recebido nos termos do artigo 77.°, n.° 3, a Agéncia, com base em novas
informacdes cientificas disponiveis, considerar que o plano aprovado ou qualquer
dos seus elementos deixou de ser adequado, deve solicitar ao requerente que
proponha alteragdes ao plano de investigacao pediatrica.

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

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

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

A adocdo das decisdoes da Agéncia deve efetuar-se de acordo com o procedimento
estabelecido no artigo 87.°.

Artigo 85.°

Disposi¢oes pormenorizadas para os pedidos relativos a planos de investigagdo pediatrica,

isengoes e diferimentos
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1. A Agéncia, em consulta com os Estados-Membros, a Comissdo e as partes
interessadas, deve fixar as disposi¢cdes pormenorizadas relativas ao formato e ao
conteudo a que os pedidos de aprovacgao ou alteragdo de um plano de investigacao
pediatrica e os pedidos de isencdo ou de diferimento devem obedecer para poderem
ser considerados validos, bem como as relativas ao funcionamento da verificacao da
conformidade, a que se referem os artigos 48.°, 49.°, n.°2, 86.°¢ 90.°, n.°2, da
[Diretiva 2001/83/CE revista].

2. As disposi¢des pormenorizadas relativas ao formato e ao contetido dos pedidos de
aprovacao de um plano de investigagao pediatrica referido no n.° 1 devem:

a)  Especificar as informagdes que devem ser incluidas num pedido de aprovagao
ou alteracao de um plano de investigacao pediatrica ou nos pedidos de isengao
nos casos referidos no artigo 75.°, n.° 1;

b)  Ser adaptadas para ter em conta as especificidades:

i)  do procedimento adaptado para os planos de investigacdo pediatrica a
que se refere o artigo 74.°, n.° 2,

ii)  dos produtos destinados a ser desenvolvidos apenas para utilizacdo em
criangas,

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

Artigo 86.°
Conformidade com o plano de investigacdo pediatrica

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

Artigo 87.°

Procedimento para a adogdo de uma decisdo relativa a planos de investigacdo pediatrica, a
uma isen¢do ou a um diferimento

1. As decisdes a que se referem os artigos 77.°, 78.°, 80.°, 81.°, 82.° e 84.° adotadas pela
Agéncia devem ser apoiadas por conclusdes cientificas que devem ser anexadas a
decisao.

2. Sempre que o considere necessdrio, a Agéncia pode consultar o Comité dos

Medicamentos para Uso Humano ou os grupos de trabalho competentes ao elaborar
as conclusoes cientificas acima referidas. Os resultados dessas consultas devem ser
anexados a decisdo.

3. As decisdes da Agéncia devem ser tornadas publicas, depois de suprimidas todas as
informacgdes comerciais de natureza confidencial.

Artigo 88.°
Descontinuagdo de um plano de investigagdo pediatrica

Se um plano de investigagdo pediatrica, aprovado em conformidade com o disposto no
artigo 77.°, n.”* 1, 2 e 4, for descontinuado, o requerente deve notificar a Agéncia da sua
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intencao de por termo a realizacdo do plano de investigagdo pediatrica e apresentar as razoes
dessa descontinuacdo pelo menos seis meses antes da mesma.

A Agéncia deve publicar essas informacdes.

Artigo 89.°
Aconselhamento cientifico para desenvolvimentos a nivel pediatrico

A pessoa singular ou coletiva que desenvolver um medicamento destinado a uso pediatrico ou
destinado a tratamento in utero pode, antes da apresentacdo de um plano de investigacao
pediatrica e durante a sua aplicagdo, solicitar aconselhamento cientifico junto da Agéncia
sobre a concegdo ¢ a realizacao dos diversos ensaios e estudos necessarios para demonstrar a
qualidade, a seguranca e a eficacia do medicamento para a populagdo pediatrica, nos termos
do artigo 138.°, n.° 1, alinea z-A).

O aconselhamento prestado pela Agéncia nos termos deste artigo ¢ gratuito.

Artigo 90.°
Dados provenientes de um plano de investiga¢do pediatrica

l. Sempre que seja concedida uma autorizagdo de introdu¢do no mercado ou uma
alteracdo de uma autorizagdo de introdu¢do no mercado em conformidade com o
presente regulamento:

a)  Osresultados de todos os estudos clinicos realizados em conformidade com um
plano de investigacdo pediatrica aprovado, tal como referido no artigo 6.°,
n.° 5, alinea a), da [Diretiva 2001/83/CE revista], devem ser incluidos no
resumo das caracteristicas do medicamento e, se for caso disso, no folheto
informativo; ou

b)  Qualquer isencdo acordada, tal como referida no artigo 6.°, n.° 5, alineas b) e
c), da [Diretiva 2001/83/CE revista], deve ser registada no resumo das
caracteristicas do medicamento e, se for caso disso, no folheto informativo do
medicamento em causa.

2. Se o pedido estiver em conformidade com todas as medidas constantes do plano de
investigacao pediatrica aprovado e completado e se o resumo das caracteristicas do
medicamento refletir os resultados dos estudos realizados de acordo com o plano de
investigacdo pediatrica aprovado, a Comissdo deve incluir na autorizagdo de
introdu¢do no mercado uma declaracdo que indique a conformidade com o plano de
investigacao pediatrica aprovado e completado.

Artigo 91.°
Alteragado das autorizagoes de introdugdo no mercado com base em estudos pedidtricos

1. Independentemente de se realizar no quadro de um plano de investigacdo pediatrica
aprovado, qualquer estudo clinico promovido pelo titular da autorizacdo de
introdu¢@o no mercado que implique a utilizacdo de um medicamento abrangido por
uma autorizagdo de introdu¢do no mercado na populagcdo pedidtrica deve ser
apresentado a Agéncia ou aos Estados-Membros que tenham previamente autorizado
o medicamento em causa no prazo de seis meses a contar da conclusao dos estudos
em causa.
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2. O n.°1 ¢ aplicavel independentemente do facto de o titular da autorizagdo de
introdugdo no mercado tencionar pedir uma autorizacdo de introdu¢do no mercado
para uma indicacao pediatrica.

3. Quando os medicamentos s3o autorizados em conformidade com as disposi¢des do
presente regulamento, a Comissao pode atualizar o resumo das caracteristicas do
medicamento ¢ o folheto informativo ¢ alterar a autorizagdo de introdu¢do no
mercado em conformidade.

Artigo 92.°
Autorizagdo de introdu¢do no mercado para uso pediatrico

1. O pedido de autorizagdo de introdu¢do no mercado para uso pediatrico deve ser
apresentado em conformidade com os artigos 5.° ¢ 6.° ¢ deve ser acompanhado das
informagdes e da documentagdo necessarias 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 administragdo e o eventual dispositivo de administracdo adequados do
medicamento, em conformidade com um plano de investigacao pediatrica aprovado.
O pedido deve também incluir a decisdo da Agéncia que aprova o plano de
investigacdo pediatrica em causa.

2. O pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado para uso pediatrico pode, nos
termos do artigo 29.°ou do artigo 9.°da [Diretiva 2001/83/CE revista], fazer
referéncia a dados existentes no processo de um medicamento que esteja ou tenha
sido autorizado num Estado-Membro ou na Unido.

3. O medicamento objeto de uma autorizacdo de introdu¢do no mercado para uso
pediatrico pode manter o nome de outro medicamento que contenha a mesma
substancia ativa e relativamente ao qual o mesmo titular da autorizagao de introducao
no mercado tenha recebido uma autorizacao para utilizacdo em adultos.

4. A apresentacdo de um pedido de autoriza¢do de introducdo no mercado para uso
pediatrico ndo prejudica o direito de requerer uma autorizacdo de introducao no
mercado relativa a outras indicagdes terapéuticas.

Artigo 93.°

Recompensas para medicamentos autorizados ao abrigo do procedimento de autorizag¢do de
introdugdo no mercado para uso pediatrico

Sempre que for concedida uma autorizagdo de introdu¢do no mercado para uso pediatrico
referida no artigo 92.° que inclua os resultados de todos os estudos realizados em
conformidade com um plano de investigagdo pedidtrica aprovado, o medicamento deve
beneficiar dos periodos de prote¢do dos dados e da comercializagao independentes referidos
nos artigos 80.° e 81.° da [Diretiva 2001/83/CE revista].

Artigo 94.°
Ensaios clinicos pediatricos

1. A base de dados da UE criada pelo artigo 81.° do Regulamento (UE) n.° 536/2014
deve incluir os ensaios clinicos, realizados em paises terceiros, que:

a)  Constem de um plano de investigacao pediatrica aprovado;
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b)  Sejam apresentados em conformidade com o disposto no artigo 91.°.

Para os ensaios clinicos referidos no n.° 1 realizados em paises terceiros, deve ser
introduzida na base de dados da UE a descricdo dos seguintes elementos antes do
inicio do ensaio pelo promotor do ensaio clinico, pelo destinatdrio da decisdo da
Agéncia sobre o plano de investigagdo pediatrica referido no artigo 77.° ou pelo
titular da autorizagdo de introdu¢ao no mercado, consoante o caso:

a) O protocolo do ensaio clinico;

b)  Os medicamentos experimentais utilizados;
c)  Asindicagdes terapéuticas abrangidas;

d)  Os pormenores sobre a populacdo do ensaio.

Independentemente dos resultados de um ensaio clinico, no prazo de seis meses a
contar da conclusdo do ensaio, o promotor do ensaio clinico, o destinatario da
decisdo da Agéncia sobre um plano de investigacdo pediatrica ou o titular da
autorizacao de introducdo no mercado, consoante o caso, deve carregar na base de
dados da UE um resumo dos resultados do ensaio.

Se, por razdes cientificas justificadas, ndo for possivel apresentar o resumo do
resultado do ensaio no prazo de seis meses, este deve ser enviado a base de dados da
UE o mais tardar 12 meses apos a conclusdo do ensaio. A justificagdao do atraso deve
também ser incluida na base de dados da UE.

Em consulta com a Comissdo, os Estados-Membros e as partes interessadas, a
Agéncia deve elaborar orientacdes sobre a natureza das informacdes referidas no
n.° 2.

Com base na experiéncia adquirida com a aplicagdo do presente artigo, a Comissao
pode adotar atos de execugdo em conformidade com o procedimento de exame a que
se refere o artigo 173.°, n.° 2, a fim de alterar os pormenores relativos aos ensaios
clinicos realizados em paises terceiros a apresentar a base de dados da UE e referidos
non.’ 2.

Artigo 95.°
Rede europeia

A Agéncia deve desenvolver uma rede europeia de representantes dos doentes,
académicos, responsaveis pelo desenvolvimento de medicamentos, investigadores e
centros com conhecimentos especializados na realizacdo de estudos na populagdo
pediatrica.

A rede europeia deve ter 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 europeu e evitar a duplicagdo desnecessaria de estudos e ensaios
que envolvam a populagdo pediatrica.

Artigo 96.°

Incentivos a investigag¢do de medicamentos para criangas
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Os medicamentos pediatricos devem ser elegiveis para incentivos disponibilizados pela Unido
e pelos Estados-Membros para apoiar a investigagdo, o desenvolvimento e a disponibilidade
de medicamentos pediatricos.

Artigo 97.°
Taxas e contribui¢do da Unido para atividades pediatricas

Sempre que for apresentado um pedido de autoriza¢do de introdu¢do no mercado
para uso pediatrico nos termos do procedimento previsto no artigo 92.°, o montante
das taxas reduzidas aplicaveis para efeitos do exame do pedido e da manutencio da
autorizagdo de introducdo no mercado sera determinado nos termos do artigo 6.° do
[novo regulamento relativo as taxas38].

As seguintes avaliagdes efetuadas pela Agéncia devem ser gratuitas:

a) A avaliagdo dos pedidos de iseng¢ao;

b) A avaliagdo dos pedidos de diferimento;

c) A avaliagdo dos planos de investigacao pediatrica;

d) A avaliagdo do cumprimento dos planos de investigacao pedidtrica aprovados.

A contribuicdo da Unido prevista no artigo 154.° destina-se a cobrir o trabalho da
Agéncia, incluindo a apreciacdo dos planos de investigagdo pedidtrica, o
aconselhamento cientifico e quaisquer isengdes de taxas previstas no presente
capitulo, bem como a apoiar as atividades da Agéncia no &ambito dos
artigos 94.° ¢ 95.°.

Artigo 98.°

Relatorios anuais

Pelo menos uma vez por ano, a Agéncia deve tornar publicos:

a)

b)

©)
d)

€)
f)
g)

Uma lista das empresas e dos produtos que beneficiaram de qualquer das
recompensas € incentivos previstos no presente regulamento;

As empresas que ndo tenham cumprido qualquer das obrigagdes previstas no
presente regulamento;

O namero de planos de investigacdo pediatrica aprovados nos termos do artigo 74.°%;

O numero de isen¢des acordadas, apresentando igualmente uma sintese dos
respetivos motivos;

Uma lista dos diferimentos acordados;
O numero de planos de investiga¢ao pediatrica concluidos;

As renovagdes dos diferimentos para além de cinco anos e os motivos
pormenorizados apresentados nos termos do artigo 82.°;

38

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

p- X].
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h)

O aconselhamento cientifico fornecido para o desenvolvimento de medicamentos
destinados as criangas.

CAPITULO VIII
FARMACOVIGILANCIA

Artigo 99.°
Farmacovigilancia

As obrigagdes dos titulares das autoriza¢des de introdu¢do no mercado estabelecidas
nos artigos 99.°¢ 100.°, n.° 1, da [Diretiva 2001/83/CE revista] sao aplicaveis aos
titulares das autorizagdes de introducdo no mercado dos medicamentos para uso
humano autorizados nos termos do presente regulamento.

A Agéncia pode impor ao titular de uma autorizacdo de introdu¢do no mercado a
obrigacdo de aplicar um sistema de gestdo dos riscos, tal como referido no artigo
99.°, n.° 4, alinea c), da [Diretiva 2001/83/CE revista], caso os riscos que afetam a
relagcdo beneficio-risco de um medicamento autorizado suscitem preocupagdo. Para o
efeito, a Agéncia exige igualmente ao titular da autorizacdo de introdugdo no
mercado que apresente um plano de gestdo dos riscos para o sistema de gestdo dos
riscos que tenciona introduzir para o medicamento em questao.

A obrigacdo referida no n.°2 deve ser devidamente justificada e notificada por
escrito e deve incluir o prazo de apresentagao do plano de gestdo dos riscos.

A Agéncia deve dar ao titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado a
oportunidade de apresentar observagdes por escrito em resposta a imposicao da
obrigacdo num prazo que deve especificar, se o titular o solicitar nos 30 dias
seguintes a data de rece¢ao da notificacdo escrita da obrigagao.

Com base nas observagdes apresentadas por escrito pelo titular da autorizagdo de
introducao no mercado, a Agéncia deve reexaminar o seu parecer.

Se o parecer da Agéncia confirmar a obrigacdo e a menos que a Comissao devolva o
parecer a Agéncia para andlise mais aprofundada, a Comissdo deve alterar em
conformidade a autorizagdo de introdu¢do no mercado, de acordo com o
procedimento previsto no artigo 13.°, a fim de:

a) Incluir a obrigacdo como condi¢do da autorizagdo de introdu¢do no mercado,
devendo o sistema de gestdo dos riscos ser atualizado em conformidade;

b)  Incluir as medidas a tomar no ambito do sistema de gestdo dos riscos como
condi¢des da autorizacdo de introducdo no mercado a que se refere o
artigo 12.°, n.° 4, alinea e).

Artigo 100.°

Comunicagoes de seguranca

As obrigagdes dos titulares das autorizagdes de introducdo no mercado previstas no artigo

104.°, n.° 1, da [Diretiva 2001/83/CE revista] e as obrigacdes dos Estados-Membros, da

Agéncia e da Comissdao previstas nos n.” 2, 3 e 4 do mesmo artigo, aplicam-se as

comunicagdes de seguranca referidas no artigo 138.°, n.° 1, alinea f), do presente regulamento,

relativas aos medicamentos para uso humano autorizados nos termos do presente
regulamento.
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Artigo 101.°
Base de dados Eudravigilance

A Agéncia deve estabelecer e gerir, em colaboracao com os Estados-Membros e com
a Comissdo, uma base de dados e rede de tratamento de dados («base de dados
Eudravigilance») para recolher informag¢des de farmacovigilancia sobre os
medicamentos autorizados na Unido e para permitir que as autoridades competentes
tenham acesso a essas informagdes em simultaneo e as partilhem.

Em casos justificados, a base de dados Eudravigilance pode incluir informagdes de
farmacovigilancia relativas aos medicamentos utilizados para uso compassivo a que
se refere o artigo 26.° ou aos regimes de acesso precoce.

A base de dados Eudravigilance contém informacdes sobre as suspeitas de reacoes
adversas no ser humano derivadas da utilizagdo do medicamento nos termos da
autorizagdo de introducdo no mercado ou fora dos termos da mesma, e sobre as
suspeitas verificadas durante a realizagdo de estudos pds-autorizagdo com o0
medicamento ou ligadas a exposicao profissional.

A Agéncia deve definir, em colaboragdo com os Estados-Membros ¢ com a
Comissao, as especificagdes funcionais da base de dados Eudravigilance e fixar um
calendario para a sua aplicagao.

A Agéncia deve elaborar um relatério anual sobre a base de dados Eudravigilance e
transmiti-lo ao Parlamento Europeu, ao Conselho e a Comissao.

As alteragdes substanciais da base de dados Eudravigilance e das especificacdes
funcionais devem ter sempre em conta as recomendacdes do Comité de Avaliagdo do
Risco de Farmacovigilancia.

As autoridades competentes dos Estados-Membros, a Agéncia e a Comissdo devem
ter pleno acesso a base de dados Eudravigilance. Também devem ter acesso a base de
dados os titulares das autorizagdes de introdu¢do no mercado, na medida necessaria
ao cumprimento das suas obrigagdes de farmacovigilancia.

A Agéncia deve assegurar que os profissionais de saude e o publico t€m niveis
adequados de acesso a base de dados Eudravigilance, e que os dados pessoais sdo
protegidos. A Agéncia deve colaborar com todos os interessados, incluindo as
instituigdes de investigacdo, os profissionais de saide e as organizagdes
representativas dos doentes e dos consumidores, a fim de definir o «nivel de acesso
adequado» dos profissionais de satide e do publico a base de dados Eudravigilance.

Os dados constantes da base de dados Eudravigilance devem ser disponibilizados ao
publico num formato agregado, juntamente com uma explicacdo sobre a forma de os
interpretar.

A Agéncia, em colaboragdo com o titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado
ou com o Estado-Membro que tenha apresentado uma notificacdo de suspeitas de
reacdes 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 notificacdes individuais de suspeitas de reacdes adversas e as medidas de
acompanhamento apresentadas a base de dados Eudravigilance pelos titulares de
autorizagdes de introdug¢do no mercado devem ser comunicadas por via eletronica a
autoridade competente do Estado-Membro no qual ocorreu a reacao.
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Artigo 102.°
Formularios de notifica¢do de suspeitas de reagoes adversas

Em colaboracdo com os Estados-Membros, a Agéncia deve elaborar formularios
normalizados acessiveis em linha para a notificagdo das suspeitas de reacdes adversas pelos
profissionais de satde e pelos doentes, nos termos do artigo 106.° da [Diretiva 2001/83/CE
revista].

Artigo 103.°
Repositorio dos relatorios periodicos de seguranga

Em colaboragdo com as autoridades competentes dos Estados-Membros ¢ com a Comissao, a
Agéncia deve criar e gerir um repositorio para os relatorios periddicos de seguranca
(«repositorio») e para os relatorios de avaliagdo correspondentes relativos aos medicamentos
autorizados na Unido, para que estejam plena e permanentemente a disposi¢do da Comissao,
das autoridades competentes dos Estados-Membros, do Comité de Avaliagdo do Risco de
Farmacovigilancia, do Comité dos Medicamentos para Uso Humano e do grupo de
coordenacdo referido no artigo 37.°da [Diretiva 2001/83/CE revista] («grupo de
coordenacaoy).

Em colaboragdo com autoridades competentes dos Estados-Membros e com a Comissdo, €
depois de consultar o Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia, a Agéncia deve
elaborar as especificagdes funcionais do repositorio.

As alteragdes substanciais do repositério e das especificagdes funcionais devem ter sempre
em conta as recomendacdes do Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia.

Artigo 104.°

Portal Web europeu dos medicamentos e registo de estudos para a avaliagdo dos riscos
ambientais

1. Em colaboragdo com os Estados-Membros ¢ com a Comissdo, a Agéncia deve
estabelecer e gerir um portal Web europeu dos medicamentos para a divulgagdo de
informacgdes sobre os medicamentos autorizados ou a autorizar na Unido. Nesse
portal, a Agéncia deve publicar o seguinte:

a)  Osnomes dos membros dos comités referidos no artigo 142.° alineas d) e e), e
os membros do grupo de coordenacdo, bem como as respetivas qualificacdes
profissionais e as declaracdes referidas no artigo 147.°, n.° 2;

b) As ordens do dia e as atas de cada reunido dos comités referidos no artigo
142.°, alineas d) e e), e do grupo de coordenacdo no que respeita as atividades
de farmacovigilancia;

c) Uma sintese dos planos de gestdo dos riscos dos medicamentos autorizados em
conformidade com o presente regulamento;

d) A lista dos locais da Unido onde se encontram os dossiés principais do sistema
de farmacovigilancia e as coordenadas das pessoas a contactar para obter
informagdes em matéria de farmacovigilancia, para todos os medicamentos
autorizados na Unido;

e) Informacdes sobre o modo de notificar as autoridades competentes dos
Estados-Membros as suspeitas de reacdes adversas aos medicamentos, € 0s
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formularios normalizados referidos no artigo 102.° para a sua comunicagdo em
linha pelos doentes e pelos profissionais de satde, incluindo ligagcdes para
sitios web nacionais;

f)  As datas de referéncia da Unido e a frequéncia de apresentacdo dos relatorios
periodicos de seguranga estabelecidos nos termos do artigo 108.° da [Diretiva
2001/83/CE revista];

g)  Protocolos e resumos para divulgacao dos resultados dos estudos de seguranca
pos-autorizagdo referidos nos artigos 108.°¢ 120.° da [Diretiva 2001/83/CE
revista];

h) O inicio do procedimento previsto no artigo 41.°, n.°2, e nos artigos 114.°,
115.°e 116.°da [Diretiva 2001/83/CE revista], as substancias ativas ou os
medicamentos em causa € o problema em questdo, as eventuais audi¢des
publicas realizadas nos termos desse procedimento e informagdes sobre o
modo de transmitir dados e participar nas audi¢des publicas;

1)  As conclusdes das avaliagdes, recomendagdes, pareceres, aprovagdes ¢
decisdes tomadas pela Agéncia e pelos seus comités nos termos do presente
regulamento e da [Diretiva 2001/83/CE revista], a menos que essas
informagdes tenham de ser tornadas publicas pela Agéncia por outros meios;

j)  As conclusdes das avaliagdes, recomendagdes, pareceres, aprovacdes €
decisdes tomadas pelo grupo de coordenagdo, pelas autoridades competentes
dos Estados-Membros e pela Comissdo no ambito dos procedimentos previstos
nos artigos 16.°, 106.°, 107.° e 108.° do presente regulamento e no capitulo IX,
seccoes 3 e 7, da [Diretiva 2001/83/CE revista].

Os resumos referidos na alinea ¢) devem incluir uma descrigao de quaisquer medidas
adicionais de minimizac¢ao dos riscos.

No desenvolvimento e revisdo do portal Web, a Agéncia deve consultar os
interessados, incluindo as associa¢des de doentes e de consumidores, os profissionais
de satude e os representantes da industria.

A Agéncia, em colaboracdo com os Estados-Membros e a Comissdo, deve criar e
manter um registo dos estudos de avaliacdo dos riscos ambientais realizados com o
objetivo de apoiar uma avaliagdo dos riscos ambientais dos medicamentos
autorizados na Unido, a menos que essa informacao seja tornada publica na Unido
por diferentes meios.

As informagdes constantes desse registo devem ser disponibilizadas ao publico, a
menos que sejam necessarias restricoes para proteger informagdes comerciais de
natureza confidencial. Para efeitos da criagdo desse registo, a Agéncia pode solicitar
aos titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado e as autoridades competentes
que apresentem os resultados de qualquer estudo desse tipo ja concluido para
medicamentos autorizados na Unido no prazo de [OP: inserir a data = 24 meses
apos a data de aplica¢do do presente regulamento].

Artigo 105.°
Monitorizagdo da literatura

A Agéncia deve proceder a monitoriza¢ao de literatura médica selecionada a fim de
detetar notificagdes de suspeitas de reacdes adversas a medicamentos que contenham
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determinadas substancias ativas. A Agéncia deve publicar a lista das substancias
ativas monitorizadas e da literatura médica sujeita a esta monitorizagao.

A Agéncia deve introduzir na base de dados Eudravigilance as informacgdes
pertinentes extraidas da literatura médica selecionada.

Em consulta com a Comissdo, com os Estados-Membros e com os interessados, a
Agéncia deve elaborar um guia pormenorizado sobre a monitorizagdo da literatura
médica e sobre a introdu¢ao das informagdes pertinentes na base de dados
Eudravigilance.

Artigo 106.°
Monitorizagdo da seguranga dos medicamentos

As obrigacdes dos titulares de autorizacdes de introdugdo no mercado e dos
Estados-Membros estabelecidas nos artigos 105.°e 106.° da [Diretiva 2001/83/CE
revista] aplicam-se ao registo e a notificacdo de suspeitas de reagdes adversas aos
medicamentos para uso humano autorizados nos termos do presente regulamento.

As obrigacdes dos titulares de autorizagdes de introducdo no mercado previstas no
artigo 107.°da [Diretiva 2001/83/CE revista] e os procedimentos previstos nos
artigos 107.°e 108.°dessa diretiva aplicam-se a apresentacdo dos relatorios
periddicos de seguranga, a fixacdo das datas de referéncia da Unido e as alteracdes da
frequéncia de apresentagdo dos relatorios periddicos de seguranca dos medicamentos
para uso humano autorizados nos termos do presente regulamento.

As disposicdes aplicaveis a apresentacdo dos relatorios periodicos de seguranca
previstas no artigo 108.°, n.° 2, segundo paragrafo, daquela diretiva aplicam-se aos
titulares das autorizacdes de introducdo no mercado concedidas antes de 2 de julho
de 2012 e cuja concessdo ndo esteja subordinada a frequéncia e as datas de
apresentacao dos relatdrios periodicos de seguranga, até que uma nova frequéncia ou
novas datas de apresentacdo dos relatdrios sejam previstas nas autorizagdes de
introdugdo no mercado ou determinadas nos termos do artigo 108.° dessa diretiva.

A avaliacdo dos relatorios periddicos de seguranca deve ser realizada por um relator
nomeado pelo Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia. O relator deve
trabalhar em estreita colaboragdo com o relator nomeado pelo Comité dos
Medicamentos para Uso Humano ou pelo Estado-Membro de referéncia para os
medicamentos em causa.

O relator deve elaborar um relatdrio de avaliacdo no prazo de 60 dias a contar da
rececao do relatério periddico de seguranga e envia-o a Agéncia e aos membros do
Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia. A Agéncia deve enviar o
relatério ao titular da autorizagdo de introdu¢ao no mercado.

No prazo de 30 dias ap6s a rececdo do relatdrio de avaliagdo, o titular da autorizagdo
de introducdo no mercado ¢ os membros do Comité de Avaliagdo do Risco de
Farmacovigilancia podem apresentar as suas observagdes a Agéncia e ao relator.

Depois de receber as observagdes referidas no terceiro paragrafo, o relator deve
atualizar o relatorio de avaliagdo no prazo de 15 dias, tendo em conta as observagdes
apresentadas, e transmiti-lo ao Comité de Avalia¢do do Risco de Farmacovigilancia.
Na sua reunido seguinte, o Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia deve
adotar o relatorio de avaliagdo, com ou sem alteragdes, e emitir uma recomendagao.
A recomendac¢do deve mencionar as posi¢des divergentes e expor os motivos em que
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estas se baseiam. A Agéncia deve incluir o relatério de avaliagdo adotado e a
recomendacdo no repositorio criado nos termos do artigo 103.° e transmiti-los ao
titular da autorizacao de introduc¢ao no mercado.

Caso um relatorio de avaliagdo recomende medidas relativas a autorizagdo de
introdu¢ao no mercado, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano deve, no
prazo de 30 dias apds a rececdo do relatdrio do Comité de Avaliacdo do Risco de
Farmacovigilancia, analisar o relatorio e adotar um parecer sobre a manutengao, a
alteracdo, a suspensao ou a revogacdo da autorizacdo de introdugdo no mercado em
causa, incluindo um calendario para a execucdo do parecer. Se este parecer do
Comité dos Medicamentos para Uso Humano divergir da recomendac¢dao do Comité
de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia, o Comité dos Medicamentos para Uso
Humano deve anexar ao seu parecer uma explicacao detalhada das razdes cientificas
que explicam diferengas, juntamente com a recomendagao.

Se o parecer considerar que ¢ necessaria uma agao regulamentar no que diz respeito a
autorizagdo de introducao no mercado, a Comissdo deve adotar, através de atos de
execucdo, uma decisdo para alterar, suspender ou revogar a autorizacdo de
introduc¢do no mercado em conformidade com o artigo 13.°. Ao adotar essa decisdo, a
Comissdo pode adotar também uma decisdo dirigida aos Estados-Membros nos
termos do artigo 57.°.

No caso de uma avaliagdo unica de relatdrios periddicos de seguranca relativos a
mais do que uma autorizacao de introdu¢do no mercado em conformidade com o
artigo 110.°, n.° 1, da [Diretiva 2001/83/CE revista] que inclua pelo menos uma
autorizagdo de introdu¢ao no mercado concedida em conformidade com o presente
regulamento, aplica-se o procedimento previsto nos artigos 107.°e 109.° dessa
diretiva.

As recomendagdes finais, os pareceres e as decisoes referidas nos n.” 3, 4 ¢ 5 sdo
publicados no portal Web europeu dos medicamentos referido no artigo 104.°.

Artigo 107.°
Atividades da Agéncia relacionadas com a farmacovigilancia

No que se refere aos medicamentos para uso humano autorizados em conformidade
com o presente regulamento, a Agéncia deve tomar, em colaboracio com os
Estados-Membros, as seguintes medidas:

a)  Monitorizar os resultados das medidas de minimiza¢do dos riscos constantes
dos planos de gestao dos riscos e das condicdes referidas no artigo 12.°, n.° 4,
alineas d) a g), ou no artigo 20.°, n.° 1, alineas a) e b), e no artigo 18.°, n.° 1, e
no artigo 19.%

b)  Avaliar as atualizagdes do sistema de gestdo dos riscos;

c)  Monitorizar os dados constantes da base de dados Eudravigilance a fim de
apurar se existem novos riscos ou se os riscos se alteraram, e se esses riscos
tém impacto na relacao beneficio-risco.

O Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia deve realizar a analise inicial
e estabelecer as prioridades relativamente a sinais de riscos novos ou alterados, ou a
alteragdes da relacdo beneficio-risco. Se o Comité considerar que sdo necessarias
medidas de acompanhamento, deve proceder-se a avaliagdo desses sinais e a adogao
de quaisquer medidas subsequentes relativas a autorizagdo de introdug¢do no
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mercado, num prazo compativel com a dimensdo e a gravidade do problema. Se for
caso disso, a avaliagdo desses sinais pode ser incluida numa avaliagdo pendente de
um relatério periodico de seguranca ou num procedimento pendente em
conformidade com os artigos 95.° ¢ 114.° da [Diretiva 2001/83/CE revista] ou com o
artigo 55.° do presente regulamento.

A Agéncia, as autoridades competentes dos Estados-Membros e o titular da
autorizagdo de introducdo no mercado devem informar-se mutuamente em caso de
detecao de riscos novos ou alterados ou de alteragdes da relacdo beneficio-risco.

Artigo 108.°
Estudos de seguranca pos-autorizagdo sem intervengao

No que se refere a estudos de seguranga pds-autorizacdo sem intervencao
relacionados com medicamentos para uso humano autorizados em conformidade com
o presente regulamento que foram impostos em conformidade com os artigos 13.°¢
20.°, ¢ aplicavel o procedimento previsto no artigo 117.°, n.® 3 a 7, no artigo 118.°,
no artigo 119.°, no artigo 120.° e no artigo 121.°, n.° 1, da [Diretiva 2001/83/CE
revista].

Se, em conformidade com o procedimento referido no n.° I, o Comité de Avaliacao
do Risco de Farmacovigilancia emitir recomendagdes relativas a alteragdo, suspensao
ou revogacdo da autorizacdo de introdu¢do no mercado, o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano deve adotar um parecer tendo em conta as recomendagdes, ¢ a
Comissao deve adotar uma decisdo em conformidade com o artigo 13.°.

Se o parecer do Comité dos Medicamentos para Uso Humano divergir da
recomendacao do Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia, o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano deve anexar ao seu parecer uma explicagdo
detalhada das razdes cientificas que explicam diferencas, juntamente com a
recomendacao.

Artigo 109.°
Intercambio de informagoes com outras organizagoes

A Agéncia deve colaborar com a Organizacdo Mundial de Satde em matéria de
farmacovigilancia e tomar as medidas necessarias para lhe comunicar prontamente
todas as informagdes apropriadas sobre as medidas tomadas na Unido que possam ser
relevantes para a protecdo da satde publica nos paises terceiros.

A Agéncia deve facultar prontamente a Organizagdo Mundial de Saude todas as
notificacdes de suspeitas de reagdes adversas verificadas na Unido.

A Agéncia e o Observatorio Europeu da Droga e da Toxicodependéncia devem
partilhar as informagdes recebidas sobre o abuso de medicamentos, incluindo
informacgdes sobre drogas ilicitas.

Artigo 110.°

Colaboracao internacional

A pedido da Comissao, a Agéncia deve participar, em colaboragcdo com os Estados-Membros,
na harmonizacdo e normalizagdo das medidas técnicas de farmacovigilancia a nivel
internacional.
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Artigo 111.°
Cooperagdo com os Estados-Membros

A Agéncia e os Estados-Membros devem cooperar no desenvolvimento continuo de sistemas
de farmacovigilancia capazes de atingir elevados padrdes de prote¢do da saude publica para
todos os medicamentos, independentemente das vias de autorizacdo de introdugdo no
mercado, incluindo foérmulas de colaboracdo para maximizar a utilizagdo dos recursos
existentes na Unido.

Artigo 112.°
Relatorios sobre as tarefas de farmacovigilancia

A Agéncia realiza auditorias periddicas independentes das suas tarefas de farmacovigilancia e
comunica os resultados ao seu Conselho de Administragdo de dois em dois anos. Os
resultados devem ser subsequentemente publicados.

CAPITULO IX
AMBIENTE DE TESTAGEM DA REGULAMENTACAO

Artigo 113.°
Ambiente de testagem da regulamentagdo

1. A Comissao pode criar um ambiente de testagem da regulamentagdo de acordo com
um plano especifico, com base numa recomenda¢do da Agéncia e em conformidade
com o procedimento estabelecido nos n.”* 4 a 7, se estiverem preenchidas todas as
condi¢des seguintes:

a)  Nao ¢ possivel desenvolver o medicamento ou a categoria de medicamentos
em conformidade com os requisitos aplicaveis aos medicamentos devido a
dificuldades cientificas ou regulamentares decorrentes das caracteristicas ou
métodos inerentes a0 medicamento;

b)  As caracteristicas ou os métodos referidos na alinea a) contribuem de forma
positiva e distinta para a qualidade, a seguranga ou a eficicia do medicamento
ou da categoria de medicamentos ou proporcionam uma vantagem significativa
para o acesso dos doentes ao tratamento.

2. O ambiente de testagem da regulamentacdo deve estabelecer um quadro
regulamentar, incluindo requisitos cientificos, para o desenvolvimento e, se for caso
disso, para os ensaios clinicos e a colocacdo no mercado de um medicamento
referido no n.° 1, nas condi¢des estabelecidas no presente capitulo. O ambiente de
testagem da regulamentagdao pode permitir derrogacdes especificas do presente
regulamento, da [Diretiva 2001/83/CE revista] ou do Regulamento (CE)
n.° 1394/2007, nas condigdes estabelecidas no artigo 114.°.

Um ambiente de testagem da regulamentacao deve produzir efeitos sob a supervisdo
direta das autoridades competentes dos Estados-Membros em causa, com vista a
assegurar o cumprimento dos requisitos do presente regulamento e, quando
pertinente, de outra legislagdo da Unido e dos Estados-Membros associada ao
ambiente de testagem. Qualquer violagdo das condigdes estabelecidas na decisdo
referida no n.° 6 e a identificacdo de quaisquer riscos para a satde e para o ambiente
devem ser imediatamente notificadas a Comissao e a Agéncia.
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A Agéncia deve monitorizar o dominio dos medicamentos emergentes e pode
solicitar informacgdes e dados aos titulares de autorizagdes de introdugao no mercado,
aos responsaveis pelo desenvolvimento, aos peritos e investigadores independentes,
bem como aos representantes dos profissionais de saude e dos doentes, e pode
colaborar com eles em debates preliminares.

Se considerar adequado criar um ambiente de testagem da regulamentagdo para os
medicamentos suscetiveis de serem abrangidos pelo ambito de aplicacdo do presente
regulamento, a Agéncia deve apresentar uma recomendagdo a Comissdo. A Agéncia
deve enumerar os medicamentos ou categorias de medicamentos elegiveis nessa
recomendacdo e incluir o plano do ambiente de testagem referido no n.° 1.

A Agéncia ndo deve recomendar a criagdo de um ambiente de testagem da
regulamentacdo para um medicamento que ja se encontre numa fase avangada do seu
programa de desenvolvimento.

A Agéncia deve ser responsavel pelo desenvolvimento de um plano do ambiente
testagem baseado nos dados apresentados pelos responsaveis pelo desenvolvimento
de medicamentos elegiveis e na sequéncia de consultas adequadas. O plano deve
apresentar uma justificacdo clinica, cientifica e regulamentar para um ambiente de
testagem, incluindo a identificacdo dos requisitos do presente regulamento, da
[Diretiva 2001/83/CE revista] e do Regulamento (CE) n.° 1394/2007 que ndo possam
ser cumpridos e uma proposta de medidas alternativas ou de atenuagdo, se for caso
disso. O plano deve também incluir uma proposta de calenddrio para o ambiente de
testagem. Se for caso disso, a Agéncia deve propor igualmente medidas destinadas a
atenuar eventuais distor¢des das condigdes de mercado em consequéncia da criagdo
de um ambiente de testagem da regulamentagao.

A Comissao deve tomar, por meio de atos de execugdo, uma decisao sobre a criagdo
de um ambiente de testagem da regulamentagdo, tendo em conta a recomendagio da
Agéncia e o plano do ambiente de testagem previsto no n.° 4. Os referidos atos de
execugdo sao adotados em conformidade com o procedimento de exame referido no
artigo 173.°, n.° 2.

As decisdes que criam um ambiente de testagem da regulamentagdo nos termos do
n.° 5 devem ser limitadas no tempo e devem estabelecer condi¢cdes pormenorizadas
para a sua execucao. Essas decisdes devem:

a)  Incluir o plano proposto para o ambiente de testagem;

b)  Incluir a duracdo do ambiente de testagem da regulamentacdo e o seu prazo de
validade;

¢) Incluir, como parte do plano do ambiente de testagem, os requisitos do presente
regulamento e da [Diretiva 2001/83/CE revista] que ndo possam ser cumpridos
e incluir medidas adequadas para atenuar os potenciais riscos para a saude e
para o ambiente.

A Comissao pode, por meio de atos de execugdo, suspender ou revogar um ambiente
de testagem da regulamentagdo a qualquer momento, nos seguintes casos:

a)  Os requisitos e as condicoes estabelecidos nos n.® 6 e 7 deixam de estar
preenchidos;

b) E conveniente proteger a saude publica.
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Os referidos atos de execugdo sdo adotados em conformidade com o procedimento
de exame referido no artigo 173.°, n.° 2.

Se receber informagdes de que podera estar perante um dos casos referidos no
primeiro paragrafo, a Agéncia deve informar desse facto a Comissao.

Se, ap6s a decisdo de criar o ambiente de testagem da regulamentacdo em
conformidade com o n.° 6, forem identificados riscos para a saude, mas esses riscos
puderem ser plenamente atenuados através da adogdo de condi¢des suplementares, a
Comissdo pode, apds consulta da Agéncia, alterar a sua decisdo por meio de atos de
execugdo. A Comissdao pode igualmente prorrogar a duracdo de um ambiente de
testagem da regulamentacdo por meio de atos de execugdo. Os referidos atos de
execugdo sdo adotados em conformidade com o procedimento de exame referido no
artigo 173.%, n.° 2.

O presente artigo nao obsta a criacdo de projetos-piloto limitados no tempo para
testar diferentes formas de aplicar a legislacdo aplicavel.

Artigo 114.°
Produtos desenvolvidos num ambiente de testagem

Ao autorizar um pedido de ensaio clinico para produtos abrangidos por um ambiente
de testagem da regulamentag¢do, os Estados-Membros devem ter em conta o plano do
ambiente de testagem referido no artigo 113.°, n.° 1.

Um medicamento desenvolvido no ambito de um ambiente de testagem da
regulamentacdo s6 pode ser colocado no mercado quando autorizado em
conformidade com o presente regulamento. A validade inicial dessa autorizagdo ndo
pode exceder a duracdo do ambiente de testagem da regulamentagdo. A autorizacdo
pode ser prorrogada a pedido do titular da autorizagao de introdug¢@o no mercado.

Em casos devidamente justificados, a autorizagdo de introdu¢do no mercado de um
medicamento desenvolvido ao abrigo do ambiente de testagem da regulamentagdo
pode incluir derrogacdes dos requisitos estabelecidos no presente regulamento e na
[Diretiva 2001/83/CE revista]. Essas derrogagdes podem implicar uma adaptacao,
um refor¢o, uma isen¢do ou um diferimento dos requisitos. Cada derrogagdo deve
limitar-se ao adequado e estritamente necessario para atingir os objetivos em vista e
deve ser devidamente justificada e especificada nas condi¢des da autorizagdo de
introducao no mercado.

No caso dos medicamentos desenvolvidos no &mbito de um ambiente de testagem da
regulamentacdo para os quais tenha sido concedida uma autorizacdo de introdug@o no
mercado em conformidade com o n.° 2 e, se for caso disso, com o n.° 3, o resumo das
caracteristicas do medicamento e o folheto informativo devem indicar que o
medicamento foi desenvolvido no ambito de um ambiente de testagem da
regulamentagao.

Sem prejuizo do artigo 195.° da [Diretiva 2001/83/CE revista], a Comissao deve
suspender uma autorizagdo de introdu¢do no mercado concedida em conformidade
com o n.°2 se o ambiente de testagem da regulamentacdo tiver sido suspenso ou
revogado em conformidade com o artigo 113.%, n.° 7.

A Comissao deve alterar imediatamente a autorizacdo de introdu¢do no mercado para
ter em conta as medidas de atenuacao tomadas em conformidade com o artigo 115.°.
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Artigo 115.°
Disposicoes relativas aos ambientes de testagem

Os ambientes de testagem da regulamentagdo ndo afetam os poderes de supervisao e
de corre¢do das autoridades competentes. Caso sejam identificados riscos para a
saude publica ou problemas de seguranga associados a utilizagdo de produtos
abrangidos por um ambiente de testagem, as autoridades competentes devem tomar
medidas temporarias imediatas e adequadas para suspender ou restringir a sua
utilizagdo e informar a Comissdo em conformidade com o artigo 113.°, n.° 2.

Se essa atenuacdo nao for possivel ou se revelar ineficaz, o processo de
desenvolvimento e de testagem deve ser suspenso sem demora até que se verifique
uma atenuagao efetiva.

Os participantes no ambiente de testagem da regulamentagdo, em especial o titular da
autorizagao de introducao no mercado do medicamento em causa, devem continuar a
ser responsaveis, nos termos da legislacio aplicivel da Unido e dos
Estados-Membros em matéria de responsabilidade, por quaisquer danos infligidos a
terceiros em resultado da experimentagdo que ocorre no ambiente de testagem.
Devem informar a Agéncia, sem demora injustificada, de quaisquer informacdes que
possam implicar a alteragdo do ambiente de testagem da regulamentagdo ou que
digam respeito a qualidade, seguranga ou eficacia dos produtos desenvolvidos no
ambito de um ambiente de testagem da regulamentacao.

As modalidades e condi¢des de funcionamento dos ambientes de testagem da
regulamentacdo, incluindo os critérios de elegibilidade e o procedimento de
candidatura, selegcdo, participacdo e saida do ambiente de testagem, bem como os
direitos e as obrigacdes dos participantes, devem ser estabelecidas em atos de
execugdo. Os referidos atos de execugdo sdo adotados em conformidade com o
procedimento de exame referido no artigo 173.°, n.° 2.

A Agéncia, com o contributo dos Estados-Membros, deve apresentar relatorios
anuais a Comissao sobre os resultados da aplicacdo dos ambientes de testagem,
incluindo boas praticas, ensinamentos retirados e recomendagdes sobre a sua
configuragdo e, se for caso disso, sobre a aplicacdo do presente regulamento e de
outros atos juridicos da Unido supervisionados no ambiente de testagem. Estes
relatorios devem ser disponibilizados ao publico pela Comissao.

A Comissdo deve rever os relatorios e apresentar, se for caso disso, propostas
legislativas com vista a atualizar o quadro regulamentar a que se refere o artigo 113.°,
n.° 2, ou atos delegados, em conformidade com o artigo 28.° da [Diretiva 2001/83/CE
revista].
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CAPITULO X

DISPONIBILIDADE E SEGURANCA DO ABASTECIMENTO

DE MEDICAMENTOS
SECCAO 1
MONITORIZACAO E GESTAO DA ESCASSEZ E DA ESCASSEZ CRITICA

Artigo 116.°
Notificagoes por parte do titular da autoriza¢do de introdu¢do no mercado

O titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado de um medicamento na posse de
uma autorizagdo de introdug@o no mercado por procedimento centralizado ou de uma
autorizacao nacional de introdugdo no mercado («titular da autorizagdo de introdugao
no mercadoy») deve notificar a autoridade competente do Estado-Membro em que o
medicamento foi introduzido no mercado e, além disso, a Agéncia no caso de um
medicamento abrangido por uma autorizacdo de introducdo no mercado por
procedimento centralizado (estas sdo referidas no presente capitulo como «autoridade
competente em causa»), do seguinte:

a) A suadecisdo de cessar definitivamente a comercializacdo de um medicamento
nesse Estado-Membro pelo menos doze meses antes do ultimo abastecimento
desse medicamento no mercado de um determinado Estado-Membro pelo
titular da autorizacao de introdu¢ao no mercado;

b) O seu pedido de retirar definitivamente a autorizacdo de introdugdo no
mercado desse medicamento autorizado nesse Estado-Membro pelo menos
doze meses antes do ultimo abastecimento desse medicamento no mercado de
um determinado Estado-Membro pelo titular da autorizagdo de introdugdo no
mercado;

c) A sua decisdo de suspender temporariamente a comercializacdo de um
medicamento nesse Estado-Membro pelo menos seis meses antes do inicio da
suspensdo tempordria desse medicamento no mercado de um determinado
Estado-Membro pelo titular da autorizag¢ao de introdugdo no mercado;

d) Uma perturbagdo temporaria do abastecimento de um medicamento num
determinado Estado-Membro, com uma duragdo prevista superior a duas
semanas ou, com base nas previsdes do titular da autorizacao de introdugdo no
mercado em relacdo a procura, pelo menos seis meses antes do inicio dessa
perturbacdo temporaria do abastecimento ou, se tal ndo for possivel e
devidamente justificado, logo que tenham conhecimento dessa perturbagao
temporaria, para permitir ao Estado-Membro controlar qualquer escassez
potencial ou real em conformidade com o artigo 118.°, n.° 1.

Para efeitos da notificacdo efetuada em conformidade com o n.° 1, alineas a), b) e ¢),
o titular da autorizacdo de introdug¢do no mercado deve fornecer as informagdes
previstas no anexo IV, parte 1.

Para efeitos das notificacdes efetuadas em conformidade com o n.° 1, alinea d), o
titular da autorizacdo de introdugdo no mercado deve fornecer as informacoes
previstas no anexo IV, parte III.
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O titular da autorizagdo de introdu¢ao no mercado deve notificar imediatamente a
autoridade competente em causa, consoante o caso, de quaisquer alteracdes
relevantes das informagdes fornecidas nos termos do presente nimero.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o
artigo 175.°, para alterar o anexo IV no que diz respeito as informagdes a fornecer em
caso de perturbagdo temporaria do abastecimento, as informagdes a fornecer em caso
de suspensao ou cessacao da comercializagdo de um medicamento ou a retirada da
autorizacao de introducdo no mercado de um medicamento, ou ao contetido do plano
de prevengao da escassez referido no artigo 117.°.

Artigo 117.°
Plano de preven¢do da escassez

O titular da autorizac¢do de introdu¢ao no mercado, tal como definido no artigo 116.°,
n.° 1, deve dispor de um plano de prevencdo da escassez para qualquer medicamento
introduzido no mercado, o qual deve manter atualizado. Para instituir o plano de
prevencdo da escassez, o titular da autorizagdo de introdu¢dao no mercado deve
incluir o conjunto minimo de informagdes estabelecido no anexo IV, parte V, e ter
em conta as orientacdes elaboradas pela Agéncia em conformidade com o n.° 2.

A Agéncia, em colaboracdo com o grupo de trabalho referido no artigo 121.°, n.° 1,
alinea c), deve elaborar orientagdes destinadas aos titulares de autorizacdes de
introdugdo no mercado, na ace¢do do artigo 116.%, n.° 1, a fim de estabelecer o plano
de prevengao da escassez.

Se for caso disso, o titular da autoriza¢do de introducdo no mercado, tal como
definido no artigo 116.°, n.° 1, deve atualizar o plano de prevencdo da escassez de
modo a incluir informagdes adicionais, com base nas recomendagdes do Grupo
Diretor Executivo sobre Ruturas e Seguranca dos Medicamentos (também designado
por Grupo Diretor sobre Ruturas de Medicamentos — «GDRM», estabelecido no
artigo 3.°, n.°1, do Regulamento (UE) 2022/123, em conformidade com o
artigo 123.°, n.° 4, e com o artigo 132.°, n.° 1.

Artigo 118.°

Monitorizagdo da escassez pela autoridade competente do Estado-Membro ou pela Agéncia

1.

Com base nos relatorios referidos no artigo 120.°, n.° 1, e no artigo 121.°, n.° 1, alinea
¢), nas informagdes referidas no artigo 119.°, no artigo 120.°, n.° 2, e no artigo 121.° e
na notificacdo efetuada nos termos do artigo 116.°, n.° 1, alineas a) a d), a autoridade
competente em causa referida no artigo 116.°, n.° 1, deve monitorizar continuamente
qualquer escassez potencial ou real desses medicamentos.

A Agéncia deve efetuar essa monitorizagdo em colaboragdo com a autoridade
competente do Estado-Membro sempre que esses medicamentos sejam autorizados
nos termos do presente regulamento.

Para efeitos do n.° 1, a autoridade competente em causa, tal como definida no
artigo 116.°, n.° 1, pode solicitar quaisquer informagdes adicionais ao titular da
autorizacao de introdu¢do no mercado definido no artigo 116.°, n.° 1. Em especial,
pode solicitar ao titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado que apresente um
plano de atenuacdo da escassez em conformidade com o artigo 119.°, n.°2, uma
avaliacao dos riscos do impacto da suspensao, cessagao ou retirada em conformidade
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com o artigo 119.°, n.°3, ou o plano de prevengdo da escassez referido no
artigo 117.°. A autoridade competente em causa pode fixar um prazo para a
apresentacao das informacodes solicitadas.

Artigo 119.°
Obrigagoes do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado

O titular da autorizac¢do de introdu¢ao no mercado, tal como definido no artigo 116.°,
n.°1, deve:

a)  Apresentar as informagdes solicitadas nos termos do artigo 118.°, n.° 2, ou do
artigo 124.°, n.° 2, alinea b), a autoridade competente em causa, tal como
definida no artigo 116.°, n.°1, sem demora injustificada, utilizando os
instrumentos, métodos e critérios de monitorizacdo e comunicagdo de
informagdes estabelecidos nos termos do artigo 122.°, n.° 4, alinea b), dentro do
prazo fixado por essa autoridade competente;

b)  Atualizar as informagdes fornecidas em conformidade com a alinea a), se
necessario;

c) Justificar a ndo prestacao de qualquer das informagdes solicitadas;

d)  Se necessario, apresentar a autoridade competente em causa, tal como definida
no artigo 116.°, n.° 1, um pedido de prorrogagdo do prazo fixado por essa
autoridade competente nos termos da alinea a); e

e) Indicar se as informagdes prestadas em conformidade com a alinea a) contém
informacdes comerciais de natureza confidencial, identificar as partes
pertinentes dessas informacgdes que tém essa natureza e explicar por que
motivo essas informacoes sao dessa natureza.

Para elaborar o plano de atenuacdo da escassez referido no artigo 118.°, n.°2, o
titular da autorizagdo de introducdo no mercado definido no artigo 116.°, n.° 1, deve
incluir o conjunto minimo de informagdes estabelecido no anexo IV, parte IV, e ter
em conta as orientacdes elaboradas pela Agéncia em conformidade com o
artigo 122.°, n.° 4, alinea c).

Para elaborar uma avaliagdo do risco do impacto da suspensdo, cessagao ou retirada a
que se refere o artigo 118.°, n.° 2, o titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado
definido no artigo 116.°, n.° 1, deve incluir o conjunto minimo de informacdes
estabelecido no anexo IV, parte II, e deve ter em conta as orientagdes elaboradas pela
Agéncia em conformidade com o artigo 122.°, n.° 4, alinea c).

O titular da autorizagdo de introdu¢@o no mercado definido no artigo 116.°, n.° 1, ¢
responsavel por fornecer informagdes corretas, ndo enganosas e completas, conforme
solicitado pela autoridade competente em causa.

O titular da autorizacdo de introducdo no mercado definido no artigo 116.°, n.° 1,
deve cooperar com essa autoridade competente e divulgar, por sua propria iniciativa,
todas as informagdes relevantes a essa autoridade e atualiza-las logo que estejam
disponiveis novas informagdes.

Artigo 120.°

Obrigacoes de outros intervenientes
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Os distribuidores por grosso e outras pessoas singulares ou coletivas autorizadas ou
habilitadas a fornecer ao publico os medicamentos autorizados a ser introduzidos no
mercado de um Estado-Membro nos termos do artigo 5.° da [Diretiva 2001/83/CE
revista] podem comunicar a escassez de um determinado medicamento
comercializado no Estado-Membro em causa a autoridade competente desse
Estado-Membro.

Para efeitos do artigo 118.°, n.°1, se for caso disso, a pedido da autoridade
competente em causa definida no artigo 116.°, n.° 1, as entidades, incluindo outros
titulares de autorizagdes de introducdo no mercado na acegao do artigo 116.°, n.° 1,
os importadores e fabricantes de medicamentos ou substincias ativas e os
fornecedores relevantes dos mesmos, os distribuidores por grosso, as associagdes
representativas das partes interessadas ou outras pessoas singulares ou coletivas
autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico devem fornecer
atempadamente todas as informagdes solicitadas.

Artigo 121.°
Papel da autoridade competente do Estado-Membro
A autoridade competente do Estado-Membro deve:

a)  Avaliar o mérito de cada pedido de confidencialidade apresentado pelo titular
da autoriza¢do de introdu¢do no mercado, tal como definido no artigo 116.°,
n.° 1, em conformidade com o artigo 119.°, n.°1, alinea e), e proteger as
informacdes que essa autoridade competente considere serem comerciais de
natureza confidencial contra a divulga¢ao injustificada;

b)  Publicar informagdes sobre a escassez real de medicamentos, nos casos em que
essa autoridade competente tenha avaliado a escassez, num sitio Web acessivel
ao publico;

c¢)  Comunicar a Agéncia, sem demora injustificada, através do grupo de trabalho
dos pontos de contacto Unicos referido no artigo 3.°, n.° 6, do Regulamento
(UE) 2022/123, qualquer escassez de um medicamento que identifique como
uma escassez critica nesse Estado-Membro.

Na sequéncia da comunicagdo a que se refere o n.° 1, alinea c), e a fim de facilitar a
monitorizagdo a que se refere o artigo 118.°, n.° 1, a autoridade competente do
Estado-Membro deve, através do grupo de trabalho referido no n.° 1, alinea c):

a)  Apresentar a Agéncia as informacdes referidas no artigo 122.°, n.° 1, ou no
artigo 124.°, n.° 2, alinea a), utilizando os instrumentos, métodos e critérios de
monitorizagdo ¢ comunica¢do de informagdes estabelecidos nos termos do
artigo 122.°, n.° 4, alinea b), dentro do prazo fixado pela Agéncia;

b)  Se necessario, atualizar a Agéncia quanto as informacdes fornecidas em
conformidade com a alinea a);

c) Justificar a ndo comunica¢do a Agéncia de qualquer das informagdes referidas
na alinea a);

d)  Se necessario, apresentar a Agéncia um pedido de prorrogagdo do prazo fixado
pela Agéncia referido na alinea a);

e) Indicar se o titular da autorizacdo de introducdo no mercado, tal como definido
no artigo 116.°, n.° 1, indicou a existéncia de quaisquer informagdes comerciais
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de natureza confidencial e explicar ao titular da autorizacao de introducao no
mercado as razdes pelas quais essas informagdes sdo informagdes comerciais
de natureza confidencial, em conformidade com o artigo 119.°, n.° 1, alinea e);

f)  Informar a Agéncia de quaisquer medidas previstas ou tomadas por esse
Estado-Membro para atenuar a escassez a nivel nacional.

Caso disponha de informagdes para além das informacdes a prestar nos termos do
presente artigo, a autoridade competente do Estado-Membro deve fornecer
imediatamente essas informagdes a Agéncia através do grupo de trabalho a que se
refere o n.° 1, alinea c).

Na sequéncia da inclusdo de um medicamento na lista de escassez critica de
medicamentos referida no artigo 123.°, n.°1, a autoridade competente do
Estado-Membro deve, através do grupo de trabalho referido no n.° 1, alinea c),
fornecer a Agéncia todas as informacdes solicitadas nos termos do artigo 124.°, n.° 2,
alinea a).

Na sequéncia de eventuais recomendacdes do GDRM apresentadas em conformidade
com o artigo 123.°, n.° 4, a autoridade competente do Estado-Membro deve, através
do grupo de trabalho a que se refere o n.° 1, alinea c):

a)  Comunicar a Agéncia qualquer informacao recebida do titular da autorizagdo
de introducdo no mercado, tal como definido no artigo 116.°, n.°1, do
medicamento em causa ou de outros intervenientes, nos termos do artigo 120.°,
n.°2;

b)  Cumprir e coordenar quaisquer medidas tomadas pela Comissao nos termos do
artigo 126.°, n.° 1, alinea a);

c) Ter em conta as recomendagdes do GDRM a que se refere o artigo 123.°, n.° 4;

d) Informar a Agéncia de quaisquer medidas previstas ou adotadas por esse
Estado-Membro em conformidade com as alineas b) e c¢) e comunicar

quaisquer outras medidas tomadas para atenuar ou resolver a escassez critica
no Estado-Membro, bem como os resultados dessas medidas.

Os Estados-Membros podem solicitar ao GDRM que apresente recomendacdes
adicionais, tal como referido no artigo 123.°, n.° 4.

Artigo 122.°
Papel da Agéncia no que se refere a escassez

Para efeitos do artigo 118.°, n.° 1, a Agéncia pode solicitar informagdes adicionais a
autoridade competente do Estado-Membro, através do grupo de trabalho referido no
artigo 121.°, n.° 1, alinea c). A Agéncia pode fixar um prazo para a apresentacdo das
informacdes solicitadas.

Com base no artigo 118.°, n.° 1, a Agéncia, em colaboragcdo com o grupo de trabalho
referido no artigo 121.°, n.° 1, alinea c), deve identificar os medicamentos cuja
escassez nao possa ser resolvida sem a coordenacdo da UE.

A Agéncia deve informar o GDRM da escassez dos medicamentos identificados nos
termos do n.° 2.
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Para efeitos do desempenho das tarefas referidas no artigo 118.°, n.° 1, e dos artigos
123.°¢ 124.°, a Agéncia deve assegurar o seguinte, em consulta com o grupo de
trabalho referido no artigo 121.°, n.° 1, alinea c):

a)  Estabelecer os critérios para adotar e rever a lista de situagdes de escassez
critica a que se refere o artigo 123.°, n.° 1;

b)  Especificar os instrumentos, incluindo a Plataforma Europeia de Monitoriza¢do
de Situagdes de Rutura («kESMP»), criada pelo Regulamento (UE) 2022/123,
uma vez alargado o ambito de aplicagdo nos termos do n.° 6, bem como os
métodos e critérios para a monitorizacdo ¢ a comunicacdo de informacdes
previstos no artigo 119.°, n.° 1, alinea a), e no artigo 121.°, n.° 2, alinea a);

c)  Elaborar orientagdes que permitam aos titulares de autorizagdes de introducgao
no mercado, na ace¢do do artigo 116.°, n.° 1, por em pratica a avaliagdo dos
riscos do impacto da suspensdo, cessacao ou retirada e o plano de atenuagao da
escassez a que se refere o artigo 118.°, n.° 2;

d)  Especificar os métodos para a formulagdo das recomendagdes a que se refere o
artigo 123.°, n.° 4;

e) Publicar as informagdes abrangidas pelas alineas a) a d) numa pagina Web
criada para o efeito no seu portal Web a que se refere o artigo 104.°.

Durante a escassez critica e até o GDRM considerar que a mesma esta resolvida, a
Agéncia deve informar regularmente a Comissdo e o GDRM sobre os resultados da
monitorizagdo a que se refere o artigo 124.°, e, em especial, comunicar qualquer
evento suscetivel de conduzir a um evento grave, na acecdo do artigo 2.° do
Regulamento (UE) 2022/123. Quando ¢ reconhecida uma emergéncia de saude
publica em conformidade com o Regulamento (UE) 2022/2371 ou um acontecimento
¢ reconhecido como um evento grave na ace¢do do Regulamento (UE) 2022/123, ¢é
aplicavel esse regulamento.

Para efeitos de execucdo do presente regulamento, a Agéncia deve alargar o ambito
de aplicacao da ESMP. 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, sem duplicagdo da transmissao
de informagoes.

Artigo 123.°
Papel do GDRM e lista de situagoes de escassez critica de medicamentos

Com base na monitorizagdo referida no artigo 118.°, n.°1, e apds consulta da
Agéncia e do grupo de trabalho referido no artigo 121.°, n.° 1, alinea ¢), o GDRM
deve adotar uma lista de situacdes de escassez critica de medicamentos autorizados
para introdu¢do no mercado de um Estado-Membro nos termos do artigo 5.° da
[Diretiva 2001/83/CE revista] e para os quais € necessaria uma acao coordenada a
nivel da Unido («lista de situa¢des de escassez critica de medicamentosy).

O GDRM deve rever o estado da escassez critica sempre que necessario € atualizar a
lista quando considerar que um medicamento tem de ser acrescentado & mesma ou
que a escassez critica foi resolvida com base no relatorio elaborado nos termos do
artigo 122.°, n.° 5.
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Além disso, o GDRM deve alterar o seu regulamento interno e o regulamento interno
do grupo de trabalho a que se refere o artigo 121.°, n.° 1, alinea c), em conformidade
com as fun¢des definidas no presente regulamento.

O GDRM pode formular recomendacdes sobre medidas para resolver ou atenuar a
escassez critica, em conformidade com os métodos referidos no artigo 122.°, n.° 4,
alinea d), aos titulares de autoriza¢des de introdu¢do no mercado pertinentes, aos
Estados-Membros, a Comissdo, aos representantes dos profissionais de saude ou a
outras entidades.

Artigo 124.°
Gestdo da escassez critica

Na sequéncia da inclusdo de um medicamento na lista de situagdes de escassez
critica nos termos do artigo 123.°, n.® 1 e 2, e com base na monitoriza¢gdo continua
efetuada em conformidade com o artigo 118.°, n.° 1, a Agéncia, em coordenagdo com
a autoridade competente do Estado-Membro, deve monitorizar continuamente a
escassez critica desse medicamento.

Para efeitos do n.° 1, se essas informagdes ndo estiverem ja a disposi¢ao da Agéncia,
esta pode solicitar informagdes pertinentes sobre essa escassez critica:

a) A autoridade competente do Estado-Membro em causa através do grupo de
trabalho a que se refere o artigo 121.°, n.° 1, alinea c);

b) Ao titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado, tal como definido no
artigo 116.°, n.° 1;

c)  Aos outros intervenientes enumerados no artigo 120.°, n.° 2.

Para efeitos do presente nlimero, a Agéncia pode fixar um prazo para a apresentagao
das informagdes solicitadas.

A Agéncia deve criar, no seu portal Web referido no artigo 104.°, uma pagina Web
disponivel ao publico com informagdes sobre situagdes reais de escassez critica de
medicamentos nos casos em que a Agéncia tenha avaliado a escassez e tenha emitido
recomendacdes para os profissionais de satde e para os doentes. Esta pagina Web
deve também conter referéncias para as listas de situagdes de escassez real
publicadas pelas autoridades competentes do Estado-Membro nos termos do
artigo 121.°, n.° 1, alinea b).

Artigo 125.°

Obrigacoes do titular da autorizag¢do de introdugdo no mercado em caso de escassez critica

1.

Na sequéncia da inclusdo de um medicamento na lista de situagdes de escassez
critica de medicamentos em conformidade com o artigo 123.°, n.® 1 e 2, ou de
recomendagdes apresentadas em conformidade com o artigo 123.°, n.° 4, o titular da
autorizacdo de introdug¢do no mercado, tal como definido no artigo 116.°, n.°1, e
sujeito a essas recomendagoes, deve:

a)  Prestar quaisquer informagdes adicionais que a Agéncia possa solicitar;
b)  Disponibilizar a Agéncia informagdes adicionais pertinentes;

c) Ter em conta as recomendagdes a que se refere o artigo 123.°, n.° 4;
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d) Respeitar quaisquer medidas tomadas pela Comissdo nos termos do
artigo 126.°, n.° 1, alinea a), ou medidas tomadas pelo Estado-Membro nos
termos do artigo 121.°, n.° 5, alinea d);

e) Informar a Agéncia de quaisquer medidas tomadas nos termos das alineas c) e
d) e do relatorio sobre os resultados dessas medidas;

f)  Informar a Agéncia da data final da escassez critica.

Artigo 126.°
Papel da Comissdo
A Comissao deve, sempre que considere adequado e necessario:
a)  Ter em conta as recomendagdes do GDRM e aplicar as medidas pertinentes;
b) Informar o GDRM das medidas tomadas pela Comissao.

A Comissdo pode solicitar ao GDRM que apresente recomendacdes, tal como
referido no artigo 123.°, n.° 4.

SECCAO 2
SEGURANCA DO ABASTECIMENTO

Artigo 127.°

Identificagdo e gestdo de medicamentos criticos pela autoridade competente do

Estado-Membro

A autoridade competente do Estado-Membro deve identificar os medicamentos
criticos nesse Estado-Membro, utilizando a metodologia estabelecida no artigo 130.°,
n.° 1, alinea a).

A autoridade competente do Estado-Membro, agindo por intermédio do grupo de
trabalho referido no artigo 121.°, n.° 1, alinea c¢), deve comunicar a Agéncia os
medicamentos criticos nesse Estado-Membro identificados nos termos do n.° 1, bem
como as informagodes recebidas do titular da autorizagao de introdugdo no mercado,
tal como definido no artigo 116.°, n.° 1.

Para efeitos da identificagdo dos medicamentos criticos a que se refere o n.° 1, a
autoridade competente do Estado-Membro pode solicitar informagdes pertinentes,
incluindo o plano de prevengdo da escassez referido no artigo 117.°, ao titular da
autorizacao de introdu¢@o no mercado, tal como definido no artigo 116.°,n.° 1.

Para efeitos da identificagdo dos medicamentos criticos a que se refere o n.° 1, a
autoridade competente do Estado-Membro pode solicitar informagdes relevantes a
outras entidades, incluindo outros titulares de autorizacdes de introdu¢ao no mercado
e importadores e fabricantes de medicamentos ou substancias ativas, bem como aos
fornecedores relevantes destes, aos distribuidores por grosso, as associagdes
representativas das partes interessadas ou a outras pessoas singulares ou coletivas
autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico.

A autoridade competente do Estado-Membro deve avaliar o mérito de cada pedido de
confidencialidade apresentado pelo titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado
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nos termos do artigo 128.°, n.° 1, alinea ¢), e deve proteger todas as informacdes
comerciais de natureza confidencial contra a divulgag¢ao injustificada.

Para efeitos da adocdo da lista da Unido de medicamentos criticos nos termos do
artigo 131.°, cada Estado-Membro deve, através da autoridade competente do
Estado-Membro em causa:

a)  Apresentar a Agéncia as informagdes referidas no artigo 130.°, n.° 2, alinea a),
utilizando os instrumentos, métodos e critérios de monitorizacdo e
comunicacdo de informagdes estabelecidos nos termos do artigo 130.°, n.° 1,
alinea c), dentro do prazo fixado pela Agéncia;

b)  Fornecer a Agéncia todas as informagdes pertinentes, incluindo informagdes
sobre as medidas tomadas pelo Estado-Membro para reforgar o abastecimento
desse medicamento;

c) Apresentar a Agéncia atualizagdes das informagdes fornecidas em
conformidade com as alineas a) e b), se necessario;

d) Justificar a ndo prestagdo de qualquer das informagdes solicitadas;

e) Indicar a existéncia de quaisquer informag¢des comerciais de natureza
confidencial comunicadas como tal pelo titular da autorizacao de introducao no
mercado nos termos do artigo 128.°, n.° 1, alinea ¢), e fornecer ao titular da
autorizagao de introdu¢ao no mercado uma explicacdo das razdes pelas quais
essas informacodes sdo informagdes comerciais de natureza confidencial.

Se necessario, a autoridade competente do Estado-Membro pode solicitar uma
prorrogacdo do prazo fixado pela Agéncia para dar cumprimento ao pedido de
informacgdes nos termos do primeiro paragrafo, alinea a).

Na sequéncia da inclusdo de um medicamento na lista da Unido de medicamentos
criticos em conformidade com o artigo 131.°ou de quaisquer recomendacdes
apresentadas em conformidade com o artigo 132.°, n.°1, os Estados-Membros
devem:

a)  Prestar quaisquer informacgdes adicionais que a Agéncia possa solicitar;
b)  Disponibilizar a Agéncia informagdes adicionais pertinentes;

c)  Cumprir e coordenar quaisquer medidas tomadas pela Comissdao nos termos do
artigo 134.°, n.° 1, alinea a);

d) Ter em conta quaisquer recomendagdes do GDRM a que se refere o
artigo 132.°, n.° 1;

e) Informar a Agéncia de quaisquer agdes previstas ou tomadas em conformidade
com as alineas c) e d) por esse Estado-Membro, bem como dos resultados
dessas agoes.

Os Estados-Membros que tomem medidas alternativas em relacdo ao n.° 7, alineas c)
e d), devem partilhar atempadamente os motivos para tal com a Agéncia.

Artigo 128.°

Obrigacoes do titular da autorizag¢do de introdugdo no mercado no que se refere a

medicamentos criticos
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1. Para efeitos do artigo 127.°, n.® 1 e 3, e do artigo 131.°, n.° 1, o titular da autorizagao
de introdug@o no mercado, tal como definido no artigo 116.°, n.° 1, deve:

a)

Apresentar as informagdes solicitadas nos termos do artigo 127.°, n.° 3, do
artigo 130.°, n.° 2, alineab), e do artigo 130.°, n.°4, alinea b), a autoridade
competente em causa, tal como definida no artigo 116.°, n.° I, sem demora
injustificada, utilizando os instrumentos, métodos e critérios de monitorizagao
e comunicagao de informagdes estabelecidos nos termos do artigo 130.°, n.° 1,
alinea c), dentro do prazo fixado por essa autoridade competente;

Atualizar as informagdes fornecidas em conformidade com a alinea a), se
necessario;

Justificar a ndo prestagao de qualquer das informagdes solicitadas;

Se necessario, apresentar a autoridade competente em causa, tal como definida
no artigo 116.°, n.° 1, um pedido de prorrogagdo do prazo fixado por essa
autoridade competente nos termos da alinea a); e

Indicar se as informagdes prestadas em conformidade com a alinea a) contém
informagdes comerciais de natureza confidencial, identificar as partes
pertinentes dessas informagdes que tém essa natureza e explicar por que
motivo essas informagdes sdo dessa natureza.

2. O titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado, tal como definido no artigo 116.°,
n.°1, & responsavel pela prestagdo de informagdes corretas, ndo enganosas ¢
completas, tal como solicitado pela autoridade competente em causa definida no
artigo 116.°, n.° 1, e deve ter o dever de cooperar € comunicar, por sua propria
iniciativa, a essa autoridade competente todas as informacgdes pertinentes e de as
atualizar logo que essas informagdes estejam disponiveis.

Artigo 129.°

Obrigacoes de outros intervenientes

Para efeitos do artigo 127.°, n.° 4, e do artigo 130.°, n.° 2, alinea ¢), e do artigo 130.°, n.° 4,
alinea c), se for caso disso, a pedido da autoridade competente em causa definida no
artigo 116.°, n.° 1, as entidades, incluindo outros titulares de autoriza¢des de introducdo no
mercado na ace¢do do artigo 116.°, n.° 1, os importadores e fabricantes de medicamentos ou
substancias ativas e os fornecedores relevantes dos mesmos, os distribuidores por grosso, as
associagdes representativas das partes interessadas ou outras pessoas singulares ou coletivas

autorizadas

ou habilitadas a fornecer medicamentos ao publico devem fornecer

atempadamente todas as informagdes solicitadas.

Artigo 130.°
Papel da Agéncia

1. A Agéncia deve, em colaboragdo com o grupo de trabalho referido no artigo 121.°,
n.° 1, alinea c), assegurar o seguinte:

a)

Desenvolver uma metodologia comum para identificar os medicamentos
criticos, incluindo a avaliacdo das vulnerabilidades no que diz respeito a cadeia
de abastecimento desses medicamentos, em consulta, se for caso disso, com as
partes interessadas pertinentes;
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b)  Especificar os procedimentos e critérios para o estabelecimento e revisao da
lista da Unido de medicamentos criticos referida no artigo 131.°;

c)  Especificar os instrumentos, métodos e critérios para a monitorizagdo ¢ a
comunica¢do de informagdes previstas no artigo 127.°, n.° 6, alinea a), € no
artigo 128.°, n.° 1, alinea a);

d)  Especificar os métodos para a formulacdo e a revisdo das recomendagdes do
GDRM a que se refere o artigo 132.°, n.” 1 e 3.

A Agéncia deve publicar as informagdes referidas nas alineas b), ¢) e d) numa pagina
Web especifica no seu portal Web.

Na sequéncia dos relatorios e informagdes fornecidos pelos Estados-Membros e
pelos titulares de autorizagdes de introdugao no mercado em conformidade com o
artigo 127.°, n.2 e 6, e com o artigo 128.°, n.° I, a Agéncia pode solicitar as
informacdes pertinentes:

a) A autoridade competente do Estado-Membro em causa;

b) Ao titular da autorizagdo de introdugao no mercado do medicamento, incluindo
o plano de prevengdo da escassez referido no artigo 117.°;

c) A outras entidades, incluindo outros titulares de autorizagdes de introdugdo no
mercado, importadores e fabricantes de medicamentos ou substancias ativas e
respetivos fornecedores, distribuidores por grosso, associagdes representativas
das partes interessadas ou outras pessoas singulares ou coletivas autorizadas ou
habilitadas a fornecer medicamentos ao publico.

A Agéncia, em consulta com o grupo de trabalho referido no artigo 121.°, n.° 1,
alinea c), deve comunicar as informacdes referidas no artigo 127.°, n.*2 e 6, e no
artigo 128.°, n.° 1, ao GDRM.

Para efeitos do artigo 127.°, n.° 6, alinea e), e do artigo 128.°, n.° 1, alinea e), a
Agéncia deve avaliar os méritos de cada pedido de confidencialidade e proteger as
informagdes comerciais de natureza confidencial contra divulga¢do injustificada.

Na sequéncia da adocdo da lista da Unido de medicamentos criticos em
conformidade com o artigo 131.°, a Agéncia pode solicitar informacdes adicionais:

a) A autoridade competente do Estado-Membro em causa;

b) ao titular da autorizagdo de introdu¢ao no mercado, tal como definido no
artigo 116.°, n.° 1;

c) A outras entidades, incluindo outros titulares de autorizagdes de introdugao no
mercado, importadores e fabricantes de medicamentos ou substancias ativas e
respetivos fornecedores, distribuidores por grosso, associagdes representativas
das partes interessadas ou outras pessoas singulares ou coletivas autorizadas ou
habilitadas a fornecer medicamentos ao publico.

Apds a adocdo da lista da Unido de medicamentos criticos em conformidade com o
artigo 131.°, a Agéncia deve comunicar ao GDRM todas as informagdes pertinentes
recebidas do titular da autorizacdo de introdugdo no mercado nos termos do
artigo 133.° e da autoridade competente do Estado-Membro em conformidade com o
artigo 127.°, n.>* 7 e 8.

A Agéncia deve disponibilizar ao publico, através do portal Web referido no
artigo 104.°, as recomendagdes do GDRM a que se refere o artigo 132.°, n.° 1.
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Artigo 131.°
Lista da Unido de medicamentos criticos

Na sequéncia do relatorio a que se refere o artigo 130.°, n.° 2, segundo paragrafo, € o
artigo 130.°, n.°5, o GDRM deve consultar o grupo de trabalho a que se refere o
artigo 121.°, n.° 1, alinea c¢). Com base nesta consulta, 0o GDRM deve propor uma
lista da Unido de medicamentos criticos autorizados a ser introduzidos no mercado
de um Estado-Membro nos termos do artigo 5.° da [Diretiva 2001/83/CE revista] e
para os quais € necessaria uma agao coordenada a nivel da Unido («lista da Unido de
medicamentos criticos»).

O GDRM pode propor a Comissdo atualizagdes da lista da Unido de medicamentos
criticos, se necessario.

A Comissao, tendo em conta a proposta do GDRM, deve adotar e atualizar a lista da
Unido de medicamentos criticos por meio de um ato de execucao e comunicar a
adocdo da lista e quaisquer atualizagdes a mesma a Agéncia e ao GDRM. Os
referidos atos de execugdo sdo adotados em conformidade com o procedimento de

exame referido no artigo 173.%, n.° 2.

Apds a adogdo da lista da Unido de medicamentos criticos nos termos do n.° 3, a
Agéncia deve publicar imediatamente esta lista e quaisquer atualizagdes da mesma
no seu portal Web a que se refere o artigo 104.°.

Artigo 132.°
Papel do GDRM

Apds a adogdo da lista da Unido de medicamentos criticos nos termos do
artigo 131.°, n.° 3, em consulta com a Agéncia e o grupo de trabalho referido no
artigo 121.°, n.°1, alinea c¢), o GDRM pode apresentar recomendagdes, em
conformidade com os métodos referidos no artigo 130.°, n.° 1, alinea d), sobre
medidas adequadas de seguranga do abastecimento aos titulares de autorizagdes de
introdu¢do no mercado, na acecdo do artigo 116.°, n.° 1, aos Estados-Membros, a
Comissao ou a outras entidades. Essas medidas podem incluir recomendagdes sobre
a diversifica¢do dos fornecedores e a gestdo de inventarios.

O GDRM deve alterar o seu regulamento interno e o regulamento interno do grupo
de trabalho a que se refere o artigo 121.°, n.° 1, alinea c), em conformidade com as
tarefas definidas na presente seccao.

Na sequéncia do relatorio nos termos do artigo 130.°, n.° 5, o GDRM deve rever as
suas recomendacdes em conformidade com os métodos a que se refere o artigo 130.°,
n.° 1, alinea d).

O GDRM pode solicitar a Agéncia que solicite informacdes adicionais aos
Estados-Membros ou ao titular da autorizagdo de introducdo no mercado do
medicamento, tal como definido no artigo 116.°, n.° 1, e incluido na lista da Unido de
medicamentos criticos ou outras entidades pertinentes referidas no artigo 129.°.

Artigo 133.°

Obrigagoes do titular da autorizacdo de introdugdo no mercado apos as recomendagoes do

GDRM

128

PT



Na sequéncia da inclusdo de um medicamento na lista da Unido de medicamentos criticos em
conformidade com o artigo 131.°, n.°3, ou de quaisquer recomendagdes apresentadas em
conformidade com o artigo 132.°, n.° 1, o titular da autorizag¢ao de introdu¢do no mercado, tal
como definido no artigo 116.°, n.° 1, de um medicamento contido nessa lista ou sujeito a essas
recomendacodes deve:

a)
b)
c)
d)

e)

Prestar quaisquer informacgdes adicionais que a Agéncia possa solicitar;
Disponibilizar a Agéncia informagdes adicionais pertinentes;
Ter em conta as recomendagdes a que se refere o artigo 132.°, n.° 1;

Respeitar quaisquer medidas tomadas pela Comissao nos termos do artigo 134.°,
n.° 1, alinea a), ou pelo Estado-Membro nos termos do artigo 127.°, n.° 7, alinea e);

Informar a Agéncia de quaisquer medidas tomadas e transmitir informagdes acerca
dos resultados dessas medidas.

Artigo 134.°
Papel da Comissao
A Comissao pode, sempre que considere adequado e necessario:
a)  Ter em conta as recomendagdes do GDRM e aplicar as medidas pertinentes;
b)  Informar o GDRM das medidas tomadas pela Comissao.

c) Solicitar ao GDRM que forneca informagdes, um parecer ou outras
recomendacdes a que se refere o artigo 132.°, n.° 1.

A Comissao, tendo em conta as informagdes ou o parecer a que se refere o n.° 1, ou
as recomendacdes do GDRM, pode decidir adotar um ato de execucdo para melhorar
a seguranca do abastecimento. O ato de execugdo pode impor aos titulares de
autorizacdes de introdu¢do no mercado, aos distribuidores por grosso ou a outras
entidades relevantes os requisitos relativos a reserva de contingéncia do principio
farmacéutico ativo ou das formas de dosagem acabadas, ou outras medidas
pertinentes necessarias para melhorar a seguranca do abastecimento.

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

CAPITULO XI
AGENCIA EUROPEIA DOS MEDICAMENTOS

SECCAO 1
TAREFAS DA AGENCIA

Artigo 135.°

Estabelecimento

O funcionamento da Agéncia Europeia de Medicamentos estabelecida pelo Regulamento
(CE) n.°726/2004 («Agéncia») deve prosseguir em conformidade com o presente
regulamento.
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A Agéncia ¢ responsavel pela coordenacdo dos recursos cientificos existentes postos a sua
disposi¢do pelos Estados-Membros, tendo em vista a avaliagdo, a supervisio e a
farmacovigilancia dos medicamentos para uso humano e dos medicamentos veterinarios.

Artigo 136.°

Estatuto juridico
1. A Agéncia tem personalidade juridica.
2. A Agéncia goza em todos os Estados-Membros da mais ampla capacidade juridica

reconhecida as pessoas coletivas pelas legislacdes nacionais. Pode, nomeadamente,
adquirir ou alienar bens méveis e imoveis e estar em juizo.

3. A Agéncia ¢ representada pelo seu diretor executivo.

Artigo 137.°
Sede

A sede da Agéncia ¢ estabelecida em Amesterddo, nos Paises Baixos.

Artigo 138.°
Objetivos e tarefas da Agéncia

1. A Agéncia deve fornecer aos Estados-Membros e as instituigdes da Unido os
melhores pareceres cientificos possiveis sobre qualquer questao relativa a avaliagao
da qualidade, da seguranca e da eficacia dos medicamentos para uso humano e dos
medicamentos veterinarios que lhe seja apresentada em conformidade com as
disposicdes da legislagdo da Unido em matéria de medicamentos para uso humano ou
medicamentos veterinarios.

Para tal, a Agéncia deve desempenhar, nomeadamente através dos seus comités, as
seguintes tarefas:

a)

b)

d)

Coordenar a avaliagdo cientifica da qualidade, da seguranga e da eficacia dos
medicamentos para uso humano sujeitos aos procedimentos da Unido de
autorizagao de introdugao no mercado;

Coordenar a avaliagdo cientifica da qualidade, da seguranca e da eficacia dos
medicamentos veterinarios, que estdo sujeitos aos procedimentos de
autorizagdo de introdugdo no mercado da Unido em conformidade com o
Regulamento (UE) 2019/6, e executar outras tarefas previstas no Regulamento
(UE) 2019/6 e no Regulamento (CE) n.° 470/2009;

Apresentar mediante pedido e disponibilizar ao publico os relatorios de
avaliacdo e os resumos das caracteristicas dos medicamentos, bem como as
rotulagens e os folhetos informativos dos medicamentos para uso humano;

Coordenar a monitorizacdo dos medicamentos para uso humano autorizados na
Unido e aconselhar sobre as medidas necessarias para assegurar uma utilizacao
segura e eficaz desses medicamentos, em especial através da coordenacdo da
avaliacdo, da execuc¢do das obrigacdes e dos sistemas de farmacovigilancia e da
monitorizagao dessa execugao;

Assegurar a recolha e a divulgacao de informagdes sobre suspeitas de reagdes
adversas aos medicamentos para uso humano autorizados na Unido através de
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g)

h)

)

k)

D

uma base de dados que possa ser consultada em permanéncia por todos os
Estados-Membros;

Assistir os Estados-Membros na rapida comunicacdo de informagdes sobre
questdes de farmacovigilancia relativas aos medicamentos para uso humano
aos profissionais de satide e coordenar as comunicacdes de seguranca das
autoridades competentes dos Estados-Membros;

Assegurar a divulgacdo adequada ao publico em geral de informacdes sobre
questdes de farmacovigilancia relativas aos medicamentos para uso humano,
em especial através da criagdo e gestdo de um portal Web europeu dos
medicamentos;

Coordenar, 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 obrigagdes de
farmacovigilancia;

Assegurar o secretariado do programa de auditoria conjunta referido no
artigo 54.°;

A pedido, prestar apoio técnico e cientifico com vista a melhorar a cooperagao
entre a Unido, os seus Estados-Membros, as organizagdes internacionais e 0s
paises terceiros no que respeita a questdes cientificas e técnicas referentes a
avaliagdo e monitorizagdo dos medicamentos para uso humano ¢ dos
medicamentos veterinarios, nomeadamente no ambito do Conselho
Internacional para a Harmonizagdo dos Requisitos Técnicos para os
Medicamentos para Uso Humano e da Conferéncia Internacional para a
Harmoniza¢do dos Requisitos Técnicos para o Registo de Medicamentos
Veterinarios;

Coordenar, conforme referido no artigo 53.°, uma cooperagdo estruturada em
matéria de inspeg¢des em paises terceiros entre os Estados-Membros, a Direcdo
Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Saude do Conselho
da Europa, a Organiza¢do Mundial da Satde ou autoridades internacionais de
confianca, através de programas de inspecao internacionais;

Realizar inspeg¢des com os Estados-Membros para verificar a conformidade
com os principios das boas praticas de fabrico, incluindo a emissdo de
certificados de BPF e de boas préticas clinicas a pedido da autoridade de
supervisdo referida no artigo 50.°, n.° 2, sempre que seja necessaria capacidade
adicional para realizar inspecdes de interesse da Unido, nomeadamente em
resposta a emergéncias de saude publica;

Registar todas as autorizac¢des de introdu¢do no mercado de medicamentos para
uso humano concedidas em conformidade com os procedimentos das
autorizagoes de introdugao no mercado da Unido;

Criar uma base de dados sobre os medicamentos para uso humano, acessivel ao
publico em geral, e assegurar a sua atualizag¢do e gestdo de forma independente
em relagdo as empresas farmacéuticas; a referida base de dados deve permitir a
busca de informagdes cuja inclusdo no folheto informativo ja tenha sido
autorizada; deve também conter uma sec¢do consagrada aos medicamentos
para uso humano autorizados no tratamento de criancas; as informacdes
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p)

q)

t)

facultadas ao publico devem ser formuladas de forma adequada e
compreensivel;

Apoiar a Unido e os seus Estados-Membros na prestacdo de informagdes aos
profissionais de saude e ao publico em geral relativas aos medicamentos para
uso humano e aos medicamentos veterinarios avaliados pela Agéncia;

Prestar aconselhamento cientifico as empresas ou, se for caso disso, as
entidades sem fins lucrativos sobre a realizacdo dos varios testes e ensaios
necessarios para demonstrar a qualidade, a seguranca e a eficacia dos
medicamentos para uso humano;

Apoiar, através de aconselhamento cientifico e regulamentar refor¢cado, o
desenvolvimento de medicamentos que se revistam de grande interesse do
ponto de vista da saude publica, incluindo a resisténcia aos antimicrobianos,
em especial do ponto de vista da inovagdo terapéutica (medicamentos
prioritarios);

Verificar se sdo cumpridas as condi¢des impostas nos atos juridicos da Unido
em matéria de medicamentos para uso humano e de medicamentos veterinarios
e nas autorizacoes de introdugdo no mercado em caso de distribuicao paralela
de medicamentos para uso humano e de medicamentos veterindrios autorizados

em conformidade com o presente regulamento ou, consoante o caso, com 0
Regulamento (UE) 2019/6;

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

Com vista a prote¢cdo da saude publica, recolher informagdes cientificas sobre
agentes patogénicos que possam ser utilizados como armas biologicas,
designadamente a existéncia de vacinas e outros medicamentos para uso
humano e outros medicamentos veterinarios disponiveis para prevenir ou tratar
os efeitos desses agentes;

Coordenar a supervisdo da qualidade dos medicamentos para uso humano e dos
medicamentos veterinarios introduzidos no mercado solicitando a verificagao
da sua conformidade com as especificagdes autorizadas a Direcdo Europeia da
Qualidade dos Medicamentos Cuidados de Saude em coordenagdo como o
Laboratério Oficial de Controlo dos Medicamentos ou por um laboratorio que
um Estado-Membro tenha designado para o efeito. A Agéncia e a Direcao
Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Saude devem
celebrar um contrato escrito para a prestacao de servigos a Agéncia nos termos
do presente paragrafo;

Transmitir anualmente a autoridade orgamental informacdes agregadas sobre
os procedimentos relativos aos medicamentos para uso humano e de
medicamentos veterinarios;

Tomar decisdes conforme referido no artigo 6.°, n.° 5, da [Diretiva 2001/83/CE
revista];

Contribuir para a comunica¢do conjunta com a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos e o Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das
Doencas sobre as vendas e a utilizacdo de antimicrobianos na medicina
humana e veterinaria, bem como sobre a situacdo no que diz respeito a
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y)

z-C)

z-1)

z-J)

resisténcia aos antimicrobianos na Unido com base nas contribuicdes recebidas
pelos Estados-Membros, tendo em conta os requisitos em matéria de
apresentacao de relatorios e de periodicidade previstos pelo artigo 57.° do
Regulamento (UE) 2019/6. Essa comunicag¢do conjunta deve ser efetuada pelo
menos de trés em trés anos;

Adotar uma decisdo de concessdo, recusa ou transferéncia de uma designagdo
de medicamento orfao;

Adotar decisdes sobre planos de investigacdo pedidtrica, isengdes e
diferimentos relativos a medicamentos;

Prestar apoio regulamentar e aconselhamento cientifico para o
desenvolvimento de medicamentos 6rfaos e pediatricos;

Coordenar a avaliagdo e a certificagdo dos dossiés principais de qualidade dos
medicamentos para uso humano, bem como, se necessario, coordenar as
inspegoes dos fabricantes que solicitem ou sejam titulares de um certificado
para um dossié principal de qualidade;

Criar um mecanismo de consulta das autoridades ou organismos ativos ao
longo do ciclo de vida dos medicamentos para uso humano, tendo em vista o
intercAmbio de informagdes e a congregacdo de conhecimentos sobre questoes
gerais de natureza cientifica ou técnica relacionadas com as tarefas da Agéncia;

Desenvolver metodologias coerentes de avaliagdo cientifica nos dominios da
sua competéncia;

Cooperar com as agéncias descentralizadas da UE e outras autoridades e
organismos cientificos criados ao abrigo do direito da Unido, nomeadamente a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos, o Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das
Doencas e a Agéncia Europeia do Ambiente, no que diz respeito a avaliacao
cientifica das substancias relevantes, ao intercambio de dados e informacdes e
ao desenvolvimento de metodologias cientificas coerentes, incluindo a
substituicdo, a reducdo ou a refinagdo de ensaios em animais, tendo em conta
as especificidades da avaliacao dos medicamentos;

Coordenar a monitorizagdo e a gestdo de situagcdes de escassez critica de
medicamentos incluidas na lista referida no artigo 123.°, n.° 1;

Coordenar a identificagdo e gestdo da lista da Unido de medicamentos criticos
referida no artigo 131.°;

Apoiar o grupo de trabalho referido no artigo 121.°, n.° 1, alinea c¢), e 0o GDRM
nas suas tarefas relacionadas com as situagdes de escassez critica € com o0s
medicamentos criticos;

Prestar apoio regulamentar e aconselhamento cientifico e facilitar o
desenvolvimento, a valida¢do e a adog¢ao regulamentar de novas metodologias
de abordagem que substituam a utilizacdo de animais nos ensaios;

Promover a realizagdo de estudos ndo clinicos conjuntos entre requerentes e
titulares, a fim de evitar a duplicacdo desnecessaria de testes com animais
VIVOS;

Promover a partilha dos dados dos resultados de estudos ndo clinicos com
animais vivos;
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z-L) Elaborar orientacdes cientificas para facilitar a aplicagdo das defini¢des
estabelecidas no presente regulamento e na [Diretiva 2001/83/CE revista], bem
como a avaliagdo dos riscos ambientais dos medicamentos para uso humano,
em consulta com a Comissdo e com os Estados-Membros.

A base de dados prevista no n.° 1, alinea n), deve incluir todos os medicamentos para
uso humano autorizados na Unido, juntamente com os resumos das caracteristicas do
medicamento, o folheto informativo e as informagdes constantes da rotulagem. Se for
caso disso, esta deve incluir as ligagdes eletronicas para as paginas Web especificas
em que os titulares da autorizacdo de introdugdo no mercado comunicaram as
informagdes nos termos do artigo 40.°, n.° 4, alinea b), e do artigo 57.° da [Diretiva
2001/83/CE revista].

Para efeitos da base de dados, a Agéncia deve estabelecer ¢ manter uma lista de
todos os medicamentos para uso humano autorizados na Unido. Para esse efeito:

a) A Ageéncia deve publicar um formulério para o envio eletronico de informagdes
sobre os medicamentos para uso humano;

b)  Os titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado devem apresentar a
Agéncia, por via eletronica, informagdes sobre todos os medicamentos para uso
humano autorizados na Unido e informar a Agéncia de quaisquer autorizagoes
de introdugdo no mercado novas ou alteradas concedidas na Unido, utilizando o
formato referido na alinea a).

A base de dados deve também incluir, se for caso disso, referéncias aos ensaios
clinicos em curso ou ja concluidos existentes na base de dados clinicos prevista no
artigo 81.° do Regulamento (UE) n.® 536/2014.

Artigo 139.°
Coeréncia dos pareceres cientificos com outros organismos da Unido

A Agéncia deve tomar as medidas necessarias e pertinentes para monitorizar €
identificar, numa fase precoce, potenciais fontes de divergéncia entre os seus
pareceres cientificos e os pareceres cientificos emitidos por outros organismos e
agéncias da Unido que realizem tarefas idénticas em relagdo a questdes de interesse
comum.

Sempre que a Agéncia identifique uma potencial fonte de divergéncia, deve entrar
em contacto com o organismo ou agéncia em questao a fim de assegurar que todas as
informagdes cientificas ou técnicas pertinentes sejam partilhadas e com vista a
identificar questdes cientificas ou técnicas potencialmente contenciosas.

Caso seja identificada uma divergéncia substancial em relagcdo a questdes cientificas
ou técnicas € 0 organismo em causa seja uma Agéncia ou um comité cientifico da
Unido, a Agéncia e o organismo em causa devem cooperar para resolver essa
divergéncia e informar a Comissao sem demora injustificada.

A Comissdo pode solicitar a Agéncia que realize uma avaliagdo no que respeita
especificamente a utilizacdo da substancia em causa em medicamentos. A Agéncia
deve divulgar a sua avaliagdo ao publico, indicando claramente as razdes das suas
conclusdes cientificas especificas.

A fim de permitir a coeréncia entre os pareceres cientificos e evitar a duplicagao de
ensaios, a Agéncia deve celebrar acordos com outros organismos ou agéncias criados

134

PT



PT

ao abrigo do direito da Unido para a cooperacdo em matéria de avaliagdes e
metodologias cientificas. A Agéncia deve igualmente tomar medidas para o
intercambio de dados ¢ informagdes sobre substancias relevantes com a Comissao, as
autoridades dos Estados-Membros e outras agéncias da Unido, em especial no que
diz respeito as avaliagcdes dos riscos ambientais, aos estudos nao clinicos e aos
limites maximos de residuos.

Essas disposi¢des devem procurar assegurar que os intercambios de dados e
informacgdes sejam disponibilizados em formato eletrénico e devem proteger a
natureza comercial e confidencial das informagdes trocadas, sem prejuizo das
disposi¢des em matéria de prote¢do regulamentar.

Artigo 140.°
Pareceres cientificos no contexto da colaboragdo internacional

A Agéncia pode emitir um parecer cientifico, nomeadamente no quadro da
cooperacdo com a Organizagdo Mundial de Satde, a fim de avaliar certos
medicamentos para uso humano destinados a serem introduzidos em mercados fora
da Unido. Para o efeito, deve ser apresentado um pedido a Agéncia, em
conformidade com o disposto no artigo 6.°. Esse pedido pode ser apresentado e
avaliado juntamente com um pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado ou
qualquer alteracdo subsequente para a UE. A Agéncia pode, apds consulta da
Organizagdo Mundial da Saude e, se for caso disso, de outras organizagdes
pertinentes, elaborar um parecer cientifico em conformidade com os artigos 6.°,

10.° e 12.°. Nao sdo aplicaveis as disposi¢des do artigo 13.°.

A Agéncia deve estabelecer regras processuais especificas para a execu¢do do n.° 1,
bem como para a prestacdo de aconselhamento cientifico.

Artigo 141.°
Cooperagao regulamentar internacional

Na medida do necessario para alcangar os objetivos fixados no presente regulamento,
e sem prejuizo das competéncias respetivas dos Estados-Membros e das institui¢coes
da Unido, a Agéncia pode cooperar com as autoridades competentes de paises
terceiros e/ou com organizagdes internacionais.

Para o efeito, a Agéncia pode, mediante aprovagdo prévia da Comissdo, estabelecer
acordos de cooperagdo com essas autoridades de paises terceiros e organizacdes
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 colaboracdo, mantendo simultancamente uma avaliacdo
independente, em plena conformidade com as disposi¢des do presente
regulamento e da [Diretiva 2001/83/CE revista] e em condi¢des previamente
determinadas pelo Conselho de Administracdo, com o acordo da Comissao;

¢) A participacio em certos aspetos dos trabalhos da Agéncia, em condicdes
previamente definidas pelo Conselho de Administragdo, em concertacdo com a
Comissao.
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Esses acordos ndo podem criar obrigagdes juridicas a Unido e aos seus
Estados-Membros.

A Agéncia deve assegurar que ndo seja considerada como representando a posicao da
Unido para o exterior, nem como vinculando a Unido a obrigac¢des internacionais.

A Comissdao, em concertacio com o Conselho de Administragdo ¢ o comité
competente, pode convidar representantes de organizagdes internacionais
interessadas na harmonizagdo 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.

SECCAO 2
ESTRUTURA E FUNCIONAMENTO

Artigo 142.°

Estrutura administrativa e de gestdo

A Agéncia tem a seguinte estrutura:

a)

b)
©)

d)

g)

h)

)
k)
D

Um Conselho de Administragdo, que exerce as funcdes estabelecidas nos artigos
143.°, 144.° ¢ 154.°

Um diretor executivo, que exerce as responsabilidades estabelecidas no artigo 145.°;

Um subdiretor executivo, que exerce as responsabilidades definidas no artigo 145.°,
n°7;

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano;
O Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia;

O Comité dos Medicamentos Veterinarios, criado nos termos do artigo 139.°, n.° 1,
do Regulamento (UE) 2019/6;

O Grupo de Trabalho dos Medicamentos a Base de Plantas, criado nos termos do
artigo 141.° da [Diretiva 2001/83/CE revista];

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 inspeg¢ao;

Um secretariado, que presta apoio técnico, cientifico e administrativo a todos os
organismos da Agéncia e garante a necessaria coordenacao entre eles e que presta
apoio técnico e administrativo ao grupo de coordenacdo referido no artigo 37.° da
[Diretiva 2001/83/CE revista] e garante a coordenagdo adequada entre este e os
comités. Deve igualmente realizar o trabalho exigido a Agéncia no ambito dos
procedimentos de avaliacdo e preparacao das decisOes relativas aos planos de
investigacdo pediatrica, as isengdes, aos diferimentos ou as designagdes de
medicamentos Orfaos.
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Artigo 143.°
Conselho de Administracdo

O Conselho de Administracdo deve ser composto por um representante de cada
Estado-Membro, por dois representantes da Comissdo e por dois representantes do
Parlamento Europeu, todos com direito de voto.

Além disso, dois representantes das organizagdes de doentes, um representante das
organizacdes de médicos e um representante das organizacdes de veterinarios, todos
com direito de voto, devem ser nomeados pelo Conselho, em consulta com o
Parlamento Europeu com base numa lista elaborada pela Comissao, que contém um
nimero substancialmente mais elevado de nomes do que o nimero de lugares a
ocupar. A lista elaborada pela Comissdo deve ser transmitida ao Parlamento
Europeu, acompanhada dos documentos de base pertinentes. Assim que possivel e o
mais tardar trés meses apds notificacao, o Parlamento Europeu pode submeter o seu
parecer a apreciacdo do Conselho, que seguidamente deve nomear o Conselho de
Administragao.

A nomeacao dos membros do Conselho de Administragdo decorrera de uma forma
que garanta um alto nivel de competéncia, um amplo leque de conhecimentos
especializados e uma reparticdo geografica tdo grande quanto possivel dentro da
Unido Europeia.

Os membros do Conselho de Administragdo e os seus suplentes sdo nomeados com
base nos seus conhecimentos, reconhecida experiéncia e envolvimento no setor dos
medicamentos para uso humano ou uso veterindrio, tendo em conta os seus
conhecimentos nos dominios da gestdo, administrativo e or¢amental [que devem ser
usados para promover os objetivos do presente regulamento].

Todas as partes representadas no Conselho de Administragao devem envidar esfor¢os
para limitar a rotacdo dos seus representantes, com vista a assegurar a continuidade
dos trabalhos do Conselho de Administragdo. Todas as partes devem procurar
alcancar uma representagao equilibrada entre homens e mulheres no Conselho de
Administragao.

Cada Estado-Membro e a Comissao devem nomear os respetivos membros do
Conselho de Administragcdo 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 Administrag@o elege de entre os seus membros um presidente € um
vice-presidente.

O presidente e o vice-presidente s@o eleitos por maioria de dois tercos 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 funcoes.

A duracdo dos mandatos do presidente e do vice-presidente ¢ de quatro anos. Este
mandato pode ser renovavel uma vez. No entanto, se os respetivos mandatos de
membros do Conselho de Administragdo terminarem durante o mandato de
presidente ou vice-presidente, este ltimo caduca automaticamente na mesma data.
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10.

1.

Sem prejuizo do disposto no n.°5 e no artigo 144.°, alineas e) e g), o Conselho de
Administragdo delibera por maioria absoluta dos seus membros com direito de voto.

O Conselho de Administracao deve adotar o seu regulamento interno.

O Conselho de Administragdo pode convidar os presidentes dos comités cientificos a
participar nas reunides, mas estes ndo tém direito a voto.

O Conselho de Administragdo pode convidar para assistir as reunides, na qualidade
de observador, qualquer pessoa cuja opinido possa ser util.

O Conselho de Administragdo deve aprovar o programa de trabalho anual da
Agéncia e transmiti-lo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, a Comissao e aos
Estados-Membros.

O Conselho de Administragdo deve aprovar o relatorio anual de atividades da
Agéncia e transmiti-lo, at¢ 15 de junho, ao Parlamento Europeu, ao Conselho, a
Comissao, ao Comité Economico e Social Europeu, ao Tribunal de Contas e aos
Estados-Membros.

Artigo 144.°

Tarefas do Conselho de Administragdo

O Conselho de Administragao deve:

a)
b)

g)

h)

Emitir as orientagdes gerais para as atividades da Agéncia;

Adotar um parecer sobre os regulamentos internos do Comité dos Medicamentos
para Uso Humano (artigo 148.°) e do Comité dos Medicamentos Veterinarios [artigo
139.° do Regulamento (UE) 2019/6];

Adotar procedimentos para a prestagdo de servigos cientificos relativos a
medicamentos para uso humano (artigo 152.°);

Nomear o diretor executivo e, sendo caso disso, prorrogar o seu mandato, ou
destitui-lo, nos termos do artigo 145.°%;

Adotar anualmente o projeto de documento tnico de programacao da Agéncia antes
da sua apresentacdo a Comissdo para parecer, bem como o documento unico de
programacao da Agéncia, por maioria de dois tercos dos membros com direito de
voto e em conformidade com o artigo 154.°%;

Aprovar o relatorio anual de atividades consolidado sobre as atividades
desenvolvidas pela Agéncia e envia-lo, até 1 de julho de cada ano, ao Parlamento
Europeu, ao Conselho, a Comissado e ao Tribunal de Contas. O relatorio de atividades
anual consolidado deve ser publicado;

Adotar o orcamento anual da Agéncia por maioria de dois tercos dos seus membros
com direito de voto, em conformidade com o artigo 154.°;

Adotar as regras financeiras aplicaveis a Agéncia, nos termos do artigo 155.°;

Exercer, em relacdo ao pessoal da Agéncia, os poderes conferidos pelo Regulamento
n.° 31 do Conselho da Comunidade Econdmica Europeia e pelo Regulamento n.° 11
do Conselho da Comunidade Europeia da Energia Atomica («Estatuto dos
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Funcionarios» e «Regime Aplicavel aos Outros Agentes»)3® a entidade competente
para proceder a nomeagdes e a entidade habilitada a celebrar contratos de trabalho
(«poderes da autoridade investida do poder de nomeacaoy);

1) Adotar regras para dar execugdo ao Estatuto dos Funcionarios e ao Regime Aplicavel
aos Outros Agentes, em conformidade com o artigo 110.°do Estatuto dos
Funcionarios;

k) Desenvolver contactos com as partes interessadas e definir as condigdes aplicaveis

como mencionado no artigo 163.°;

1) Adotar uma estratégia de combate a fraude, proporcional aos riscos de fraude, tendo
em conta os custos e beneficios das medidas a aplicar;

m) Assegurar que ¢ dado seguimento adequado as conclusdes e recomendagdes
constantes dos relatorios de auditoria interna ou externa, bem como dos inquéritos do
Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) e da Procuradoria Europeia;

n) Aprovar regras para garantir a disponibilizacdo ao publico de informagdes relativas a
autorizagdo ou a supervisao dos medicamentos para uso humano como mencionado
no artigo 166.°;

0) Adotar uma estratégia de ganhos de eficiéncia e sinergias;

9] Adotar uma estratégia de cooperagdo com os paises terceiros ou as organizacdes
internacionais;

q) Adotar uma estratégia para a gestdo organizacional e os sistemas de controlo interno.

O Conselho de Administragdo adota, nos termos do artigo 110.° do Estatuto dos Funcionarios,
uma decisdo baseada no artigo 2.°, n.° 1, do Estatuto dos Funcionarios e no artigo 6.° do
Regime Aplicavel aos Outros Agentes, em que delega no diretor executivo os poderes
relevantes da autoridade investida do poder de nomeacao e define as condi¢des em que essa
delegacao de poderes pode ser suspensa. O diretor executivo deve ser autorizado a subdelegar
esses poderes.

Se circunstincias excecionais o justificarem, o Conselho de Administragdo pode, mediante a
ado¢do de uma decisdo, suspender temporariamente a delegacdo de poderes da autoridade
investida do poder de nomeacdo no diretor executivo e os poderes subdelegados por este
ultimo, passando a exercé-los ele proprio ou delegando-os num dos seus membros ou num
membro do pessoal distinto do diretor-executivo.

Artigo 145.°
Diretor executivo

1. O diretor executivo € contratado como agente temporario da Agéncia, nos termos do
artigo 2.°, alinea a), do Regime Aplicavel aos Outros Agentes.

2. O diretor executivo ¢ nomeado pelo Conselho de Administragdo a partir de uma lista
de candidatos proposta pela Comissdo, na sequéncia de um procedimento de selegcdo
publico e transparente.

¥ Regulamento n.° 31 (CEE), n.° 11 (CEEA), do Conselho da Comunidade Econémica Europeia e do
Conselho da Comunidade Europeia da Energia Atomica, que fixa o Estatuto dos Funcionarios e o
Regime aplicavel aos Outros Agentes da Comunidade Econdémica Europeia e da Comunidade Europeia
da Energia Atomica (JO 45 de 14.6.1962, p. 1385).
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10.

Na celebragdao do contrato com o diretor executivo, a Agéncia ¢ representada pelo
presidente do Conselho de Administragao.

Antes de ser nomeado, o candidato escolhido pelo Conselho de Administracao ¢ de
imediato convidado a apresentar uma declaragdo 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 deve proceder a uma analise que tem em conta a avaliacdo do
desempenho do diretor executivo e as tarefas e desafios futuros da Agéncia.

O Conselho de Administracao, deliberando sob proposta da Comissdo que tem em
conta a avaliacdo referida no n.° 3, pode prorrogar o mandato do diretor executivo
uma so vez, por um periodo ndo superior a cinco anos.

O diretor executivo cujo mandato tenha sido prorrogado ndo pode participar noutro
processo de selecao 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 Administragao adota as suas decisdes sobre a nomeagao, a renovagao
do mandato ou a demissdo do diretor executivo por maioria de dois ter¢os dos seus
membros com direito de voto.

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 daquele.

O diretor executivo gere a Agéncia. O diretor executivo responde perante o Conselho
de Administracdo. Sem prejuizo dos poderes da Comissdo e do Conselho de
Administragdo, o diretor executivo exerce as suas fun¢des com independéncia e nao
solicita nem aceita instru¢des de qualquer governo ou outro organismo.

O diretor executivo deve informar o Parlamento Europeu sobre o desempenho das
suas tarefas quando convidado a fazé-lo. O Conselho pode convidar o diretor
executivo a apresentar um relatorio sobre o desempenho dessas tarefas.

O diretor executivo ¢ o representante legal da Agéncia. O diretor executivo ¢
responsavel pelas seguintes tarefas:

a) A gestdo corrente da Agéncia;
b)  Executar as decisdes adotadas pelo Conselho de Administragao;

c) A gestdo do conjunto dos recursos da Agéncia necessarios a realizagdo das
atividades dos comités referidos no artigo 142.°, incluindo a disponibilizacao
de apoio técnico e cientifico adequado a esses comités e a disponibilizagdao de
apoio técnico adequado ao grupo de coordenagdo;

d)  Garantir o cumprimento dos prazos fixados nos atos juridicos da Unido para a
adoc¢do de pareceres pela Agéncia;

e) A coordenacdo adequada entre os comités referidos no artigo 142.°e, se
necessario, entre esses comités e o grupo de coordenacdo ou outros grupos de
trabalho da Agéncia;

f) A elaboracdo do projeto de mapa previsional das receitas e despesas da
Agéncia, bem como a execugdo do seu or¢amento;
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11.

g) A elaboragdo do projeto de documento uUnico de programagdo € a sua
apresentacdo ao Conselho de Administragdo, ap6ds consulta da Comissao;

h) A execugdo do documento tnico de programagao e a apresentacao ao Conselho
de Administragdo de relatorios sobre a sua execugao;

1) A elaboragao do relatorio anual consolidado das atividades da Agéncia e a sua
apresentacdo ao Conselho de Administragdo, para apreciagdo e aprovagao;

1 Todas as questdes relacionadas com o pessoal;
k) A instituicdo do secretariado do Conselho de Administragao;

1) Sem prejuizo das competéncias do OLAF e do EPPO, proteger os interesses
financeiros da Unido mediante a aplicagdo de medidas preventivas contra a
fraude, a corrup¢ao 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) Elaboragcdo de relatorios, com base em indicadores-chave de desempenho
acordados pelo Conselho de Administragdo, sobre a infraestrutura informatica
desenvolvida pela Agéncia através da aplicacdo da legislagdo, em termos de
calendario, conformidade orgamental e qualidade.

O diretor executivo deve submeter anualmente a aprovacdo do Conselho de
Administragdo um projeto de relatoério que abranja as atividades da Agéncia no ano
anterior ¢ um projeto de programa de trabalho para o ano seguinte, respeitando
sempre a distingdo entre as atividades da Agéncia no dominio dos medicamentos
para uso humano, dos medicamentos a base de plantas e dos medicamentos
veterindrios.

O projeto de relatorio sobre as atividades da Agéncia no ano anterior deve incluir
informacdes sobre o niumero de pedidos avaliados pela Agéncia, a duracdo destas
avaliacdes e os medicamentos para uso humano e medicamentos veterinarios
autorizados, recusados ou retirados.

Artigo 146.°
Comités cientificos — Disposi¢oes gerais

Os comités cientificos sdo responsaveis pela formulagdo dos pareceres cientificos ou
recomendacdes da Agéncia, dentro das respetivas esferas de competéncia, e tém a
possibilidade, se necessario, de organizar audi¢des publicas.

A composi¢dao dos comités cientificos deve ser publicada. Aquando da publicagdo
das nomeagdes, devem ser especificadas as qualificagdes profissionais de cada
membro.

Ao diretor executivo da Agéncia, ou ao seu representante, € aos representantes da
Comissao assiste o direito de participar em todas as reunides dos comités cientificos
referidos no artigo 142.°, grupos de trabalho e grupos de aconselhamento cientifico,
bem como em todas as demais reunides convocadas pela Agéncia ou pelos seus
comités cientificos.

Os membros dos comités cientificos e os peritos responsaveis pela avaliagdo dos
medicamentos e designados pelos Estados-Membros devem basear-se na avaliag@o
cientifica e nos recursos de que dispdem as autoridades nacionais competentes
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responsaveis pelas autorizagdes de introducao no mercado e devem recorrer a peritos
externos propostos pelos Estados-Membros ou selecionados pela Agéncia. Cada
autoridade nacional competente deve monitorizar o nivel cientifico e a independéncia
da avaliacdo realizada e facilitar as atividades dos membros desse comité e dos
peritos designados. Os Estados-Membros devem abster-se de dar a esses membros e
peritos instru¢des incompativeis com as tarefas que lhes incumbem por direito
proprio ou com as tarefas e responsabilidades da Agéncia.

Os membros dos comités cientificos podem fazer-se acompanhar por peritos em
dominios cientificos ou técnicos especificos.

Na elaboragdo dos seus pareceres ou recomendagdes, os comités cientificos devem
envidar todos os esfor¢os para obter um consenso cientifico. Se tal ndo for possivel,
o parecer deve ser constituido pela posi¢ao da maioria dos membros e pelas posi¢des
divergentes e respetivas fundamentagdes.

Se o julgar necessario, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano pode solicitar
orientacdes para questdes gerais importantes de natureza cientifica ou ética.

Os comités cientificos e quaisquer grupos de trabalho e de aconselhamento cientifico
criados em conformidade com o presente artigo devem, em questdes de carater geral,
estabelecer contactos, numa base consultiva, com partes envolvidas na utilizagdo de
medicamentos para uso humano, em especial organizacdes de doentes e de
consumidores e associacdes 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 saude. Deve assegurar-se uma representagao
equitativa dos profissionais de saude, dos doentes e dos consumidores, abrangendo
uma vasta gama de experiéncias e dominios de doengas, incluindo doengas 6rfas,
pediatricas e geritricas e medicamentos de terapia avancada, bem como uma vasta
extensdo geografica.

Os relatores nomeados pelos comités cientificos podem estabelecer contactos, numa
base consultiva, com representantes de organizagdes de doentes e associagdes de
profissionais de satde relevantes para a indicacdo terapéutica do medicamento para
uso humano.

O Comité dos Medicamentos Veterinarios deve funcionar em conformidade com o
Regulamento (UE) 2019/6 e com os n.* 1, 2 e 3.

Artigo 147.°
Conflito de interesses

Os membros do Conselho de Administragdo, os membros dos comités, os relatores e
os peritos nao podem ter interesses, financeiros ou outros, na industria farmacéutica
suscetiveis de afetar a sua imparcialidade. Devem comprometer-se a agir ao servigo
do interesse publico e num espirito de independéncia e devem apresentar anualmente
uma declaragdo sobre os seus interesses financeiros. Todos os interesses indiretos
que possam estar relacionados com esta industria devem constar de um registo
mantido pela Agéncia e ser acessiveis a consulta publica, a pedido, nos servigos da
Agéncia.

O codigo de conduta da Agéncia deve prever a aplicacdo do presente artigo, em
particular no que se refere a aceitacao de presentes.
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Os membros do Conselho de Administragdo, os membros dos comités, os relatores e
os peritos que participem em reunides ou grupos de trabalho da Agéncia devem
declarar, em cada reunido, os interesses especificos que possam ser considerados
prejudiciais a sua independéncia relativamente aos diversos pontos da ordem de
trabalhos. Essas declaragdes devem ser disponibilizadas ao publico.

Artigo 148.°
Atividades do Comité dos Medicamentos para Uso Humano

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano deve ser responsavel pela elaboragao
do parecer da Agéncia relativo a quaisquer questoes referentes a admissibilidade dos
processos apresentados de acordo com o procedimento centralizado, a concessdo, a
alteracdo, a suspensao ou a revogagao da autorizagdo de introducdo no mercado de
medicamentos para uso humano, em conformidade com o disposto no presente
capitulo, bem como a farmacovigilancia. Na realizacdo das suas tarefas de
farmacovigilancia, incluindo a aprovacdo dos sistemas de gestdo dos riscos e a
monitorizagdo da sua eficdcia prevista no presente regulamento, o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano baseia-se na avaliagdo cientifica e nas
recomendacdes do Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia referido no
artigo 142.°, alinea e).

Para além de fornecerem pareceres cientificos objetivos a Unido e aos
Estados-Membros sobre as questdes que lhes tenham sido submetidas, os membros
do Comité dos Medicamentos para Uso Humano devem assegurar uma coordenagao
adequada entre as tarefas da Agéncia e os trabalhos efetuados a nivel das autoridades
nacionais competentes, incluindo os organismos consultivos que se ocupam da
autorizagao de introdugdo no mercado.

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano deve ter a seguinte composi¢ao:

a) Um membro efetivo e um membro suplente nomeados por cada
Estado-Membro, em conformidade com o n.° 6;

b)  Quatro membros efetivos € um membro suplente nomeados pela Comissao
ap6s consulta do Parlamento Europeu, com base num convite publico a
manifestacdo de interesse, a fim de representar os profissionais de satde;

c) Quatro membros efetivos e quatro membros suplentes nomeados pela
Comissdao ap6s consulta do Parlamento Europeu, com base num convite
publico a manifestacdo de interesse, a fim de representar as organizagdes de
doentes.

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano pode cooptar no méaximo cinco
membros adicionais, selecionados com base na sua competéncia cientifica especifica.
Os referidos membros sdo nomeados por um periodo de trés anos, o qual pode ser
renovado, e ndo tém suplentes.

Tendo em vista a cooptacdo destes membros, o Comité dos Medicamentos para Uso
Humano deve determinar a competéncia cientifica especifica complementar do
membro ou membros adicionais. Os membros cooptados devem ser escolhidos entre
os peritos nomeados pelos Estados-Membros ou pela Agéncia.

Os suplentes devem representar os membros efetivos e votar por eles na sua auséncia
e também podem ser nomeados como relatores em conformidade com o disposto no
artigo 152.°.
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Os membros e os suplentes devem ser escolhidos em funcao do seu papel e da sua
experiéncia em matéria de avaliacdo de medicamentos para uso humano, conforme
adequado, e representardo as autoridades competentes dos Estados-Membros.

Os membros efetivos e os membros suplentes do Comité dos Medicamentos para
Uso Humano devem ser nomeados com base nos seus conhecimentos especializados
sobre a avaliagdo dos medicamentos, que deverdo abranger todos os tipos de
medicamentos abrangidos pela [Diretiva 2001/83/CE revista] e pelo presente
regulamento e que incluam medicamentos para doengas raras e pediatricas,
medicamentos de terapia avancada, produtos bioldgicos e biotecnolédgicos, a fim de
garantir os mais elevados niveis de qualificagdes especializadas e um vasto leque de
conhecimentos especializados. Os Estados-Membros devem cooperar a fim de
assegurar que a composi¢ao final do Comité dos Medicamentos para Uso Humano
proporcione uma cobertura adequada e equilibrada de todos os dominios cientificos
relevantes para as suas tarefas, tendo em conta a evolucao cientifica e os novos tipos
de medicamentos. Para o efeito, os Estados-Membros devem assegurar a ligacdo com
o Conselho de Administra¢do e com a Comissao.

Os membros efetivos e os membros suplentes do Comité de Avaliacdo do Risco de
Farmacovigilancia devem ser nomeados por um mandato de trés anos, que pode ser
renovado de acordo com os procedimentos referidos no n.° 6. O comité deve eleger o
presidente e o vice-presidente de entre os seus membros por um mandato de trés
anos, que pode ser renovado uma vez.

O Comité¢ dos Medicamentos para Uso Humano deve elaborar o seu proprio
regulamento interno.

Esse regulamento interno deve estabelecer, nomeadamente:
a)  Os procedimentos de nomeagao e de substitui¢ao do presidente;

b)  Os procedimentos relativos aos grupos de trabalho e grupos de aconselhamento
cientifico; e

c) Um procedimento para a adog¢do urgente de pareceres, em particular
relativamente as disposi¢des do presente regulamento em matéria de
fiscalizacdo do mercado e de farmacovigilancia.

O regulamento interno deve entrar em vigor ap6s parecer favoravel da Comissao e do
Conselho de Administragao.

Artigo 149.°
Atividades do Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia

O mandato do Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigildncia deve abranger
todos os aspetos da gestdao dos riscos colocados pela utilizagdo de medicamentos para
uso humano, incluindo a detegdo, a avaliagdo, a minimizagdo ¢ a comunicagao
relacionadas com os riscos de reagdes adversas, tendo na devida consideragdao os
efeitos terapéuticos do medicamento para uso humano, a concegdo e a avaliagdo dos
estudos de seguranga pos-autorizagao e as auditorias de farmacovigilancia.

O Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia deve ter a seguinte
composi¢ao:

a) Um membro efetivo e um membro suplente nomeados por cada
Estado-Membro, em conformidade com o n.° 3;
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b)  Seis membros nomeados pela Comissdo, a fim de garantir que o comité
disponha da especializagdo necessdria, nomeadamente em matéria de
farmacologia clinica e farmacoepidemiologia, com base num convite publico a
manifestagdo de interesse;

c) Dois membros efetivos e dois membros suplentes nomeados pela Comissao
apos consulta do Parlamento Europeu, com base num convite publico a
manifestacdo de interesse, a fim de representar os profissionais de satude;

d) Dois membros efetivos e dois membros suplentes nomeados pela Comissdo
apdés consulta do Parlamento Europeu, com base num convite publico a
manifestacdo de interesse, a fim de representar as organizacdes de doentes.

Os membros suplentes devem representar os membros efetivos e votar em seu nome
na sua auséncia. Os membros suplentes a que se refere a alinea a) podem ser
nomeados relatores nos termos do artigo 152.°.

Um Estado-Membro pode delegar noutro Estado-Membro as tarefas que lhe
incumbem no Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia. Nenhum
Estado-Membro pode representar mais do que um Estado-Membro.

Os membros efetivos € os membros suplentes do Comité de Avaliagdo do Risco de
Farmacovigilancia devem ser nomeados com base na sua competéncia técnica no
dominio da farmacovigilancia e da avaliacdo dos riscos dos medicamentos para uso
humano, por forma a garantir o mais alto nivel de competéncia técnica e um amplo
leque de conhecimentos especializados. Para o efeito, os Estados-Membros devem
colaborar com o Conselho de Administracdo e com a Comissao a fim de garantir que
a composi¢do final do comité abranja os dominios cientificos pertinentes para as suas
tarefas.

Os membros efetivos e os membros suplentes do Comité de Avaliacdo do Risco de
Farmacovigilancia devem ser nomeados por um mandato de trés anos, que pode ser
renovado de acordo com os procedimentos referidos no n.° 1. O comité deve eleger o
presidente e o vice-presidente de entre os seus membros por um mandato de trés
anos, que pode ser renovado uma vez.

Artigo 150.°
Grupos de trabalho cientificos e grupos de aconselhamento cientifico

Os comités cientificos referidos no artigo 146.° podem criar grupos de trabalho
cientificos e grupos de aconselhamento cientifico relacionados com o desempenho
das suas tarefas.

Os comités cientificos podem recorrer a grupos de trabalho cientificos para a
execucdo de determinadas tarefas. Os comités cientificos devem conservar a
responsabilidade final pela avaliacdo ou por qualquer parecer cientifico relacionado
com essas tarefas.

Os grupos de trabalho criados pelo Comité dos Medicamentos Veterinarios sdo
regidos pelo Regulamento (UE) 2019/6.

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano deve criar, para a avalia¢do de tipos
especificos de medicamentos ou tratamentos, grupos de trabalho com conhecimentos
cientificos especializados nos dominios da qualidade farmacéutica, das metodologias
e das avaliacdes nao clinicas e clinicas.
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Para a emissao de pareceres cientificos, o Comit¢ dos Medicamentos para Uso
Humano deve criar um grupo de trabalho de aconselhamento cientifico.

O Comité pode criar um grupo de trabalho para a avaliacdo dos riscos ambientais ¢
outros grupos de trabalho cientificos, se necessario.

A composi¢ao do grupo de trabalho e a sele¢do dos membros deve basear-se nos
seguintes critérios:

a)  Um nivel elevado nivel de especializagao cientifica;

b) A satisfagdo das necessidades de conhecimentos especificos multidisciplinares
do grupo de trabalho para o qual serdo nomeados.

Na sua maioria, os grupos de trabalho devem ser compostos por peritos das
autoridades competentes dos Estados-Membros. Se for caso disso, o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano pode, apods consulta do Conselho de
Administragdo, estabelecer um numero minimo de peritos das autoridades
competentes num grupo de trabalho.

As autoridades competentes dos Estados-Membros que ndo estejam representadas
num grupo de trabalho podem solicitar a participagdo nas reunides dos grupos de
trabalho na qualidade de observadores.

A Agéncia deve disponibilizar a todas as autoridades competentes dos
Estados-Membros os documentos debatidos nos grupos de trabalho.

Ao proceder a criagdo de grupos de trabalho e grupos de aconselhamento cientifico,
os comités cientificos devem prever no seu regulamento interno:

a) Que a nomeagdo dos membros desses grupos de trabalho e grupos de
aconselhamento cientifico se baseie na lista de peritos referida no artigo 151.°,
n°2; e

b)  Que sejam consultados esses grupos de trabalho e grupos de aconselhamento
cientifico.

Artigo 151.°
Peritos cientificos

A Agéncia ou qualquer dos comités referidos no artigo 142.° podem recorrer aos
servicos de peritos e de prestadores de servicos para a realizagdo de tarefas
especificas pelas quais sdo responsaveis.

Os Estados-Membros devem enviar a Agéncia os nomes dos peritos nacionais com
experiéncia comprovada na avaliagdo de medicamentos para uso humano e de
medicamentos veterinarios que, tendo em conta conflitos de interesse nos termos do
artigo 147.°, possam integrar os grupos de trabalho ou os grupos de aconselhamento
cientifico de qualquer um dos comités referidos no artigo 142.°, acompanhados da
indicacdo das suas qualificacdes e areas de competéncia especifica.

Se necessario, para a designacdo de outros peritos, a Agéncia pode publicar um
convite a manifesta¢do de interesse apds aprovagado pelo Conselho de Administragdo
dos critérios e dominios de especializacdo necessarios, em especial para assegurar
um elevado nivel de satde publica e de protecao dos animais.

O Conselho de Administragdao deve adotar os procedimentos nesta matéria com base
numa proposta do diretor executivo.
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A Agéncia deve estabelecer e manter uma reserva de peritos acreditados. Essa
reserva de peritos deve incluir os peritos nacionais referidos no n.°2 e quaisquer
outros peritos designados pela Agéncia ou pela Comissao, e deve ser atualizada.

Os peritos acreditados devem ter acesso a formagdo proporcionada pela Agéncia,
conforme adequado.

Os relatores de qualquer dos comités referidos no artigo 142.° podem recorrer aos
servicos de peritos acreditados para o desempenho das suas tarefas, em conformidade
com o artigo 152.°. Qualquer remuneracdo desses peritos acreditados deve ser
deduzida da remuneracao devida aos relatores.

A remuneragdo dos peritos e dos prestadores de servigos, por servigos utilizados pela
Agéncia nos termos do n.° I, deve ser financiada pelo orcamento da Agéncia, em
conformidade com as disposi¢des financeiras aplicaveis a Agéncia.

Artigo 152.°
Tarefas dos relatores

Caso, em conformidade com o presente regulamento, um dos comités referidos no
artigo 142.° tenha de avaliar um medicamento para uso humano, deve designar um
dos seus membros para atuar como relator, tendo em conta a competéncia
especializada existente no Estado-Membro. O Comité em questdo pode nomear um
segundo membro que atue como correlator.

Um membro de um comité nao pode ser designado relator para um caso especifico se
declarar, em conformidade com o artigo 147.°, qualquer interesse que possa ser
prejudicial, ou ser entendido como tal, para a apreciagdo imparcial desse caso. O
Comité em questdo pode substituir o relator ou correlator por outro membro em
qualquer altura, se aquele ndo puder desempenhar a sua fun¢do nos prazos prescritos,
ou se se detetar um interesse prejudicial real ou potencial.

O relator nomeado para esse efeito pelo Comité de Avaliacio do Risco de
Farmacovigilancia deve trabalhar em estreita colaboracdo com o relator nomeado
pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano ou pelo Estado-Membro de
referéncia para o medicamento para uso humano em causa.

Quando da consulta dos grupos de aconselhamento cientifico referidos no artigo
150.°, o comité dever transmitir-lhe o projeto de relatorio ou relatorios de avaliagdo
elaborados pelo relator ou pelo correlator. O parecer do grupo de aconselhamento
cientifico deve ser transmitido ao presidente do comité competente por forma a
assegurar o cumprimento dos prazos fixados no artigo 6.°.

O conteudo do referido parecer deve ser incluido no relatorio de avaliagdo publicado
nos termos do artigo 16.%, n.° 3.

Sem prejuizo do artigo 151.° n.° 7, a prestacdo de servigos por parte dos relatores e
peritos deve reger-se por um contrato escrito entre a Agéncia e a pessoa em questio
ou, se for caso disso, entre a Agéncia e a entidade patronal dessa pessoa.

A pessoa em questdo, ou a sua entidade patronal, deve ser remunerada de acordo
com [uma tabela de honorarios a incluir nas disposi¢des financeiras estabelecidas
pelo Conselho de Administragdo/mecanismo no ambito da nova legislagdo relativa as
taxas].

O primeiro e o segundo pardgrafos nao se aplicam:

147

PT



PT

b)

Aos servigos prestados pelos presidentes dos comités cientificos da Agéncia; e

Ao trabalho dos relatores no ambito do grupo de coordenagdo para efeitos da
execugdo das tarefas que lhe incumbem por forca dos artigos 108.°, 110.°,
112.°,116.° ¢ 121.° da [Diretiva 2001/83/CE revista].

Artigo 1.°

Meétodos para determinar a mais-valia terapéutica

A pedido da Comissdo, a Agéncia recolhe, em relagdo aos medicamentos para uso humano
autorizados, todas as informagdes disponiveis sobre a metodologia utilizada pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros para determinar a mais-valia terapéutica obtida com
qualquer novo medicamento para uso humano.

SECCAO 3
DISPOSICOES FINANCEIRAS

Artigo 154.°

Aprovagdo do or¢amento da Agéncia

1. Todas as receitas e despesas da Agéncia sdo objeto de previsoes para cada exercicio
orcamental, que coincide com o ano civil, e sdo inscritas no or¢amento da Agéncia.

2. O orcamento da Agéncia deve respeitar o equilibrio entre receitas e despesas.

As receitas da agéncia sdo constituidas:

a)
b)

c)

d)

Pela contribui¢ao da Unido;

Pela contribuicdo dos paises terceiros que participam no trabalho da Agéncia,
com os quais a Unido tenha celebrado acordos internacionais para esse efeito;

Por taxas pagas por empresas e entidades que ndo exercem uma atividade
economica:

1) Pela obtencao e manutengdo de autorizagdes de introdugdo no mercado
da Unido de medicamentos para uso humano e medicamentos
veterinarios e por outros servigos prestados pela Agéncia, tal como
previsto no presente regulamento e no Regulamento (UE) 2019/6, e

i1)  Por servigos prestados pelo grupo de coordenagdo para efeitos da
execugdo das tarefas que lhe incumbem por forca dos artigos 108.°, 110.°,
112.°,116.° e 121.° da [Diretiva 2001/83/CE revista];

Pelos emolumentos cobrados por quaisquer outros servigos prestados pela
Agéncia;

Por financiamento da Unido sob a forma de subvengdes a participagdo em
projetos de investigagdo e assisténcia, em conformidade com as regras

financeiras da Agéncia referidas no artigo 155.°, n.° 11, e as disposi¢des dos
instrumentos de apoio as politicas da Unido.

Se necessario, o Parlamento Europeu e o Conselho («autoridade orcamentaly)
procedem ao reexame do nivel da contribui¢do da Unido, a que se refere o primeiro
paragrafo, alinea a), com base numa avalia¢do das necessidades e tendo em conta o
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montante das receitas provenientes das fontes referidas no primeiro paragrafo,
alineas c), d) e ).

As atividades ligadas a avaliagdo dos pedidos de autorizacdo de introducao no
mercado, as alteracdes posteriores, a farmacovigilancia, ao funcionamento das redes
de comunicagdo ¢ a fiscalizagdo do mercado realizam-se sob o controlo permanente
do Conselho de Administragdo, a fim de garantir a independéncia da Agéncia. Tal
nao obsta a que a Agéncia cobre taxas aos titulares de autorizagdes de introdugao no
mercado pela realizacdo destas atividades pela Agéncia, desde que a sua
independéncia seja rigorosamente salvaguardada.

Nas despesas da Agéncia incluem-se a remuneragdo do pessoal e os custos
administrativos, de infraestrutura e de funcionamento. No que diz respeito as
despesas de funcionamento, as autorizagdes orcamentais para agdes cuja execucao se
prolonga por varios exercicios financeiros podem ser repartidas em parcelas anuais,
ao longo de varios anos, conforme necessario.

A Agéncia pode conceder subvengdes relacionadas com o desempenho das tarefas
que lhe incumbem por forca do presente regulamento ou de outros atos juridicos
pertinentes da Unido ou relacionadas com o desempenho de outras tarefas que lhe
sao confiadas.

O Conselho de Administragdo deve elaborar anualmente, com base num projeto
elaborado pelo diretor executivo, o mapa previsional das receitas e despesas da
Agéncia para o exercicio seguinte. Este mapa previsional, que deve incluir um
projeto de quadro de pessoal, deve ser transmitido pelo Conselho de Administragao a
Comissao, até 31 de Margo.

A Comissao deve transmitir o mapa previsional a autoridade orgamental, juntamente
com o anteprojeto de orgamento geral da Unido Europeia.

Com base no mapa previsional, a Comissao deve proceder a inscri¢do, no anteprojeto
de orcamento geral da Unido Europeia, das previsdes que considere necessarias no
que diz respeito ao quadro de pessoal e ao montante da subvencdo a cargo do
orcamento geral, que deve submeter a apreciagdo da autoridade orgamental nos
termos do disposto no artigo 272.° do Tratado.

A autoridade or¢amental autoriza as dotagdes a titulo da subvengdo destinada a
Agéncia.

A autoridade or¢amental aprova o quadro de pessoal da Agéncia.

O Conselho de Administracdo deve adotar o or¢amento. Este deve tornar-se
definitivo apds a adogao final do orgamento geral da Unido Europeia. Se necessario,
o orcamento deve ser adaptado em conformidade.

Todas as modifica¢des do quadro do pessoal e do or¢camento devem ser objeto de um
orgamento certificativo, que deve ser transmitido a autoridade or¢amental.

O Conselho de Administragao deve notificar imediatamente a autoridade orcamental
da sua inten¢do de realizar qualquer projeto que possa ter implicagdes financeiras
importantes no financiamento do seu or¢camento, em especial projetos relacionados
com bens imoveis, designadamente o aluguer ou compra de edificios. Desse facto
deve informar a Comissao.
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10.

Sempre que um ramo da autoridade orcamental tenha comunicado a sua intencao de
emitir um parecer, deve transmitir esse parecer ao Conselho de Administragdo no
prazo de seis semanas a contar da data da notificagdao do projeto.

Artigo 155.°
Execugdo do or¢amento da Agéncia

O diretor executivo deve executar o or¢amento da Agéncia em conformidade com o
Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conselho*’.

Até 1 de margo do exercicio nt+1, o contabilista da Agéncia deve enviar as contas
provisoérias do exercicio n ao contabilista da Comissao e ao Tribunal de Contas.

Até 31 de margo do exercicio nt+1, o diretor executivo deve enviar ao Parlamento
Europeu, ao Conselho, a Comissdo e¢ ao Tribunal de Contas o relatério de gestdo
orcamental e financeira do exercicio n.

Até 31 de marg¢o do exercicio ntl, o contabilista da Comissao deve enviar ao
Tribunal de Contas as contas provisorias do exercicio n da Agéncia, consolidadas
com as contas provisorias da Comissao.

Ap6s rececao das observagdes formuladas pelo Tribunal de Contas relativamente as
contas provisorias da Agéncia nos termos do disposto no artigo 246.°do
Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046, o contabilista da Agéncia deve elaborar as
contas definitivas da Agéncia, e o diretor executivo deve transmiti-las, para parecer,
ao Conselho de Administragao.

O Conselho de Administracdo deve emitir um parecer sobre as contas definitivas da
Agéncia do ano n.

Até 1 de julho do exercicio n+1, o contabilista da Agéncia deve enviar ao Parlamento
Europeu, ao Conselho, ao Tribunal de Contas e ao contabilista da Comissao as contas
definitivas acompanhadas do parecer do Conselho de Administracao.

As contas definitivas do ano n devem ser publicadas no Jornal Oficial da Unido
Europeia até 15 de novembro do exercicio n+1.

O diretor executivo deve enviar ao Tribunal de Contas uma resposta as suas
observacoes até 30 de setembro do exercicio n+1. O diretor executivo deve enviar
igualmente essa resposta ao Conselho de Administragao.

O diretor executivo deve comunicar ao Parlamento Europeu, a pedido deste, como
previsto no artigo 261.°, n.° 3, do Regulamento (CE, Euratom) n.° 2018/1046, todas
as informagdes necessarias a0 bom desenrolar do procedimento de quitagdo para o
exercicio em causa.

Sob recomendac¢ao do Conselho, antes de 15 de maio do exercicio nt+2, o Parlamento
Europeu da quitagdo ao diretor executivo pela execugao do orcamento do exercicio n.

40

Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de julho de 2018,
relativo as disposigdes financeiras aplicaveis ao or¢amento geral da Unido, que altera os Regulamentos
(UE) n.° 1296/2013, (UE) n.° 1301/2013, (UE) n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE) n.° 1309/2013,
(UE) n.° 1316/2013, (UE) n.° 223/2014 e (UE) n.° 283/2014, e a Decisdo n.’ 541/2014/UE, e revoga o
Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (JO L 193 de 30.7.2018, p. 1).
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11.

A regulamentagao financeira aplicavel a Agéncia deve ser adotada pelo Conselho de
Administragdo, ap6s consulta da Comissdo. Esta regulamentagdo s6 pode divergir do
Regulamento Delegado (UE) 2019/715 da Comissdo*! se as exigéncias especificas
do funcionamento da Agéncia o impuserem e desde que a Comissdo dé previamente
o seu acordo.

Artigo 156.°
Prevenc¢do da fraude

Na luta contra a fraude, a corrup¢do e outras atividades ilegais aplicam-se, sem
quaisquer restri¢des, as disposi¢des do Regulamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho*?.

A Agéncia deve aderir ao Acordo Interinstitucional, de 25 de maio de 1999, entre o
Parlamento Europeu, o Conselho da Unido Europeia e a Comissdo das Comunidades
Europeias®® e adotar, sem demora, as disposi¢des adequadas aplicaveis a todo o
pessoal da Agéncia, utilizando o modelo constante do anexo ao referido acordo.

O Tribunal de Contas da Unido Europeia dispde de poderes para auditar, com base
em documentos e no local, todos os beneficiarios de subvengdes, contratantes e
subcontratantes que tenham recebido fundos da Unido através da Agéncia.

O OLAF pode realizar inquéritos, incluindo verificagdes e inspegdes no local, com
vista a apurar a existéncia de fraude, corrup¢do ou outras atividades ilegais lesivas
dos interesses financeiros da Unido no ambito de subveng¢des ou contratos
financiados pela Agéncia em conformidade com as disposicdes e os procedimentos
previstos no Regulamento (UE, Euratom) n.® 883/2013 e no Regulamento (Euratom,
CE) n.° 2185/96 do Conselho**.

Os acordos de trabalho com paises terceiros e organizagdes internacionais, os
contratos, as convencdes de subvencdo e as decisdes de subvencdo da Agéncia
contém disposi¢des que confiram expressamente ao Tribunal de Contas Europeu e ao
OLAF poderes para realizar essas auditorias e esses inquéritos, de acordo com as
respetivas competéncias.

Em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/1939 do Conselho®, a
Procuradoria Europeia pode investigar e intentar agdes penais contra a fraude e

41

4

43

44

45

Regulamento Delegado (UE) 2019/715 da Comissdo, de 18 de dezembro de 2018, que institui o
regulamento financeiro-quadro dos organismos criados ao abrigo do TFUE e do Tratado Euratom e
referidos no artigo 70.°do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do
Conselho (JO L 122 de 10.5.2019, p. 1).

Regulamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de setembro de
2013, relativo aos inquéritos efetuados pelo Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) e que
revoga o Regulamento (CE) n.° 1073/1999 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento
(Euratom) n.° 1074/1999 do Conselho (JO L 248 de 18.9.2013, p. 1).

Acordo interinstitucional, de 25 de maio de 1999, entre o Parlamento Europeu, o Conselho da Unido
Europeia e a Comissdo das Comunidades Europeias relativo aos inquéritos internos efetuados pelo
Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) (JO L 136 de 31.5.1999, p. 15).

Regulamento (Euratom, CE) n.°2185/96 do Conselho, de 11 de novembro de 1996, relativo as
inspegoes e verificacdes no local efetuadas pela Comissdo para proteger os interesses financeiros das
Comunidades Europeias contra a fraude e outras irregularidades (JO L 292 de 15.11.1996, p. 2).
Regulamento (UE) 2017/1939 do Conselho, de 12 de outubro de 2017, que d4 execugdo a uma
cooperagao reforgada para a institui¢ao da Procuradoria Europeia (JO L 283 de 31.10.2017, p. 1).
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outras atividades ilegais lesivas dos interesses financeiros da Unido, conforme
previsto na Diretiva (UE) 2017/1371 do Parlamento Europeu e do Conselho*¢,

SECCAO 4
DISPOSICOES GERAIS QUE REGEM A AGENCIA

Artigo 157.°
Responsabilidade

1. A responsabilidade contratual da Agéncia ¢ regulada pela lei aplicavel ao contrato
em causa. O Tribunal de Justica da Unido Europeia ¢ competente para se decidir com
fundamento em clausula compromissoria constante de um contrato celebrado pela
Agéncia.

2. Em matéria de responsabilidade extracontratual, a Agéncia deve indemnizar, de
acordo com os principios gerais comuns aos direitos dos Estados-Membros, os danos
causados por si ou pelo seu pessoal no exercicio das suas atividades.

O Tribunal de Justica ¢ competente para conhecer de qualquer litigio relativo a
reparacao de tais danos.

3. A responsabilidade pessoal dos efetivos da Agéncia em relag@o a esta rege-se pelas
disposi¢des do Estatuto dos Funcionarios ou do Regime aplicavel aos Outros
Agentes.

Artigo 158.°
Acesso aos documentos
O Regulamento (CE) n.° 1049/2001 aplica-se aos documentos detidos pela Agéncia.

A Agéncia deve criar um registo em conformidade com o disposto no artigo 2.°, n.°4, do
Regulamento (CE) n.° 1049/2001 visando a disponibilizacdo de todos os documentos
acessiveis ao publico por for¢a do presente regulamento.

O Conselho de Administragcdo deve adotar as disposi¢des de execugdo 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 apresentacdo de queixa junto do Provedor de Justiga
Europeu ou ser impugnadas no Tribunal de Justi¢a, nas condi¢des previstas, respetivamente,
nos artigos 228.° e 263.° do Tratado.

Artigo 159.°

Privilegios
O Protocolo n.° 7 relativo aos Privilégios e Imunidades da Unido Europeia, anexo ao Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia, ¢ aplicavel & Agéncia e ao seu pessoal.

46 Diretiva (UE) 2017/1371 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de julho de 2017, relativa a luta
contra a fraude lesiva dos interesses financeiros da Unido através do direito penal (JO L 198 de
28.7.2017, p. 29).
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Artigo 160.°
Pessoal

O Estatuto dos Funcionarios e as regras adotadas entre as instituicdes da Unido para dar efeito
a esse Estatuto dos Funcionarios da Unido Europeia e Regime Aplicavel aos Outros Agentes
da Unido, aplicam-se ao pessoal da Agéncia.

A Agéncia pode recorrer a peritos nacionais destacados ou a outro pessoal ndo contratado pela
Agéncia.

O Conselho de Administragdo, em concertacdo com a Comissao, deve aprovar as disposi¢oes
de execucao necessarias.

Artigo 161.°

Regras de segurangca em matéria de protegdo de informacgoes classificadas e de informagoes
sensiveis ndo classificadas

A Agéncia deve adotar regras de segurancga proprias equivalentes as regras de seguranga da
Comissdo para a protecdo das informacgdes classificadas da Unido Europeia (ICUE) e das
informagdes sensiveis ndo classificadas, conforme estabelecido nas Decisdes (UE, Euratom)
2015/443% e (UE, Euratom) 2015/444* da Comissdo. As regras de seguranca da Agéncia
devem abranger, nomeadamente, as disposi¢des relativas ao intercadmbio, ao tratamento e a
conservagao dessas informagoes.

Os membros do Conselho de Administragao, o diretor-executivo, os membros dos comités, os
peritos externos que participam nos grupos de trabalho ad hoc e os membros do pessoal da
Agéncia estdo sujeitos aos requisitos de confidencialidade previstos no artigo 339.° do TFUE,
mesmo apods a cessagdo das suas fungdes.

A Agéncia pode tomar as medidas necessarias para facilitar o intercAmbio de informagdes
pertinentes para a execucao das suas tarefas com a Comissao e os Estados-Membros e, se for
caso disso, com outras instituigdes, Orgdos e organismos da Unido. Quaisquer acordos
administrativos celebrados para esse efeito no que respeita a partilha de informacgdes
classificadas da UE (ICUE) ou, na falta de um tal acordo, qualquer divulgacdo excecional ad
hoc de ICUE devem ser previamente aprovados pela Comissao.

Artigo 162.°
Processo de consulta

1. A Agéncia deve estabelecer um processo de consulta com as autoridades ou
organismos nacionais competentes para o intercambio de informacdes e a
congregacdo de conhecimentos sobre questdes gerais de natureza cientifica ou
técnica relacionadas com as tarefas da Agéncia, em especial orientagdes sobre as
necessidades médicas nao satisfeitas e a concecdo de ensaios clinicos, outros estudos
e a producdo de provas ao longo do ciclo de vida dos medicamentos.

47 Decisao (UE, Euratom) 2015/443 da Comissdao, de 13 de marco de 2015, relativa a seguranga na

Comissdao (JOL 72 de 17.3.2015, p. 41).
Decisao (UE, Euratom) 2015/444 da Comissdo, de 13 de marco de 2015, relativa as regras de seguranga
aplicaveis a protecao das informagdes classificadas da UE (JO L 72 de 17.3.2015, p. 53).
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O processo de consulta deve incluir organismos responsaveis pela avaliagao das
tecnologias da satde, tal como referido no Regulamento (UE) 2021/2282, e
organismos nacionais responsaveis pela fixa¢ao de precos e reembolsos.

As condigdes de participagdo devem ser estipuladas pelo Conselho de
Administragdo, em acordo com a Comissao.

2. A Agéncia pode alargar o processo de consulta aos doentes, aos responsaveis pelo
desenvolvimento de medicamentos, aos profissionais de satde, as industrias ou a
outras partes interessadas, consoante o caso.

Artigo 163.°
Contactos com os representantes da sociedade civil

O Conselho de Administragdo, em concertacio com a Comissdo, deve desenvolver os
contactos necessarios entre a Agéncia e os representantes da industria, dos consumidores, dos
doentes e dos profissionais de satde. Esses contactos podem incluir a participacao de
observadores em certos trabalhos da Agéncia, em condigdes previamente definidas pelo
Conselho de Administragdo, em concertagao com a Comissao.

Artigo 164.°

Apoio as PME e as entidades sem fins lucrativos

1. A Agéncia deve assegurar que seja oferecido um regime de apoio as micro, pequenas
e médias empresas («kPMEy) e as entidades sem fins lucrativos.

2. O regime de apoio deve ser composto por apoio regulamentar, processual e
administrativo, bem como por uma redugdo, um diferimento ou uma isengdo das
taxas.

3. O regime deve abranger as varias fases dos procedimentos de pré-autorizacdo, tais

como o aconselhamento cientifico, a apresentacdo do pedido de autorizagdao de
introdugao no mercado e os procedimentos pos-autorizacao.

4. As PME devem beneficiar dos incentivos previstos no Regulamento (CE)
n.°2049/2005 da Comissdao e no [Regulamento (CE) n.°297/95 do Conselho
revisto]*.

5. No caso das entidades sem fins lucrativos, a Comissdo deve adotar disposi¢cdes

especificas que clarifiquem as definicdes e estabelecam isencdes, reducdes ou
diferimentos de taxas, consoante o caso, em conformidade com o procedimento
referido nos artigos 10.° e 12.° do [Regulamento (CE) n.° 297/95 revisto].

Artigo 165.°
Transparéncia

Com o objetivo de garantir um nivel de transparéncia adequado, o Conselho de
Administragdo, com base numa proposta do diretor executivo € em concertacio com a
Comissdo, deve adotar regras para garantir a disponibilizagdo ao publico de informacdes

e Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho, de 10 de fevereiro de 1995, relativo as taxas cobradas pela

Agéncia Europeia de Avaliacdo dos Medicamentos (JO L 35 de 15.2.1995, p. 1).
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regulamentares, cientificas ou técnicas que ndo sejam confidenciais relativas a autorizacao ou
a supervisdo dos medicamentos.

O regulamento interno e os procedimentos da Agéncia, dos seus comités e dos seus grupos de
trabalho devem ser disponibilizados ao publico na Agéncia e na Internet.

A Agéncia pode participar em atividades de comunicagdo, por sua propria iniciativa, nos
dominios que se enquadram no seu ambito de competéncias. A afetacdo de recursos a
atividades de comunicag¢do ndo prejudica o exercicio efetivo das tarefas da Agéncia. As
atividades de comunicacdo devem ser realizadas de acordo com os planos de comunicacio e
divulgacao adotados pelo Conselho de Administragao.

Artigo 166.°
Dados pessoais de saude

1. Para apoiar as suas tarefas no dominio da saude publica e, em especial, a avaliagdo e
monitorizagdo de medicamentos ou a elaboracdo de decisdes regulamentares e
pareceres cientificos, a Agéncia pode tratar dados de satde pessoais, provenientes de
outras fontes que ndo ensaios clinicos, com o objetivo de melhorar a solidez da sua
avaliagdo cientifica ou de verificar as alegagdes do requerente ou do titular da
autorizagdo de introducao no mercado no contexto da avaliagdo ou supervisdo do
medicamento.

2. A Agéncia pode analisar e decidir com base em elementos de prova adicionais
disponiveis, independentemente dos dados apresentados pelo requerente ou pelo
titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado. Nessa base, o resumo das
caracteristicas do medicamento deve ser atualizado se as provas adicionais tiverem
impacto na relacao beneficio-risco do medicamento.

3. A Agéncia deve adotar praticas de governacdo de dados adequadas e as normas
necessarias para assegurar a utilizacdo e protecdo adequadas dos dados de satide
pessoais, em conformidade com o presente regulamento e com o Regulamento (UE)
2018/1725.

Artigo 167.°
Protegao contra ciberataques

A Agéncia deve dotar-se de um nivel elevado de controlos e processos de seguranca contra
ciberataques, ciberespionagem e outras formas de violagdo de dados, a fim de garantir a
protecao dos dados de satide 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 paragrafo, a Agéncia deve identificar e implementar ativamente as
boas praticas em matéria de ciberseguranca adotadas pelas instituicdes, 6rgdos e organismos
da Unido para prevenir, detetar, atenuar e responder a ciberataques.

Artigo 168.°
Confidencialidade

1. Salvo disposi¢do em contrario do presente regulamento, e sem prejuizo do
Regulamento (CE) n.° 1049/2001 e da Diretiva (UE) 2019/1937 do Parlamento
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Europeu e do Conselho® e das disposi¢cdes e praticas nacionais vigentes nos
Estados-Membros em matéria de confidencialidade, todas as partes envolvidas na
aplicacdo do presente regulamento devem respeitar a confidencialidade das
informagdes e dos dados obtidos no exercicio das suas tarefas tendo em vista a
protecao 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 Conselho®, incluindo os direitos de
propriedade intelectual.

Sem prejuizo do disposto no n.° 1, todas as partes envolvidas na aplicagao do
presente regulamento devem assegurar que ndo sejam partilhadas informagdes
comerciais de natureza confidencial de uma forma suscetivel de permitir que as
empresas restrinjam ou falseiem a concorréncia, na ace¢ao do artigo 101.° do TFUE.

Sem prejuizo do disposto no n.° 1, as informagdes trocadas confidencialmente entre
as autoridades competentes dos Estados-Membros e entre estas e a Comissdo ¢ a
Agéncia ndo podem ser divulgadas sem acordo prévio da autoridade de origem das
informacdes.

O disposto nos n.” 1, 2 e 3 ndo afeta os direitos e obrigacdes da Comissdo, da
Agéncia, dos Estados-Membros e de outros intervenientes identificados no presente
regulamento no que se refere ao intercAmbio de informagdes e a divulgacdo de
alertas, nem afeta o dever de informagdo que incumbe as pessoas em questdo no
ambito do direito penal.

A Comissdo, a Agéncia e os Estados-Membros podem trocar informagdes comerciais
de natureza confidencial com autoridades reguladoras de paises terceiros com as
quais tenham celebrado acordos de confidencialidade bilaterais ou multilaterais.

Artigo 169.°
Tratamento de dados pessoais

A Agéncia pode tratar dados pessoais, incluindo dados pessoais de satde, para o
desempenho das suas tarefas, tal como referido no artigo 135.°, em especial para
melhorar a solidez da sua avaliagdo cientifica ou para verificar as alegacdes do
requerente ou do titular da autorizagdao de introdugcdo no mercado no contexto da
avaliacdo ou supervisdo de medicamentos.

Além disso, a Agéncia pode tratar esses dados para a realizacdo de atividades
cientificas de regulamentagdo, 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 a categorias especiais de dados pessoais, seja estritamente
necessario e esteja sujeito a garantias adequadas, que podem incluir a
pseudonimizacao.

50

51

Diretiva (UE) 2019/1937 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2019, relativa a

protegdo das pessoas que denunciam violagdes do direito da Unido (JO L 305 de 26.11.2019, p. 17).

Diretiva (UE) 2016/943 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2016, relativa a

prote¢do de know-how e de informagdes comerciais confidenciais (segredos comerciais) contra a sua

aquisi¢do, utilizagdo e divulgagdo ilegais (JO L 157 de 15.6.2016, p. 1).
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Para efeitos do presente artigo, entende-se por «atividades cientificas de
regulamentacdo» projetos cientificos destinados a complementar os dados cientificos
disponiveis relativos a doengas ou questdes horizontais relacionadas com
medicamentos, a colmatar lacunas de dados que ndao possam ser plenamente
colmatadas através dos dados na posse da Agéncia, ou a apoiar atividades de analise
prospetiva.

O tratamento de dados pessoais pela Agéncia no contexto do presente artigo deve
pautar-se pelos principios da transparéncia, da explicabilidade, da equidade e da
responsabilizacao.

O Conselho de Administracdo deve estabelecer o ambito geral das atividades
cientificas de regulamentacdo, em consulta com a Comissdao ¢ com a Autoridade
Europeia para a Protecao de Dados.

A Agéncia deve manter documentagao contendo uma descricdo pormenorizada do
processo ¢ da motivacao subjacentes a formagao, 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
verificacdo da exatidao dos resultados com base da utilizagdo desses algoritmos.
Mediante pedido, a Agéncia deve disponibilizar a documentagdo 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 organizacdo internacional, a Agéncia deve solicitar a
autorizacdo desse 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 estad sujeito ao
disposto nos Regulamentos (UE) 2016/679 e (UE) 2018/1725, consoante aplicavel.

Artigo 170.°
Avaliacdo

Até [nota ao OP = cinco anos apos a data de entrada em aplicagdo] e,
posteriormente, de dez em dez anos, a Comissao deve encomendar uma avaliacdo do
desempenho da Agéncia em relagdo aos seus objetivos, mandato, tarefas, governacao
e localizagao(des), em conformidade com as orientagdes da Comissao.

A avaliacdo deve ponderar, em especial, a eventual necessidade de alterar o mandato
da Agéncia e as consequéncias financeiras desta alteracao.

Por ocasido de cada segunda avaliagdo, os resultados alcancados pela agéncia devem
ser avaliados em funcdo dos seus objetivos, mandato, governacao e tarefas, sendo
equacionada a questdo de a continuagdo da agéncia ainda se justificar em relacao a
esses objetivos, mandato, governacao e tarefas. Esta avaliagdo deve incluir
igualmente a experiéncia adquirida com a aplicacdo dos procedimentos estabelecidos
no presente regulamento e no capitulo 11, sec¢coes 4 e 5, da [Diretiva 2001/83/CE
revista], com base no contributo dos Estados-Membros e do grupo de coordenacgdo
referido no artigo 37.° da [Diretiva 2001/83/CE revista].
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A Comissao dara conta dos resultados da avaliacdo ao Parlamento Europeu, ao
Conselho e ao Conselho de Administracdo. As conclusdes da avaliagdo devem ser
tornadas publicas.

Dez anos apos a entrada em aplicacdo, a Comissdo deve avaliar a aplicacdo do
presente regulamento e elaborar um relatorio de avaliacao dos progressos no sentido
da realizacdo dos objetivos nele contidos, incluindo uma avaliagdo dos recursos
necessarios para lhe dar execugao.

CAPITULO XII
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 171.°
Sanc¢oes a nivel nacional

Os Estados-Membros estabelecem as regras relativas as sancdes aplicaveis em caso
de violagdo do disposto no presente regulamento e tomam todas as medidas
necessarias para garantir a sua aplicacdo. As sancdes 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
alteracao ulterior.

Os Estados-Membros devem informar imediatamente a Comissao do inicio de
qualquer processo contencioso relativo a infragdes ao presente regulamento.

Artigo 172.°
Sancoes da Unido

A Comissao pode aplicar sangdes pecuniarias, na forma de coimas ou de sangdes
pecuniarias compulsoérias, ao titular de autorizagdes de introdugcdo no mercado
concedidas nos termos do presente regulamento, caso este ndo cumpra alguma das
obrigacdes estabelecidas no anexo Il no ambito das autorizagdes de introdugdo no
mercado.

A Comissao pode, na medida em que tal seja especificamente previsto nos atos
delegados referidos no n.° 10, alinea b), impor as sangdes pecunidrias referidas no
n.°1 a uma entidade ou entidades juridicas que ndo o titular da autorizacdo de
introdu¢do no mercado, desde que essas entidades facam parte da mesma entidade
economica que o titular da autoriza¢do de introdu¢ao no mercado e que essas outras
entidades juridicas:

a)  Tenham exercido uma influéncia determinante sobre o titular da autorizacdo de
introduc¢ao no mercado; ou

b)  Tenham estado envolvidas no incumprimento da obrigacao por parte do titular
da autorizacdo de introducdo no mercado ou pudessem suprir esse
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
obrigacdes a que se refere o n.°1, pode solicitar a Comissdo que pondere a
possibilidade de impor sangdes pecuniarias nos termos do referido nimero.
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Na decisao de imposi¢ao de uma san¢ao pecuniaria ¢ na determinacao do respetivo
montante adequado, a Comissdo deve ser orientada pelos principios da eficacia, da
proporcionalidade e da dissuasdo, tendo em conta, se for caso disso, a gravidade ¢ as
consequéncias do incumprimento das obrigagdes.

Para efeitos do disposto no n.° 1, a Comissao deve tomar em consideracao:

a)  Eventuais processos por infragcdo instaurados por um Estado-Membro contra o
mesmo titular da autorizag¢do de introdu¢ao no mercado com base nos mesmos
fundamentos juridicos e nos mesmos factos;

b) Eventuais sangdes, nomeadamente coimas, aplicadas ao mesmo titular da
autorizacdo de introdu¢do no mercado com base nos mesmos fundamentos
juridicos € nos mesmos factos.

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

Caso o titular da autorizagdo de introdu¢ao no mercado continue a ndo cumprir as
suas obrigacdes conforme referidas no n.° I, a Comissdo pode, mediante decisdo,
impor sancdes pecuniarias compulsoérias diarias que ndo excedam 2,5 % da média
diaria do volume de negdcios realizado na Unido pelo titular da autorizagdo de
introdu¢ao no mercado, no exercicio anterior a data dessa decisao.

As sang¢des pecuniarias compulsorias podem ser impostas no periodo compreendido
entre a data da notificagdo da decisdo da Comissao relevante e a data em que o titular
da autorizagdo de introdugdo no mercado cessar o incumprimento da obrigagdo a que
se refere o n.° 1.

Ao realizar a investigacdo sobre o incumprimento das obrigagdes referidas non.° 1, a
Comissao pode cooperar com as autoridades nacionais competentes, e contar com os
recursos fornecidos pela Agéncia.

Caso a Comissdo adote uma decisdo que aplique uma san¢do pecunidria, deve
publicar um resumo conciso do processo, incluindo os nomes dos titulares das
autorizagoes de introducao no mercado envolvidos, bem como o montante ¢ 0 motivo
das sang¢des financeiras aplicadas, tendo em conta o legitimo interesse dos titulares
de autorizacdes de introducdo no mercado na protecao dos seus segredos comerciais.

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

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

a)  Os procedimentos que a Comissdo deve seguir na aplicacdo de coimas ou de
san¢des pecuniarias compulsdrias, incluindo regras relativas a instauracdo do
procedimento, as diligéncias de investigagdo, aos direitos da defesa, ao acesso
ao processo, a representacdo legal e a confidencialidade;

159



PT

b)  As regras mais pormenorizadas sobre a imposi¢dao pela Comissdao de sangodes
pecunidrias as entidades juridicas que ndo o titular da autorizacdo de
introdu¢ao no mercado;

c)  Asregras relativas a duracdo do procedimento e aos prazos de prescrigdo;

d) Os elementos que a Comissdo deve tomar em consideragdo aquando da
determinagdo do nivel e da decisdo de aplicagdo das coimas e sangdes
pecuniarias compulsorias, bem como das condigdes e os métodos de cobranga.

CAPITULO XIII
ATOS DELEGADOS E ATOS DE EXECUCAO

Artigo 173.°
Comité Permanente dos Medicamentos para Uso Humano e procedimento de exame

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente dos Medicamentos para Uso
Humano criado pelo artigo 214.° da [Diretiva 2001/83/CE revista]. Este comité ¢ um
comité na acecao do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

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

3. Caso o parecer do comité deva ser obtido por procedimento escrito e se faga
referéncia ao presente nimero, esse procedimento sé deve ser considerado encerrado
sem resultados quando, no prazo fixado para dar o parecer, o presidente assim o
decidir.

4. O Comité Permanente dos Medicamentos para Uso Humano deve assegurar que o
seu regulamento interno seja adaptado a necessidade de disponibilizar rapidamente
medicamentos aos doentes.

Artigo 174.°
Medidas de execug¢do relacionadas com as atividades de autorizagdo e farmacovigilancia

1. A fim de harmonizar as notifica¢des eletronicas previstas no presente regulamento, a
Comissao pode adotar medidas de execug¢do que abranjam o formato e o conteudo
das notificagdes eletronicas pelos titulares de autoriza¢des de introdug¢do no mercado.

Essas medidas tém em conta o trabalho de harmonizagdo internacional realizado no
dominio e sdo revistas, se necessario, a fim de ter em conta a sua adaptacdo ao
progresso técnico e cientifico. Essas medidas sdo adotadas em conformidade com o
procedimento de exame referido no artigo 173.°, n.° 2.

2. A fim de harmonizar a realizagdo das atividades de farmacovigilancia previstas no
presente regulamento, a Comissao aprova medidas de execug¢do nos termos do artigo
214.° da [Diretiva 2001/83/CE revista] que abrangem os seguintes dominios:

a) O contetido e a gestdo do dossié principal do sistema de farmacovigilancia
mantido pelo titular da autorizagao de introdugdo no mercado;

b)  Os requisitos minimos do sistema de qualidade para a realizacdo de atividades
de farmacovigilancia pela Agéncia;

c) A utilizagdo de terminologia, de modelos e de normas aprovados
internacionalmente para a realizacdo de atividades de farmacovigilancia;
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d)  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,;

e) O modelo e o conteido da notificagdo eletronica das suspeitas de reacdes
adversas pelos Estados-Membros e pelos titulares de autorizagdes de
introdugdo no mercado;

f) O modelo e o contetdo dos relatorios periodicos de seguranga eletronicos e dos
planos de gestdo dos riscos;

g) O modelo dos protocolos, dos resumos e dos relatérios finais dos estudos de
seguranga pos-autorizacao.

Essas medidas tém em conta o trabalho de harmonizagao internacional realizado no
dominio da farmacovigilancia e sdo revistas, se necessario, a fim de ter em conta a
sua adaptacdo ao progresso técnico e cientifico. Essas medidas sdo adotadas em
conformidade com o procedimento de exame referido no artigo 173.%, n.° 2.

Artigo 175.°
Exercicio da delegagdo

O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas condigdes
estabelecidas no presente artigo.

O poder de adotar atos delegados referido no artigo 3.°, n.° 5, 19.°, n.° 8, 21.°, 47.°,
n.°4, 49.°, n.°2, 63.° n.°2, 67.° n°4, 75.° n°3, 81.° n°4 e 172.°, n.° 10, ¢
conferido a Comissdo por um prazo de cinco anos a contar de [data de entrada em
vigor]. A Comissdo apresenta um relatdrio relativo a delegacdo de poderes o mais
tardar nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegacdo de poderes ¢
tacitamente prorrogada por periodos de igual duragdo, salvo se o Parlamento
Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de
cada prazo.

O poder de adotar atos delegados referido nos artigos 3.°, n.° 5, 19.°, n.° 8, 21.°, 47.°,
n.°4,49.° n.°2,63.°,n.°2,67.°,n°4,75° n°3, 81.°, n°4 e 172.°, n.° 10, pode ser
revogado em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A
decisdo de revogacdo pde termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A
decisdo de revogacdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A
decisdo de revogacdo ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos designados por
cada Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor.

Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

Os atos delegados adotados nos termos dos artigos 21.°, 19.°, n.° §, 47.°, n.° 4, 49.°,
n.°2, e 175.°s6 entram em vigor se nem o Parlamento Europeu nem o Conselho
formularem obje¢des no prazo de dois meses a contar da notificagdo do ato a estas
duas instituicdes ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o
Conselho informarem a Comissdo de que ndo formulardo obje¢des. O referido prazo
¢ prorrogavel por trés meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.
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CAPITULO X1V

ALTERACOES DE OUTROS ATOS JURIDICOS

Artigo 176.°
Alteragoes do Regulamento (CE) n.° 1394/2007

O Regulamento (CE) n.° 1394/2007 ¢ alterado do seguinte modo:

1) Sao suprimidos o artigo 8.°, 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 avaliacdao, 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 conjunto com o requerente, a menos que o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano, aconselhado pelos seus peritos em 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 (JO L 117 de 5.5.2017, p. 1).».

Artigo 177.°
Alteragdo do Regulamento (UE) n.” 536/2014

O Regulamento (UE) n.° 536/2014 ¢ alterado do seguinte modo:

1) E inserido o seguinte artigo 5.°-A:

«Artigo 5.°A

Avaliagdo do risco ambiental dos medicamentos experimentais para uso humano que
contenham ou sejam constituidos por organismos geneticamente modificados

1.

Se o pedido, nos termos do artigo 5.° do presente regulamento, disser respeito a
ensaios clinicos com medicamentos experimentais para uso humano que
contenham ou sejam constituidos por organismos geneticamente modificados
(OGM) na acegao do artigo 2.° da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho*, o promotor deve apresentar uma avaliagdo dos riscos
ambientais (ARA) através do portal da UE (CTIS).

A ARA referida no n.°1 deve ser realizada de acordo com os principios
estabelecidos no anexo II da Diretiva 2001/18/CE e com as orientacdes
cientificas elaboradas pela Agéncia em coordenacdo com as autoridades
competentes dos Estados-Membros, estabelecidas nos termos da Diretiva
2001/18/CE para este efeito e do ato delegado referido no n.° 8.

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.

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) deve avaliar a ARA
referida no n.°1 sob a forma de um parecer cientifico. O CHMP deve
apresentar o seu parecer a autoridade competente do Estado-Membro relator no
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2)

prazo de 45 dias a contar da data de validagdo referida no artigo 5.°, n.° 3. Se
for caso disso, o parecer deve incluir medidas de redug¢do dos riscos. O
promotor deve fornecer provas ao Estado-Membro relator e aos
Estados-Membros interessados de que essas medidas serdo aplicadas.

O CHMP pode solicitar ao promotor, por razdes justificadas, através do portal
da UE (CTIS), informagdes adicionais sobre a avaliacdo referida no n.° 1, que
devem ser fornecidas apenas no prazo referido no n.° 5.

A fim de obter e rever as informagdes adicionais referidas no n.° 6, a Agéncia
pode prorrogar o prazo referido no n.°5 por um maximo de 31 dias. O
promotor deve apresentar as informagdes adicionais solicitadas no prazo fixado
pela Agéncia. Caso o promotor ndo forneca informagdes adicionais no prazo
fixado pela Agéncia, considera-se que o pedido referido no n.° I caducou em
todos os Estados-Membros em causa.

No caso de medicamentos «first-in-class» (medicamentos com um novo
mecanismo para o tratamento de uma doenga) ou quando surgir uma questao
nova durante o decorrer da ARA apresentada a que se refere o n.° 1, a Agéncia
deve consultar os organismos instituidos pelos Estados-Membros em
conformidade com a Diretiva 2001/18/CE ou a Diretiva 2009/41/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho**. Se for necessdria uma consulta, deve ser
incluido o dossi€ técnico que contenha de forma suficientemente
pormenorizada as informagdes especificadas no anexo III da Diretiva
2001/18/CE para apoiar a ARA, se for caso disso.

A Comissdo fica habilitada a adotar um ato delegado nos termos do
artigo 89.° para alterar os anexos do presente regulamento, a fim de especificar
o procedimento para a apresentagdo e a avaliagdo harmonizada da ARA para
medicamentos experimentais que contenham ou sejam constituidos por OGM,
tal como estabelecido nos n.”* 1 a 8.

O ato delegado referido no primeiro paragrafo deve estabelecer que a ARA ¢ uma
parte independente do pedido.

O ato delegado referido no primeiro paragrafo deve especificar o conteido da ARA,
tendo em conta os formuldrios comuns de pedido e os documentos de boas praticas
para as células humanas geneticamente modificadas e para os vetores virais
adeno-associados publicados pela Agéncia.

O ato delegado a que se refere o primeiro paradgrafo deve conter uma disposi¢do com
vista a atualizar os requisitos da ARA para os medicamentos experimentais que
contenham ou sejam constituidos por OGM, na sequéncia da evolugdo cientifica e
das alteracdes da (Diretiva 2001/18/CE).»;

*

kk

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

Diretiva 2009/41/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de
2009, relativa a utilizacdo confinada de microrganismos geneticamente
modificados (reformulagdo) (JO L 125 de 21.5.2009, p. 75).».

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;».
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

O artigo 26.° passa a ter a seguinte redagao:
«Artigo 26.°
Requisitos linguisticos

O idioma do dossi¢ de pedido de autorizagdo, ou das respetivas partes, deve ser
determinado pelo Estado-Membro em causa.

O idioma para a avaliacdo dos riscos ambientais (ARA) deve, de preferéncia, ser o
inglés.
Ao aplicarem o primeiro paragrafo, os Estados-Membros devem considerar a

possibilidade de aceitarem, para a documentagao nado dirigida aos sujeitos do ensaio,
um idioma comummente compreendido no dominio médico.».

No artigo 37.°, n.° 4, apds o primeiro paragrafo, ¢ inserido o seguinte paragrafo:

No caso de um ensaio clinico que envolva a utilizagdo de um medicamento na
populacdo pediatrica, o prazo referido no primeiro paradgrafo para o envio a base de
dados da UE de um resumo dos resultados do ensaio clinico deve ser de 6 meses.».

No artigo 61.°, n.° 2, a alinea a) passa a ter a seguinte redacgao:

«a) Ter ao seu dispor, para o fabrico ou importagdo, instalagdes adequadas e
suficientes, equipamento técnico e possibilidades de controlo conformes com
os requisitos estabelecidos no presente regulamento e, quando apropriado, no
caso de medicamentos experimentais que contenham ou sejam constituidos por
OGM, estabelecidos na Diretiva 2009/41/CE;».

No artigo 66.°,n.° 1, a alinea c) passa a ter a seguinte redagao:

c) Informacgdes de identificagdo do medicamento, incluindo, quando apropriado,
«Este  medicamento experimental contém organismos geneticamente
modificados;».

No artigo 76.°, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redagao:

«l. Os Estados-Membros devem assegurar que estdo em vigor sistemas de
indemnizagdo de quaisquer danos sofridos por um sujeito em resultado da
participacao num ensaio clinico ou causados a terceiros ou ao ambiente durante
esse ensaio clinico conduzido no seu territorio, sob a forma de seguro, garantia
ou acordo semelhante, equivalente quanto a sua finalidade e adequado a
natureza e a extensao do risco.».

O artigo 89.° passa a ter a seguinte redagao:
«Artigo 89.°
Exercicio da delegagdo

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas condigdes
estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido nos artigos 5.°-A, 27.°, 39.°, 45.°,
63.°, n.° 1, e 70.° ¢ conferido a Comissao por um prazo de cinco anos a contar
da data referida no artigo 99.°, segundo paradgrafo. A Comissdo elabora um
relatdrio relativo a delegagdo de poderes pelo menos nove meses antes do final
do prazo de cinco anos. A delegagdo de poderes ¢ tacitamente prorrogada por
prazos de igual duragdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se
opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.
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9)

3. A delegacao de poderes referida nos artigos 5.°-A, 27.°, 39.°, 45.°, 63.°,n.° 1, e
70.° pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou
pelo Conselho. A decisao de revogacdo poe termo a delegacdao dos poderes
nela especificados. A decisdo de revogagdo produz efeitos a partir do dia
seguinte ao da sua publicagcdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma
data posterior nela especificada. A decisdo de revogacdo ndo afeta os atos
delegados ja em vigor.

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 Comissao notifica-o simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

6.  Os atos delegados adotados nos termos dos artigos 5.°-A, 27.°, 39.°, 45.°, 63.°,
n.° 1, e 70.° s6 entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas objecdes pelo
Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da
notificacdo desse ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do
termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a
Comissdo de que ndo tém objecdes a formular. O referido prazo pode ser
prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do
Conselho.».

O artigo 91.° passa a ter a seguinte redacgao:
«Artigo 91.°
Relagdo com outros atos juridicos da Unido

O presente regulamento ¢ aplicdvel sem prejuizo do disposto na Diretiva
97/43/Euratom do Conselho’?, na Diretiva 96/29/Euratom do Conselho>?, na Diretiva
2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho>*, na Diretiva 2002/98/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho™ e na Diretiva 2010/53/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho®.

No contexto das inspe¢des referidas nos artigos 52.°, n.°5, do [Regulamento
n.° 726/2004 revisto] e no artigo 78.° do presente regulamento, aplicam-se mutatis

52

53

54

55

56

Diretiva 97/43/Euratom do Conselho, de 30 de junho de 1997, relativa a protecdo da saude das pessoas
contra os perigos resultantes de radiagdes ionizantes em exposigdes radiologicas médicas e que revoga a
Diretiva 84/466/Euratom (JO L 180 de 9.7.1997, p. 22).

Diretiva 96/29/Euratom do Conselho, de 13 de maio de 1996, que fixa as normas de seguranga de base
relativas a protecdo sanitaria da populagdo e dos trabalhadores contra os perigos resultantes das
radiagdes ionizantes (JO L 159 de 29.6.1996, p. 1).

Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margco de 2004, relativa ao
estabelecimento de normas de qualidade e seguranga em relagdo a dadiva, colheita, andlise,
processamento, preservacdo, armazenamento ¢ distribui¢do de tecidos e células de origem humana (JO
L 102 de 7.4.2004, p. 48).

Diretiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de 2003, que estabelece
normas de qualidade e seguranga em relagdo a colheita, analise, processamento, armazenamento e
distribui¢do de sangue humano e de componentes sanguineos e que altera a Diretiva 2001/83/CE (JO
L 33 de 8.2.2003, p. 30).

Diretiva 2010/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de julho de 2010, relativa a normas
de qualidade e seguranga dos 6rgdos humanos destinados a transplantagdao (JO L 207 de 6.8.2010, p.
14).
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mutandis os critérios estabelecidos no anexo III do [Regulamento n.° 726/2004
revisto].».

Artigo 178.°
Alteragoes do Regulamento (UE) 2022/123

O Regulamento (UE) 2022/123 ¢ alterado do seguinte modo:

1.

Ao artigo 18.°, ¢ aditado o seguinte n.° 7:

«7. Se tiver sido apresentado um pedido em conformidade com o artigo 18.°, n.° 3,
do Regulamento (UE) 2022/123 e existir um pedido de autoriza¢do temporaria
de introdu¢ao no mercado de emergéncia para o medicamento em causa, em
conformidade com o artigo 30.° do Regulamento [Nota ao OP: preencher com
o numero do presente regulamento]*, prevalece o procedimento iniciado nos
termos desse regulamento.».

* [OP: inserir o titulo completo desse regulamento e a referéncia do JO.]

Os artigos 33.° e 34.° s@o suprimidos.

CAPITULO XV
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 179.°
Revogacoes

Sdo revogados os Regulamentos (CE) n.° 141/2000, (CE) n.° 726/2004 e (CE)
n.° 1901/2006.

As remissoes para os regulamentos revogados devem entender-se como remissoes
para o presente regulamento e devem ser lidas de acordo com a tabela de
correspondéncia constante do anexo V.

E revogado o Regulamento de Execugdo (UE) n.° 198/2013 da Comissio”’.

Artigo 180.°
Disposigoes transitorias

O disposto no artigo 117.°do presente regulamento aplica-se igualmente as
autorizacdes de introdu¢do no mercado de medicamentos para uso humano
concedidas em conformidade com o Regulamento (CE) n.°726/2004 e com a
Diretiva 2001/83/CE antes de [Nota ao OP: Inserir a data = data de entrada em
vigor do presente regulamento].

Os procedimentos relativos aos pedidos de autorizacdao de introdugdo no mercado de
medicamentos para uso humano que tenham sido validados, em conformidade com o
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004, antes de [Nota ao OP: Inserir a data =
data de entrada em aplicagdo do presente regulamento] e que estavam pendentes em

57
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Regulamento de Execucdo (UE) n.° 198/2013 da Comissdo, de 7 de marco de 2013, relativo a selegao
de um simbolo de identificagdo dos medicamentos para uso humano sujeitos a monitorizagao adicional
(JOL 65 de 8.3.2013, p. 17).
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[Nota ao OP: Inserir a data = o dia anterior a data de aplica¢do do presente
regulamento] devem ser completados em conformidade com o artigo 10.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Os procedimentos relativos a estudos pos-autorizagdo impostos que foram iniciados
em conformidade com o artigo 10.°-A do Regulamento (CE) n.® 726/2004 antes de
[Nota ao OP: Inserir a data = data de entrada em aplicagdo do presente
regulamento] e que estavam pendentes em [Nota ao OP: Inserir a data = o dia
anterior a data de aplicagdo do presente regulamento] devem ser completados em
conformidade com o artigo 20.° do presente regulamento.

A titulo de derrogagdo, os periodos de protecdo regulamentar referidos no
artigo 29.° ndo se aplicam aos medicamentos de referéncia para os quais tenha sido
apresentado um pedido de autorizagdo de introducdo no mercado antes de [Nota ao
OP: Inserir a data de aplicagcdo do presente regulamento]. O artigo 14.°, n.° 11, do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 continua a ser aplicavel.

As designagdes de medicamentos 6rfaos concedidas antes de [Nota ao OP: Inserir a
data de aplica¢do do presente regulamento], inscritas no Registo Comunitario dos
Medicamentos Orfios e ndo retiradas desse registo em conformidade com o
artigo 5.°, n.” 8 e 12, respetivamente, do Regulamento (CE) n.° 141/2000 e as quais
nao tenha sido concedida uma autorizagdo de introdu¢do no mercado em
conformidade com o artigo7.°, n.°3, do Regulamento (CE) n.°141/2000
correspondente a designacdo de medicamento oOrfio devem ser consideradas
conformes com o presente regulamento e inscritas no Registo de Medicamentos
Orfaos Designados.

As designacdes de medicamentos 6rfaos concedidas antes de [Nota ao OP: Inserir a
data de aplicagdo do presente regulamento] que tenham sido retiradas do Registo
Comunitéario dos Medicamentos Orfios em conformidade com o artigo 5.°, n.° 12, do
Regulamento (CE) n.° 141/2000 ou as quais tenha sido concedida uma autorizagao de
introducao no mercado em conformidade com o artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento
(CE) n.° 141/2000 ndo sdo consideradas designacdes de medicamentos orfaos e nao
podem ser inscritas no Registo de Medicamentos Orfaos Designados.

A validade de sete anos de uma designacdo de medicamento 6rfao referida no
artigo 66.° do presente regulamento para medicamentos orfaos concedida antes de
[Nota ao OP: Inserir a data de aplica¢do 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 autoriza¢do de introdugdo no
mercado em conformidade com o artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 141/2000
correspondente a designacdo de medicamento 6rfao, deve decorrer a partir de [Nota
ao OP: Inserir a data de aplicagdo do presente regulamento].

Os procedimentos relativos a designagdes de medicamentos Orfaos iniciados em
conformidade com o artigo 5.°, n.”® 1, 11 ou 12, do Regulamento (CE) n.° 141/2000
antes de [Nota ao OP: Inserir a data de aplicagdo do presente regulamento] e que
estavam pendentes em [OP: inserir a data = o dia anterior a data de aplicacdo] devem
ser completados em conformidade com o artigo 5.°, n.”® 1, 11 ou 12, do Regulamento
(CE) n.° 141/2000, conforme aplicavel em [OP: inserir a data = o dia anterior a
data de aplicagao].
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0. Quando um plano de investigacdo pediatrica, uma isencdo ou um diferimento
tiverem sido concedidos em conformidade com o Regulamento (CE) n.® 1901/2006
antes de [Nota ao OP: Inserir a data de aplica¢do do presente regulamento],
considera-se que estdo em conformidade com o presente regulamento.

Os procedimentos relativos ao pedido de um plano de investigagdo pediatrica, de
uma isen¢do ou de um diferimento apresentado antes de [data de entrada em

aplicacdo] devem ser completados em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1901/2006.

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

11. O Regulamento (CE) n.° 1234/2008 continua a ser aplicavel, a menos e até que seja
revogado no que diz respeita aos medicamentos para uso humano abrangidos pelo
Regulamento (CE) n.° 726/2004 e pela Diretiva 2001/83/CE e que ndo estdo
excluidos do ambito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 por forca do
artigo 23.°-B, n.” 4 ¢ 5, da Diretiva 2001/83/CE.

12. O Regulamento (CE) n.° 847/2000 da Comissdo® continua a ser aplicavel, a menos e
até¢ que seja revogado, no que diz respeito aos medicamentos 6rfaos abrangidos pelo
presente regulamento.

13. Em derrogagdo do artigo [Durag¢do da aplicagdo do capitulo III], os vales
concedidos até [Nota ao OP: inserir a data correspondente a 15 anos apos a data de
entrada em vigor do presente regulamento] ou até a data em que a Comissao tiver
concedido um total de 10 vales em conformidade com o capitulo III, consoante a data
que ocorrer primeiro, continuam a ser validos de acordo com as condig¢des
estabelecidas no capitulo III.

Artigo 181.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no
Jornal Oficial da Unido Europeial.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de [ Nota ao OP: Inserir a data correspondente a
18 meses apos a sua entrada em vigor. A data deve ser idéntica a data de aplicacdo da
diretiva].

No entanto, o artigo 67.° ¢ aplicavel a partir de [Nota ao OP: Inserir a data correspondente a
2 anos apos a data de adogdo/entrada em vigor/aplicagdo do presente regulamento].

8 Regulamento (CE) n.° 847/2000 da Comissao, de 27 de abril de 2000, que estabelece as modalidades de
aplica¢do dos critérios de designacdo 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).
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O presente regulamento € obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel nos
Estados-Membros, em conformidade com os Tratados.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente
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FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

CONTEXTO DA PROPOSTA /INICIATIVA
1.1. Denominacio da proposta / iniciativa
1.2. Dominio(s) de interven¢io em causa
1.3. A proposta/ iniciativa refere-se:

1.4. Objetivo(s)

1.4.1. Objetivo(s) geral(is)

1.4.2. Objetivo(s) especifico(s)

1.4.3. Resultados e impacto esperados

1.4.4. Indicadores de desempenho

1.5. Justificacdo da proposta / iniciativa

1.5.1. Necessidade(s) a satisfazer a curto ou a longo prazo, incluindo um calendario
pormenorizado para a aplicagdo da iniciativa

1.5.2. Valor acrescentado da intervencdo da Unido (que pode resultar de diferentes
fatores, por exemplo, ganhos decorrentes da coordenagdo, seguranca juridica,
maior eficdacia ou complementaridades). Para efeitos do presente ponto, entende-se
por «valor acrescentado da intervengdo da Unidoy» o valor resultante da interven¢do
da Unido que se acrescenta ao valor que teria sido criado pela a¢do isolada dos
Estados-Membros.

1.5.3. Ensinamentos retirados de experiéncias anteriores semelhantes

1.5.4. Compatibilidade com o quadro financeiro plurianual e eventuais sinergias
com outros instrumentos adequados

1.5.5. Avaliagdo das diferentes opgoes de financiamento disponiveis, incluindo
possibilidades de reafeta¢do

1.6. Duracao e impacto financeiro da proposta / iniciativa

1.7. Modalidade(s) de gestao prevista(s)

2. MEDIDAS DE GESTAO
2.1. Disposicoes em matéria de acompanhamento e prestaciao de informacdes
2.2. Sistema(s) de gestao e de controlo

2.2.1. Justificag¢dao da(s) modalidade(s) de gestdao, do(s) mecanismo(s) de execugdo
do financiamento, das modalidades de pagamento e da estratégia de controlo
propostos

2.2.2. Informagoes sobre os riscos identificados e o(s) sistema(s) de controlo interno
criado(s) para os atenuar

2.2.3. Estimativa e justificagdo da relagdo custo-eficacia dos controlos (racio
«custos de controlo + valor dos fundos geridos controlados») e avalia¢do dos niveis
previstos de risco de erro (no pagamento e no encerramento)

2.3. Medidas de prevencao de fraudes e irregularidades
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IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA /INICIATIVA

3.1. Rubrica(s) do quadro financeiro plurianual e rubrica(s) or¢amental(ais)
de despesas envolvida(s)

3.2. Impacto financeiro estimado nas dotacdes

3.2.1. Sintese do impacto estimado nas dotagoes operacionais

3.2.2. Estimativa das realizagoes financiadas com dotagdes operacionais
3.2.3. Sintese do impacto estimado nas dotagoes administrativas

3.2.4. Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual

3.2.5. Participagdo de terceiros no financiamento

3.3. Impacto estimado nas receitas
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1.3.

FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

CONTEXTO DA PROPOSTA /INICIATIVA

Denominac¢ido da proposta / iniciativa

Proposta de revisdo dos seguintes atos:

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, que estabelece procedimentos da Unido de autorizagdo e de
fiscalizacao de medicamentos para uso humano e que cria uma Agéncia Europeia de Medicamentos e

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, que estabelece um c6digo comunitario relativo aos medicamentos para uso
humano e

Regulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos medicamentos orfaos e

Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a medicamentos para uso pediatrico’.

Dominio(s) de intervencio em causa

Rubrica 2: Coesao, resiliéncia e valores

Atividade: Sande

A proposta / iniciativa refere-se:

[0 a uma nova ac¢ao

[0 a uma nova acdo na sequéncia de um projeto-piloto / acio preparatoria’
X prorrogac¢io de uma ag¢ao existente

X a fusio ou reorientacio de uma ou mais acoes para outra / uma nova a¢ao

PT

Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2006, relativo a medicamentos para uso pediatrico e que altera o
Regulamento (CEE) n.° 1768/92, a Diretiva 2001/20/CE, a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 (JO L 378 de 27.12.2006, p. 1).
Tal como referido no artigo 58.°, n.° 2, alineas a) ou b), do Regulamento Financeiro.
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1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

PT

Objetivo(s)
Objetivo(s) geral(is)

O objetivo global da revisdo ¢ assegurar um elevado nivel de satde publica, garantindo a qualidade, a seguranga e a eficacia dos
medicamentos para os doentes da UE e harmonizar o mercado interno.

Objetivo(s) especifico(s)

Obijetivos especificos

1. Promover a inovagao, em especial no que se refere a necessidades médicas nao satisfeitas nomeadamente de doentes com doengas
raras e criangas.

2. Criar um sistema equilibrado para os produtos farmacéuticos na UE que promova a comportabilidade dos precos para os sistemas de
saude, recompensando simultaneamente a inovagao.

3. Garantir o acesso dos doentes a medicamentos inovadores e estabelecidos, com especial atencdo para o reforco da seguranca do
abastecimento em toda a UE.

4. Reduzir o impacto ambiental do ciclo de vida dos produtos farmacéuticos.

5. Reduzir a carga regulamentar e proporcionar um quadro regulamentar flexivel.

Resultados e impacto esperados

Especificar os efeitos que a proposta / iniciativa poderd ter nos beneficiarios / grupos visados.

A iniciativa baseia-se no elevado nivel de protecdo da saude publica e de harmonizacao alcancado para a autorizacdo de medicamentos,
de modo que os doentes em toda a UE tenham um acesso atempado e equitativo e um abastecimento fidvel dos medicamentos de que
necessitam. As obrigagdes e incentivos adicionais devem assegurar que os doentes com doengas raras e as criangas tenham acesso a
medicamentos de elevada qualidade e a terapias seguras e eficazes para dar resposta as suas necessidades médicas especificas.

A competitividade global e o poder inovador do setor devem ser apoiados através de um equilibrio entre a concessao de incentivos a
inovacdo, nomeadamente para necessidades médicas ndo satisfeitas, e medidas em matéria de acesso e comportabilidade dos pregos,
bem como a simplificagdo e a preparagdo para o futuro através de um quadro adaptavel a evolugao cientifica e tecnologica e sustentavel
do ponto de vista ambiental.
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1.5.
1.5.1.
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Indicadores de desempenho

Especificar os indicadores que permitem acompanhar os progressos e os resultados.

Os indicadores principais que se seguem gerardo informacdes de forma continua e sistematica em matéria de execucdo e desempenho.
Para promover a inovagdo no sentido de dar resposta a necessidades médicas ndo satisfeitas:

— Numero de medicamentos autorizados que respondem a necessidades médicas ndo satisfeitas ou a grandes necessidades médicas
ndo satisfeitas.

— Numero de novos antibidticos autorizados

Para melhorar o acesso dos doentes:

- Tempo médio entre a autorizacao e o langamento no mercado de novos medicamentos autorizados

—  Numero de Estados-Membros em que foram langados novos medicamentos no prazo de dois anos a contar da autoriza¢ao
— Numero de situagdes de escassez de medicamentos comunicadas pelos Estados-Membros

No que diz respeito ao impacto ambiental:

- Presenca de residuos de medicamentos no ambiente

Para um sistema regulamentar flexivel e atrativo:

—  Numero de medicamentos autorizados com uma nova substancia ativa

— Tempo médio de avaliagdo de novos medicamentos inovadores autorizados

Justificacido da proposta / iniciativa

Necessidade(s) a satisfazer a curto ou a longo prazo, incluindo um calendario pormenorizado para a aplicagdo da iniciativa

Apos a entrada em vigor do regulamento, a Agéncia deve criar o quadro que sera utilizado para reforcar o apoio regulamentar e a
avaliacdo acelerada, dar resposta a escassez de medicamentos e aos desafios da cadeia de abastecimento e reforcar a avaliagdao dos riscos
ambientais no ambito da autorizagdo de introdugdo no mercado.

No que diz respeito ao reforco do apoio regulamentar, a Agéncia deve criar, no prazo de seis meses a contar da adogdo, um mecanismo
de coordenacdo para permitir o aconselhamento cientifico paralelo com a avaliagdo das tecnologias da saide e os organismos
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reguladores dos dispositivos médicos. No mesmo periodo, a Agéncia deve criar um Gabinete Académico e um secretariado para apoiar
as entidades sem fins lucrativos, prestando-lhes aconselhamento cientifico precoce gratuito. Além disso, a Agéncia deve criar um
servico de inspe¢dao da UE no ambito da Agéncia, a fim de reforcar a capacidade de inspecdo da rede e lidar com situagdes de
emergéncia semelhantes as necessdrias durante a pandemia.

Para fazer face a escassez de medicamentos, a Agéncia deve alargar a capacidade de monitorizacao e gestdo de todas as situacdes de
escassez, com destaque para situagdes de escassez critica, e alargar a capacidade da EMA para apoiar a disponibilidade de
medicamentos criticos. Tal facilitaria a disponibilidade e o acesso adequados a medicamentos que possam ter um impacto grave na
saude publica.

A Agéncia alargara igualmente a sua capacidade para apoiar o refor¢co das avaliagdes dos riscos ambientais.

Valor acrescentado da interven¢do da Unido (que pode resultar de diferentes fatores, por exemplo, ganhos decorrentes da
coordenagdo, seguranga juridica, maior eficacia ou complementaridades). Para efeitos do presente ponto, entende-se por «valor
acrescentado da intervengdo da Unido» o valor resultante da interven¢do da Unido que se acrescenta ao valor que teria sido criado
pela acdo isolada dos Estados-Membros.

Razdes para uma acdo a nivel europeu (ex ante): Garantir o acesso aos medicamentos ¢ do claro interesse da UE em matéria de satide
publica. O atual nivel de harmonizacdo mostra que a autorizagdo de medicamentos pode ser regulamentada eficazmente a nivel da UE.
A adogao pelos Estados-Membros de medidas ndo coordenadas pode resultar em distor¢des da concorréncia e em entraves ao comércio
intra-Unido de produtos que sejam relevantes para toda a UE. A iniciativa respeita a competéncia exclusiva nacional em matéria de
servigos de saude e de fixacdo de pregos e reembolso de medicamentos.

Valor acrescentado esperado da intervencao da UE (ex post)

Atualmente, ndo existe qualquer intervengdo da Unido para aumentar o acesso dos doentes a novos medicamentos autorizados e existe
uma variagdo significativa entre os Estados-Membros em termos de acesso, sobretudo uma desvantagem dos mercados de menor
dimensdo. A interven¢do da Unido basear-se-4 no poder de mercado combinado da UE para incentivar as empresas a servir todos os
Estados-Membros em tempo qutil.

Na sua maioria, a nivel da UE, os medicamentos inovadores sdo autorizados através do procedimento centralizado. Por conseguinte, o
refor¢o do apoio regulamentar € nao s6 mais eficaz a nivel da UE do que a nivel dos Estados-Membros, mas também provavelmente a
unica opgao viavel.

Uma resposta coordenada a nivel da Unido para monitorizar e atenuar o risco de escassez pode ajudar a evitar agdes como a constituicao
ndo coordenada de reservas e, por conseguinte, ter um impacto positivo na saude publica e manter o bom funcionamento do mercado
unico.
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Os perigos ambientais ndo conhecem fronteiras, pelo que s6 uma atenuacdo coordenada ¢ normalizada a nivel da UE dos riscos
ambientais decorrentes do fabrico, utilizagdo e eliminagao de produtos farmacéuticos pode ser eficaz.

Ensinamentos retirados de experiéncias anteriores semelhantes

A legislacao farmacéutica da UE remonta a 1961, ano em que foram lancadas as primeiras regras comuns da UE em matéria de
autoriza¢dao. Grande parte do impulso por detras da adogao do quadro juridico resultou da determinacao de evitar uma recorréncia da
catastrofe da talidomida do final da década de 1950, quando milhares de bebés nasceram com deformidades dos membros depois de as
maes terem tomado um medicamento durante a gravidez. Esta experiéncia, que abalou as autoridades de satde publica e o publico em
geral, tornou evidente que, para proteger a saude publica, nenhum medicamento deve voltar a ser comercializado sem autorizagdo
prévia.

Desde entdo, foi desenvolvido um vasto conjunto de legislagdo em torno deste principio, com a harmonizagao progressiva dos requisitos
para a concessdo de autorizagdes de introducdo no mercado e a monitorizagdo pos-comercializagdo, aplicada em todo o Espaco
Econoémico Europeu (EEE).

Para além da seguranca e das regras harmonizadas relativas aos medicamentos, foram introduzidos incentivos para apoiar a inovagao a
fim de permitir um mercado Unico. Os incentivos especificos para o desenvolvimento de medicamentos para doencas raras e de
medicamentos pediatricos impulsionaram a investigacdo e a inovagao nestes dominios, conduzindo a descobertas cientificas e a novos
produtos capazes de salvar vidas.

Tanto as obrigagdes como os incentivos revelaram-se amplamente eficazes e os ensinamentos retirados da sua aplicacdo motivaram a
revisdo em curso. A revisdo e a modulacdo das obrigagdes e dos incentivos existentes, bem como o aditamento de novas obrigacdes e
incentivos, servirdo objetivos novos e recorrentes:

—  Promover a inovagdo e dar resposta a necessidades médicas ndo satisfeitas
— Promover o acesso a medicamentos a pregos comportaveis

— Melhorar a seguranca do abastecimento de medicamentos

— Reduzir o impacto ambiental dos medicamentos

— Reduzir os encargos regulamentares e proporcionar um quadro regulamentar flexivel e preparado para o futuro
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Compatibilidade com o quadro financeiro plurianual e eventuais sinergias com outros instrumentos adequados

A Agéncia deve cooperar e promover sinergias com outros organismos e da Unido, tais como o Centro Europeu de Prevencdo e
Controlo das Doengas (ECDC) e a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (EFSA), tirando pleno partido e assegurando a
coeréncia com o Programa UE pela Satude e outros programas da UE que financiam agdes no dominio da satide publica.

Avaliagdo das diferentes opgoes de financiamento disponiveis, incluindo possibilidades de reafeta¢do

O impacto orcamental global da revisao da legislagao farmacéutica ¢ de 17,8 milhdes de EUR para o periodo de 2024-2027 (excluindo
os custos com pessoal financiado por honorarios). Este montante cobrird o desenvolvimento e a manutengdo do registo de dados dos
estudos de avaliacdo dos riscos ambientais; as atividades relacionadas com a gestdo da escassez e a seguranga do abastecimento; o
desenvolvimento de um novo mddulo informatico para as inspec¢des do fabrico descentralizado em paises terceiros, o desenvolvimento e
a manuten¢do do registo da Unido de designagdes de medicamentos orfaos € o apoio a entidades sem fins lucrativos. A maior parte
destas necessidades or¢amentais serdo cobertas pelas taxas da EMA, pelo que o impacto no or¢amento da UE ascende a 4,4 milhdes de
EUR. Os 4,4 milhdes de EUR que resultardo num aumento da subvencdo anual da EMA para o atual periodo do QFP serdo reafetados

internamente no ambito da rubrica 2b, através de uma reducdo correspondente da dotagdo orcamental do Programa UE pela Satde em
2026 e 2027.
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Duracio e impacto financeiro da proposta / iniciativa

[] duracio limitada

— [ em vigor entre [ DD/MM]AAAA ¢ [DD/MM]AAAA

— [ Impacto financeiro entre AAAA e AAAA para as dotagdes de autorizagdo e AAAA ¢ AAAA para as dotagdes de pagamento.
M duracio ilimitada

— Aplicacdo com um periodo de arranque progressivo entre 2023 e 2024,

— seguido de um periodo de aplicagdao a um ritmo de cruzeiro.

Modalidade(s) de gestio prevista(s)®

M Gestio direta pela Comissdo

— [ pelos seus servigos, incluindo o pessoal nas delega¢des da Unido;

— [ pelas agéncias de execucao

[] Gestao partilhada com os Estados-Membros

M Gestio indireta por delegagdo de tarefas de execugdo orgamental:

— [ em paises terceiros ou nos organismos por estes designados;

— [ em organizagdes internacionais e respetivas agéncias (a especificar);

— [ no BEI e no Fundo Europeu de Investimento;

— M nos organismos referidos nos artigos 70.° e 71.° do Regulamento Financeiro;
— [ em organismos de direito publico;

— [ em organismos regidos pelo direito privado com uma missdo de servico publico desde que prestem garantias financeiras
adequadas;

As explicagdes sobre as modalidades de gestdo e as referéncias ao Regulamento Financeiro estdo disponiveis no sitio BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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— [ em organismos regidos pelo direito privado de um Estado-Membro com a responsabilidade pela execugdo de uma parceria
publico-privada e que prestem garantias financeiras adequadas;

— [ em pessoas encarregadas da execucdo de agdes especificas no quadro da PESC por forga do titulo V do Tratado da Unido
Europeia, identificadas no ato de base pertinente.

—  Se assinalar mais de uma modalidade de gestdo, queira especificar na sec¢do «Observagdesy.

Observacgoes
2. MEDIDAS DE GESTAO
2.1. Disposicoes em matéria de acompanhamento e prestacao de informacdes

PT

Especificar a periodicidade e as condigdes.

Todas as agéncias da Unido funcionam sob um rigoroso sistema de monitoriza¢do, que envolve um coordenador de auditoria interna, o
Servigo de Auditoria Interna da Comissao, o Conselho de Administra¢ao, a Comissdo, o Tribunal de Contas Europeu e a Autoridade
Orcamental. Este sistema esta refletido e previsto no regulamento que institui a EMA. Em conformidade com a Declaracido conjunta
sobre as agéncias descentralizadas da UE («abordagem comumy), o regulamento financeiro-quadro (2019/715) e a comunica¢do conexa
da Comissao [C(2020) 2297], o programa de trabalho anual e o documento Unico de programacdo da Agéncia incluem objetivos
pormenorizados e resultados esperados, incluindo um conjunto de indicadores de desempenho. O documento Unico de programacao
combina a programag¢do plurianual e anual, bem como «documentos de estratégia», por exemplo, em matéria de independéncia. A DG
SANTE formula observacdes através do Conselho de Administragdo da Agéncia e elabora um parecer formal da Comissdo sobre o
documento tnico de programacao. As atividades da Agéncia serdo avaliadas com referéncia a esses indicadores no ambito do relatorio
anual de atividades consolidado.

A Ageéncia acompanhard periodicamente o desempenho do seu sistema de controlo interno, a fim de assegurar que os dados sdo
recolhidos de forma eficiente, eficaz e atempada e de identificar as insuficiéncias do controlo interno, registar e avaliar os resultados dos
controlos, os desvios de controlo e as excegdes. Os resultados das avaliacdes do controlo interno, incluindo as insuficiéncias
significativas identificadas e quaisquer diferencas em relagdo as conclusdes das auditorias internas e externas, serdo divulgados no
relatorio anual de atividades consolidado.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

PT

Sistema(s) de gestiao e de controlo

Justificacdo da(s) modalidade(s) de gestdo, do(s) mecanismo(s) de execu¢do do financiamento, das modalidades de pagamento e da
estratégia de controlo propostos

A subvencdo anual da UE serd transferida para a Agéncia em conformidade com as suas necessidades de pagamento e a seu pedido. A
Ageéncia estara sujeita a controlos administrativos, incluindo de carater orcamental, auditoria interna, relatorios anuais do Tribunal de
Contas Europeu, quitagdo anual quanto a execucao do orcamento da UE e eventuais inquéritos efetuados pelo OLAF para assegurar, em
especial, a correta utilizagdo dos recursos afetados a Agéncia. Através da sua representacdo no Conselho de Administragdo ¢ no Comité
de Auditoria da Agéncia, a Comissao recebera relatérios de auditoria e assegurara a defini¢do de agdes adequadas e a sua execucao
atempada por parte da Agéncia para resolver os problemas identificados. Todos os pagamentos continuardo a ser pagamentos de
pré-financiamento até que as contas da Agéncia tenham sido auditadas pelo Tribunal de Contas Europeu e a Agéncia tenha apresentado
as suas contas definitivas. Se necessario, a Comissao recuperara os montantes nao utilizados das parcelas pagas a Agéncia.

As atividades da Agéncia estardo igualmente sujeitas a supervisdo do Provedor de Justiga Europeu, em conformidade com o artigo
228.°do Tratado. Estes controlos administrativos oferecem determinadas garantias processuais no que respeita a tomada em
consideragao dos interesses das partes interessadas.

Informacgoes sobre os riscos identificados e o(s) sistema(s) de controlo interno criado(s) para os atenuar

Os principais riscos estdo relacionados com o desempenho e a independéncia da Agéncia na execugdo das tarefas que lhe foram
confiadas. Um desempenho insuficiente ou uma falta de independéncia podem prejudicar a consecu¢do dos objetivos da presente
iniciativa e a reputacao da Comissao.

A Comissdo e a Agéncia puseram em pratica procedimentos internos que visam cobrir os riscos acima identificados. Os procedimentos
internos sao plenamente conformes com o Regulamento Financeiro e incluem medidas antifraude e consideragdes de custo-beneficio.

Em primeiro lugar, devem ser disponibilizados recursos suficientes a Agéncia, tanto em termos financeiros como de pessoal, para
alcancar os objetivos da presente iniciativa.

Além disso, a gestdo da qualidade incluird tanto as atividades integradas de gestdo da qualidade como as atividades de gestdo dos riscos
no ambito da Agéncia. E realizada uma analise dos riscos anual, durante a qual os riscos sdo avaliados a um nivel residual, ou seja,
tendo em conta os controlos e as medidas de atenuacdo ja existentes. A realizagdo de autoavaliagdes (no ambito do programa de
avaliacdo comparativa das agéncias da UE), as revisOes anuais de fungdes sensiveis € os controlos ex post também se inserem neste
dominio, bem como a manutencdo de um registo de excecdes.
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2.2.3.

2.3.

PT

A fim de preservar a imparcialidade e a objetividade em todos os aspetos do trabalho da Agéncia, foram postas em pratica varias
politicas e regras em matéria de gestdo de interesses concorrentes, que serao regularmente atualizadas, descrevendo disposi¢des,
requisitos e processos especificos aplicaveis ao Conselho de Administracdo da Agéncia, aos membros e peritos do comité cientifico, ao
pessoal e candidatos da Agéncia, bem como aos consultores e contratantes.

A Comissdo serd informada atempadamente dos problemas pertinentes de gestdo e independéncia da Agéncia e reagird de forma
oportuna e adequada aos problemas notificados.

Estimativa e justificagdo da relagdo custo-eficacia dos controlos (rdcio «custos de controlo + valor dos fundos geridos controladosy) e
avaliagao dos niveis previstos de risco de erro (no pagamento e no encerramento)

As estratégias de controlo interno da Comissdo e da Agéncia tém em conta os principais fatores de custo e os esforgos ja envidados ao
longo de varios anos para reduzir o custo dos controlos, sem comprometer a sua eficacia. Os sistemas de controlo em vigor mostraram
ser capazes de prevenir e/ou detetar erros e/ou irregularidades e, no caso de existirem, de os corrigir.

Nos ultimos cinco anos, os custos anuais da Comissao dos controlos no ambito da gestdo indireta representaram menos de 1 % do
orcamento anual gasto em subvencdes pagas a Agéncia. A Agéncia afetou menos de 0,5 % do seu or¢amento anual total a atividades de
controlo centradas na gestao integrada da qualidade, na auditoria, nas medidas antifraude, nos processos financeiros e de verificagdo, na
gestdo dos riscos empresariais e nas atividades de autoavaliacao.

Medidas de prevencio de fraudes e irregularidades

Especificar as medidas de prevengdo e de prote¢do existentes ou previstas, por exemplo, a titulo da estratégia antifraude.

No que respeita as suas atividades de gestdo indireta, a Comissdo tomard as medidas adequadas para assegurar a protecao dos interesses
financeiros da Unido Europeia mediante a aplicagdo de medidas preventivas contra a fraude, a corrupgdo e outras atividades ilegais,
mediante a realizagdo de controlos eficazes e, em caso de detecao de irregularidades, através da recuperacdo dos montantes pagos
indevidamente e, se for caso disso, através da aplicac@o de sang¢des efetivas, proporcionadas e dissuasivas.

Para o efeito, a Comissdo adotou uma estratégia antifraude, atualizada pela ultima vez em abril de 2019 [COM(2019) 176], que
contempla as seguintes medidas preventivas, de detec¢do e corretivas.

A Comissao, ou seus representantes, € o Tribunal de Contas Europeu dispdem de poderes para auditar, com base em documentos ou no
local, os beneficiarios de subvengdes, contratantes e subcontratantes que tenham recebido fundos da Unido. O OLAF esta autorizado a
efetuar verificacdes e inspegdes no local em relagdo aos operadores econdmicos abrangidos indiretamente por tais financiamentos.

No que respeita a Autoridade Europeia de Medicamentos, as medidas antifraude estdo previstas no artigo 69.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004, bem como no regulamento financeiro-quadro (2019/715). O diretor executivo e o Conselho de Administragdo da Agéncia
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PT

tomarao as medidas adequadas em conformidade com os principios de controlo interno aplicados em todas as instituicoes da UE. Em
conformidade com a abordagem comum e com o artigo 42.° do regulamento financeiro-quadro, a Agéncia estabeleceu e aplica uma
estratégia antifraude.

A estratégia antifraude da Agéncia abrange um periodo de trés anos e ¢ acompanhada de um plano de agdo correspondente, que descreve
dominios de incidéncia especificos e agdes para os proximos anos, bem como varias acdes continuas que sao realizadas todos os anos,
como uma avaliagdo especifica autdbnoma dos riscos de fraude, com os riscos de fraude identificados incluidos no registo geral de riscos
da Agéncia. As agdes de formagdo antifraude sdo organizadas no ambito da formagdo inicial e através da formagao obrigatéria
antifraude a distancia para os recém-chegados. O pessoal ¢ informado sobre a forma de comunicar quaisquer suspeitas de irregularidades
e ha processos disciplinares, em conformidade com as regras do Estatuto dos Funcionérios.
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IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA /INICIATIVA

3.1. Rubrica(s) do quadro financeiro plurianual e rubrica(s) orcamental(ais) de despesas envolvida(s)
e Atuais rubricas orgamentais
Segundo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das respetivas rubricas or¢camentais.
Natureza
Rubrica orgamental das Participacdo
Rubrica do despesas
quadro na acegdo do
financeiro d : d g : o o
. Nu DD/ os paises os paises , artigo 21.°,n.° 2,
plurianual umero . da EFTA® | candidatos® de paises alinea b), do
DND*. terceiros Regulamento
Financeiro
06.100302 Contribuicao especial a - - -
2 . ; DND SIM NAO NAO NAO
favor dos medicamentos orfaos
3.2. Impacto financeiro estimado da proposta / iniciativa
3.2.1.  Sintese do impacto estimado nas dotagoes operacionais

— [A proposta / iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de dotagdes operacionais

— MA proposta / iniciativa acarreta a utilizagdo de dotagdes operacionais, tal como explicitado seguidamente:

Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Rubrica do quadro financeiro plurianual

Coesio, resiliéncia e valores

5

PT

DD = dotagoes diferenciadas / DND = dotagdes ndo diferenciadas.

EFTA: Associagao Europeia de Comércio Livre.

Paises candidatos e, nos casos em que se aplique, potenciais candidatos.
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Ano Ano Ano no

. 7

DG: SANTE 2024 2025 2026 2027 ¢ anos TOTAL
seguintes

* Dotagdes operacionais

Autorizagdes (1b) 1,172 3,196 4,368

06.100302 Contribuicao especial a
favor dos medicamentos orfaos Pagamentos (b) 1172 3,196 4,368

Dotagdes de natureza administrativa financiadas a partir da dotagdo
de programas especificos®

Rubrica orgamental ®3)
Autorizacdes lailb
TOTAL das dotagdes = 1,172 3,196 4,368
para a DG SANTE atab
Pagamentos
3 1,172 3,196 4,368
. o Autorizagdes O 1,172 3,196 4,368
. TOTAL das dotagdes operacionais
Pagamentos ®) 1,172 3,196 4,368

e TOTAL das dotagdes de natureza administrativa

. . ~ , 6
financiadas a partir da dotag@o para programas especificos

TOTAL das dotagbes da RUBRICA | AUtorizsdes | =+¢ 1,172 3,196 4,368
<2b> do quadro financeiro plurianual Pagamentos s 1179 3196 4368
7 Para 2026, o montante total cobre os custos de 6 AT. Para 2027, o montante total cobre os custos de 6 AT (1,196 milhdes de EUR) e os custos dos incentivos a

entidades sem fins lucrativos (2 milhoes de EUR).
Assisténcia técnica e / ou administrativa e despesas de apoio a execugdo de programas e / ou agdes da UE (antigas rubricas «BA»), bem como investigacao direta e indireta.
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Rubrica do quadro financeiro plurianual 7 «Despesas administrativasy

Esta seccao deve ser preenchida com «dados or¢amentais de natureza administrativa» a inserir em primeiro lugar no anexo da ficha financeira
legislativa (anexo V das regras internas), que ¢ carregado no DECIDE para efeitos das consultas interservigos.

Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Ano Ano Ano Ano Inserir os anos necessarios
2024 202 2026 2027 e anos para refletir a duragéo do TOTAL
S seguintes impacto (ver ponto 1.6)

DG: SANTE

*Recursos humanos

*Qutras despesas de administrativas

TOTAL da DG <...> Dotagdes
TOTAL das dotaches (Total das autorizacgdes
utoriz: =
para a RUBRICA 7 total dos pagamentos)
do quadro financeiro plurianual

Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Inserir os anos necessarios para
Ano Ano Ano Ano P

refletir a duragdo do impacto TOTAL
2024 2025 2026 2027 (ver ponto 1.6)

TOTAL das dotagodes Autorizagdes 1,172 | 3,196 4,368
para as RUBRICAS 1 a7
do quadro financeiro plurianual Pagamentos 1,172 | 3,196 4,368

3.2.2.  Estimativa das realizagoes financiadas com dotag¢oes operacionais

Dotacdes de autorizagdo em milhdes de EUR (trés casas decimais)

PT PT
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Ano

Ano Ano Ano
TOTAL
. 2024 2025 2026 2027 ¢ anos
Indicar os seguintes
objetivos e as
realizacoes REALIZACOES
¢ Tipo® | Custo > | Cust > | Cust > Custo > Custo "11}1):21 Custo
médio Z usto Z usto Z Z 1 total
Objetivo especifico 1. Promover a inovagdo, em especial no que se refere a necessidades médicas néo satisfeitas
nomeadamente de doentes com doengas raras e criangas.
Apoio a
entidades sem 1,172 3,196 4,368
|_fins lucrativos
Subtotal do objetivo especifico n.° 1 1,172 3,196 4,368
TOTAIS 1,172 3,196 4,368
- Realizagdo

PT

As realizagdes referem-se aos produtos fornecidos e servigos prestados (exemplo: nimero de intercaAmbios de estudantes financiados, numero de quilometros de

estradas construidas, etc.).

187

PT



3.2.3.

Impacto estimado nos recursos humanos da EMA

— O A proposta / iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de dotagdes de natureza

administrativa

— O A proposta / iniciativa acarreta a utilizacdo de dotacdes de natureza
administrativa, tal como explicitado seguidamente:

Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Ano
Ano Ano Ano
2024 2025 2026 2027 ¢ anos TOTAL
seguintes

Agentes temporarios (graus AD) 0,781 0,797 1,578

Agentes temporarios (graus

AST) 0,391 0,399 0,790

Agentes contratuais

Peritos nacionais destacados
TOTAL 1,172 1,196 2,368
Necessidades de pessoal (ETC): total de lugares financiados pela Unido e financiados por taxas
Ano
Ano Ano Ano
2024 2025 2026 2027 ¢ anos TOTAL
seguintes
Agentes temporarios (graus AD 40
¢ porérios (graus AD) 13 22 33 40

Agentes temporarios (graus 20

AST) 6 15 19 20

Agentes contratuais

Peritos nacionais destacados

PT PT




TOTAL 19 37 52 60

As dotagdes relativas aos recursos humanos e outras despesas administrativas necessarias serdo cobertas pelas dotagdes da
DG ja afetadas a gestdo da acdo e / ou reafetadas na DG e, se necessario, pelas eventuais dotagdes adicionais que sejam
atribuidas a DG gestora no ambito do processo de afetagdo anual e atendendo as disponibilidades orgamentais.
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3.2.3.1. Necessidades estimadas de recursos humanos
— [ A proposta / iniciativa ndo acarreta a utilizagao de recursos humanos.

— [ A proposta / iniciativa acarreta a utilizagdo de recursos humanos, tal como
explicitado seguidamente:

As estimativas devem ser expressas em termos de equivalente a tempo completo

Inserir os anos necessarios
para refletir a dura¢do do
impacto (ver ponto 1.6)

Ano Ano Ano Ano
2024 2025 2026 N+3

* Lugares do quadro do pessoal (funcionarios e agentes temporarios)

20 01 02 01 (na sede e nos gabinetes de representagdo da Comissao)

20 01 02 03 (nas delegagdes)

010101 01 (investigagdo indireta)

010101 11 (investigagdo direta)

Outras rubricas orgamentais (especificar)

. Pessoal externo (em equivalente a tempo completo: ETC)!'*

2002 01 (AC, PND e TT da dotacao global)

2002 03 (AC, AL, PND, TT e JPD nas delegacdes)

XX 01 xx yy zz '™ nasede

- nas delegacdes

01010102 (AC, PND e TT - investigacdo indireta)

010101 12 (AC, PND e TT - investigagdo direta)

Outras rubricas or¢amentais (especificar)

TOTAL

XX corresponde ao dominio de intervengdo ou titulo em causa.

As necessidades de recursos humanos serdo cobertas pelos efetivos da DG ja afetados a gestdo da ag@o e / ou
reafetados internamente a nivel da DG, completados, caso necessario, por eventuais dotagdes adicionais que
sejam atribuidas a DG gestora no ambito do processo de afetacdo anual e atendendo as disponibilidades
orgamentais.

Descrigao das tarefas a realizar pelos ETC, financiadas pela contribui¢do da Unido:

Funciondrios e agentes temporarios | Os ETC solicitados (4 AD e 2 AST) sao necessarios para criar o
Gabinete Académico na EMA, que ird gerir os procedimentos. As
tarefas do gabinete serdo semelhantes as do gabinete das PME e
incluirdo assisténcia processual e administrativa a entidades sem fins
lucrativos, incluindo assisténcia direta e reunioes de informacao sobre a
estratégia regulamentar, a concessao de isencdes e reducoes de taxas as
entidades elegiveis, a disponibilizagdo de tradugdes gratuitas das
informacgdes sobre o produto em todas as linguas da UE para
autorizagdes iniciais de introducdo no mercado da UE, formagao e
educacao a entidades sem fins lucrativos, etc.

103 AC = agente contratual; AL = agente local; PND = perito nacional destacado; TT = trabalhador

temporario; JPD = jovem perito nas delegacdes.

104 Sublimite para o pessoal externo coberto pelas dotagdes operacionais (antigas rubricas «BA»).
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Pessoal externo
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3.2.4.  Descrigdo das tarefas a realizar pelos ETC, financiadas pelas taxas da EMA:

Funcionarios e agentes temporarios

O pessoal necessario (54 ETC):

gerira (perfis AD) e prestard apoio (perfis AST) a grupos de
peritos operacionais no dominio da avaliagdo dos riscos
ambientais (ARA);

terd um perfil cientifico e regulamentar para trabalhar na gestao
da escassez e na seguranca do abastecimento;

serd composto por inspetores de boas praticas de fabrico e de
boas praticas clinicas (AD) necessarios para criar um servico de
inspe¢do da UE dotado de recursos humanos da EMA que
contribua para as inspecdes efetuadas pelos Estados-Membros
(com falta de recursos) e para fazer face a situagdes de
emergéncia que exijam uma intervengao especifica e fiavel (p.
ex., semelhante as inspecdes exigidas durante a pandemia);
contara com juristas (perfis AD), necessarios no dominio das
designacdes de medicamentos 6rfaos que sdo ja hoje um tema
litigioso, partindo-se, por conseguinte, do principio de que as
alteragdes propostas no processo de tomada de decisdo sobre a
designacdo de medicamentos Orfaos gerariam um aumento do
volume de trabalho para mais litigios e questdes juridicas;
definird requisitos comerciais para o registo de dados, dando
seguimento a execugdo e realizacdo das atividades cientificas
conexas quando o registo estiver ativo; desenvolver acdes de
formacao sobre a ARA, etc.;

prestara apoio administrativo aos grupos de peritos operacionais;
trabalhara na area do planeamento das inspegoes;

sera composto por assistentes gerais e assistentes para prestar
apoio aos aspetos processuais ou que trabalhem na criagdo de
documentos.

Pessoal externo

3.2.5. Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual

A proposta / iniciativa:

— M pode ser integralmente financiada por meio da reafetagdo de fundos no quadro
da rubrica pertinente do quadro financeiro plurianual (QFP).

O aumento das dotagdes para a rubrica or¢amental 06.100302 da EMA nos anos de 2026 e 2027 de
4,4 milhoes de EUR sera feito através de uma reafetacdo interna no ambito da rubrica 2b, ou seja,
através de uma redugdo correspondente da rubrica or¢amental 06.0601 do Programa UE pela Saude
para o mesmo periodo.

— [ requer o recurso a margem ndo afetada na rubrica em causa do QFP e / ou o
recurso a instrumentos especiais tais como definidos no Regulamento QFP.

Explicitar as necessidades, especificando as rubricas orgamentais em causa e as quantias
correspondentes, bem como os instrumentos cuja utilizagdo é proposta.

— O requer uma revisdo do QFP.

PT
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3.2.6.

Explicitar as necessidades, especificando as rubricas orgcamentais em causa € as quantias
correspondentes.

Participagdo de terceiros no financiamento
A proposta / iniciativa:
— ™ néo prevé o cofinanciamento por terceiros

— [ prevé o seguinte cofinanciamento por terceiros, a seguir estimado:

Dotagdes em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Ano
2024 2025 2026 anos ¢ p
seguinte (ver ponto 1.6)

S

Especificar o organismo
de cofinanciamento

cofinanciadas

TOTAL das dotagdes

3.3.

Impacto estimado nas receitas
— M A proposta / iniciativa ndo tem impacto financeiro nas receitas.
— [ A proposta / iniciativa tem o impacto financeiro a seguir descrito:
— 0O nos recursos proprios
— [ noutras receitas
— indicar, se as receitas forem afetadas a rubricas de despesas []

Em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Impacto da proposta / iniciativa'®
Dotagoes
Rubrica orgamental das disponiveis Ano
receitas: para o atual Ano Ano Ano 2027 e Inserir os anos necessarios para refletir a
exercicio 2024 2025 2026 anos duraggo do impacto (ver ponto 1.6)
seguintes
Artigo .............

Relativamente as receitas que serdo «afetadas», especificar a(s) rubrica(s) orgamental(is) de despesas
envolvida(s).

Outras observagdes (p. ex., método/formula de calculo do impacto nas receitas ou quaisquer outras
informagdes).

105

PT

No que diz respeito aos recursos proprios tradicionais (direitos aduaneiros e quotizagdes sobre o
acucar), as quantias indicadas devem ser apresentadas em termos liquidos, isto é, quantias brutas apds
deducao de 20 % a titulo de despesas de cobranga.
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