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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2010/84/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 15 de Dezembro de 2010

que altera, no que diz respeito a farmacovigilincia, a Directiva 2001/83/CE que estabelece um
c6digo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso humano

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apds transmissdo do projecto de acto legislativo aos parlamen-
tos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social
Europeu (1),

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (?),

Tendo em conta o parecer da Autoridade Europeia para a pro-
tec¢do de Dados (),

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

(1) A Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece
um cddigo comunitario relativo aos medicamentos para
uso humano (°), fixa regras harmonizadas para a autori-
zacdo, supervisdo e farmacovigilancia dos medicamentos
para uso humano na Unido.

(2)  As normas de farmacovigilancia sdo necessdrias para pro-
teger a satide ptiblica a fim de prevenir, detectar e avaliar
reaccOes adversas aos medicamentos introduzidos no

(") JO C 306 de 16.12.2009, p. 28.

() JO C 79 de 27.3.2010, p. 50.

() JO C 229 de 23.9.2009, p. 19.

(* Posicdo do Parlamento Europeu de 22 de Setembro de 2010 (ainda
ndo publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 29 de
Novembro de 2010.

() JO C 311 de 28.11.2001, p. 67.

mercado da Unido, uma vez que s6 apds a sua introdu-
¢do no mercado € possivel conhecer na integra o seu
perfil de seguranca.

Tendo em conta a experiéncia adquirida, e na sequéncia
da andlise do sistema de farmacovigildncia da Unido efec-
tuada pela Comissdo, tornou-se evidente que ha que to-
mar medidas para melhorar o efeito da legislagio da
Unido relativa a farmacovigilancia dos medicamentos.

E certo que o principal objectivo da regulamentagio re-
lativa aos medicamentos é proteger a satde publica, mas
este objectivo deverd concretizar-se de forma a ndo en-
travar a livre circulagdo de medicamentos seguros na
Unido. A avaliacio do sistema de farmacovigilancia da
Unido revelou que a adopgdo pelos Estados-Membros
de medidas divergentes em matéria de seguranca dos
medicamentos estd a criar barreiras a sua livre circulagdo.
A fim de prevenir ou eliminar esses obsticulos, as dis-
posi¢des de farmacovigilancia em vigor a nivel da Unido
deverdo ser consolidadas e racionalizadas.

Por motivos de clareza, a definicdo da expressio «reac¢io
adversa» deverd ser alterada por forma a garantir que ndo
se limite a cobrir os efeitos nocivos e involuntarios re-
sultantes da utilizacdo autorizada de um medicamento
em doses normais, mas também dos erros terapéuticos
e das utilizaces fora dos termos da autorizacdo de in-
trodu¢io no mercado, incluindo a utilizacdo indevida e
abusiva do mesmo. A suspeita de uma reaccio adversa a
um medicamento, o que significa que hd pelo menos
uma possibilidade razodvel de existir uma relacdo de
causalidade entre um medicamento e uma reaccio ad-
versa, deverd ser suficiente para justificar uma notificagio.
Consequentemente, a expressdo «suspeita de reacgdo ad-
versa» deverd ser utilizada quando se faz referéncia a
obrigagdes de notificagdo. Sem prejuizo das disposicdes
e praticas existentes na Unido e a nivel nacional em
matéria de sigilo médico, os Estados-Membros deverdo
assegurar que a notificacgdo e o tratamento de dados
pessoais relacionados com a suspeita de reac¢des adver-
sas, incluindo as que estdo associadas a erros terapéuti-
cos, sejam feitos de forma confidencial. Esta medida ndo
deverd afectar as obrigagdes dos Estados-Membros relati-
vas ao intercimbio mutuo de informagdes sobre farma-
covigilancia, nem a sua obrigagdo de divulgar ao puiblico
informacdes importantes sobre questdes de farmacovigi-
lancia. Além disso, o principio da confidencialidade nio
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deverd afectar as obrigacdes das pessoas em causa de
fornecer informagdes do foro do direito penal.

A polui¢do das dguas e dos solos por residuos farmacéu-
ticos constitui um problema ambiental novo. Os Estados-
-Membros deverdo estudar medidas para fiscalizar e ava-
liar o risco de efeitos desses medicamentos sobre o am-
biente, incluindo aqueles que possam ter incidéncia na
satde publica. Com base, nomeadamente, nos dados re-
cebidos da Agéncia Europeia de Medicamentos, da Agén-
cia Europeia do Ambiente e dos Estados-Membros, a
Comissdo deverd elaborar um relatério sobre as dimen-
sdes do problema e avaliar a necessidade de alterar a
legislacdo da Unido sobre medicamentos ou outra legis-
lacdo aplicavel da Unido.

O titular da autorizagdo de introducdo no mercado de-
vera estabelecer um sistema de farmacovigilancia a fim de
assegurar a fiscalizagdo e a supervisdo de um ou mais dos
seus medicamentos autorizados, registados no dossié
principal do sistema de farmacovigilancia, que deverd
estar sempre disponivel para inspecgdo. As autoridades
competentes deverdo supervisionar esses sistemas de far-
macovigilancia. Por conseguinte, os pedidos de autoriza-
¢do de introducdo no mercado deverdo ser acompanha-
dos por um resumo do sistema de farmacovigilancia
correspondente, o qual deverd incluir uma referéncia ao
local onde o dossié principal do sistema de farmacovigi-
lancia do medicamento em causa estd disponivel para
inspeccdo pelas autoridades competentes.

Os titulares de autorizagdes de introduc¢do no mercado
deverdo programar medidas de farmacovigilancia para
cada medicamento no dmbito de um sistema de gestio
de riscos. As medidas deverdo ser apropriadas aos riscos
identificados, aos riscos potenciais e a necessidade de
informacdo complementar sobre o medicamento. Além
disso, deverd assegurar-se que as principais medidas in-
cluidas num sistema de gestdo de riscos sejam conside-
radas como condi¢bes para a autorizacdo de introdugdo
no mercado.

Do ponto de vista da satide publica, é necessrio com-
pletar os dados disponiveis no momento da autoriza¢io
com dados suplementares sobre a seguranca e, em certos
casos, sobre a eficicia dos medicamentos autorizados.
Por conseguinte, as autoridades competentes deverdo po-
der impor aos titulares de autorizacdes de introdugdo no
mercado a obrigagdo de realizar estudos apds autorizagdo
sobre a seguranga e a eficdcia. Deverd ser possivel impor
essa obrigacdo no momento da concessdo da autorizagio
de introduc¢do no mercado ou numa fase posterior, e essa
imposi¢do deverd constituir uma condi¢do da autorizagio
de introdu¢do no mercado. Esses estudos poderdo visar a
recolha de dados que possibilitem a avaliacio da segu-
ranca ou da eficicia dos medicamentos na pratica clinica
quotidiana.

E essencial que um sistema refor¢ado de farmacovigilan-
cia ndo conduza a concessdo prematura de autoriza¢des
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de introdugdo no mercado. No entanto, alguns medica-
mentos sdo autorizados sob reserva de monitoriza¢io
adicional. Estdo neste caso todos os medicamentos com
uma substincia activa nova e os medicamentos bioldgi-
cos, incluindo os bio-similares, que sdo prioritdrios para a
farmacovigilancia. As autoridades competentes podem
solicitar igualmente monitoriza¢do adicional para medi-
camentos especificos sujeitos a obrigacdo da realizagdo de
um estudo de seguranca apds autorizagdo ou condicdes
ou restricdes relativamente a sua utilizacdo segura e efi-
caz. Os medicamentos sujeitos a monitoriza¢do adicional
deverdo ser identificados como tais por um simbolo de
cor preta e por uma frase explicativa, pertinente e nor-
malizada, no resumo das caracteristicas do produto e no
folheto informativo. A lista dos medicamentos sujeitos a
monitoriza¢do adicional deverd ser actualizada e disponi-
bilizada ao publico pela Agéncia Europeia de Medicamen-
tos, criada pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 31 de Margo de
2004, que estabelece procedimentos comunitdrios de au-
torizagdo e de fiscalizacio de medicamentos para uso
humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Euro-
peia de Medicamentos (') (adiante designada «Agéncia»).

A Comissdo, em colaboragdo com a Agéncia e com as
autoridades nacionais competentes, e apds consultas com
as organizagdes de doentes, os consumidores, os médicos
e os farmacéuticos, as seguradoras e outras partes inte-
ressadas, deverd apresentar ao Parlamento Europeu e ao
Conselho um relatério de avaliacdo sobre a legibilidade
dos resumos das caracteristicas dos medicamentos e dos
folhetos informativos e sobre o seu valor para os profis-
sionais da satide e para o pablico em geral. Na sequéncia
de uma andlise desses dados, a Comissdo deverd apresen-
tar, se adequado, propostas para melhorar a apresentagio
e o contetido dos resumos das caracteristicas dos medi-
camentos e dos folhetos informativos, a fim de assegurar
que estes constituam uma valiosa fonte de informagio
para os profissionais da satde e para o publico em geral,
respectivamente.

A experiéncia adquirida mostra que é necessario clarificar
as responsabilidades que incumbem aos titulares de au-
torizagdes de introducdo no mercado no que respeita a
farmacovigilancia dos medicamentos autorizados. O titu-
lar da autoriza¢do de introdugdo no mercado deverd ter a
responsabilidade de acompanhar continuamente a segu-
ranga dos seus medicamentos, de comunicar as autorida-
des todas as alteracdes que possam reflectir-se na autori-
zagdo de introdugdo no mercado e de assegurar que as
informacdes do medicamento sejam actualizadas. Uma
vez que os medicamentos podem ser usados fora dos
termos da autorizagio de introdugdo no mercado, as
responsabilidades do titular da autorizagio de introdugdo
no mercado deverdo incluir a prestagio de todas as in-
formagdes disponiveis, nomeadamente os resultados de
ensaios clinicos ou de outros estudos, bem como a no-
tificacdo de qualquer utilizagdo do medicamento fora dos
termos da autorizacdo de introdu¢io no mercado. Tam-
bém se afigura adequado assegurar que, aquando da re-
novacio da autorizagdo de introdugdo no mercado, sejam

(1) JO C 136 de 30.4.2004, p. 1.
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tidas em conta todas as informacdes relevantes obtidas
sobre a seguranga do medicamento.

A fim de assegurar uma estreita cooperacdo entre 0s
Estados-Membros no dominio da farmacovigilancia, o
mandato do Grupo de Coordenagio criado pelo
artigo 27.° da Directiva 2001/83/CE deverd ser alargado
para incluir o exame das questdes relacionadas com a
farmacovigilancia de todos os medicamentos autorizados
pelos Estados-Membros. A fim de que o Grupo de Coor-
denagdo possa cumprir as suas novas missdes, ¢ neces-
sdrio consolidd-lo através da adopgdo de regras claras no
que respeita a especializagdo exigida, aos procedimentos
para a obtengdo de acordos ou posices, a transparéncia,
independéncia e sigilo profissional dos seus membros, e a
necessidade de cooperagio entre os organismos da Unido
€ organismos nacionais.

A fim de assegurar o mesmo nivel de especializagdo
cientifica no que respeita a tomada de decisdes no do-
minio da farmacovigilancia, tanto a nivel da Unido como
a nivel nacional, ao executar as suas tarefas de farmaco-
vigilancia, o Grupo de Coordenagdo deverd ter em conta
as recomendagdes do Comité de Avaliagio do Risco de
Farmacovigilancia.

A fim de evitar duplicacdes de esforcos, o Grupo de
Coordenagio deverd aprovar uma posi¢io tnica em re-
lacdo a avaliacdes de farmacovigilancia no que se refere a
medicamentos autorizados em mais de um Estado-Mem-
bro. O acordo no seio do Grupo de Coordenagido deverd
ser suficiente para que as medidas de farmacovigilancia
possam ser aplicadas em toda a Unido. Nos casos em que
ndo se chegue a acordo no Grupo de Coordenagdo, a
Comissdo deverd ser autorizada a adoptar uma decisio
relativa & acgdo reguladora necessdria em matéria de au-
torizagdo de introdugdo no mercado, dirigida aos Esta-
dos-Membros.

Deverd realizar-se também uma avaliacio tnica no caso
de questdes de farmacovigilancia relativas a medicamen-
tos autorizados pelos Estados-Membros e a medicamen-
tos autorizados nos termos do Regulamento (CE)
n.° 726/2004. Nesses casos, a Comissdo deverd aprovar
medidas harmonizadas para todos os medicamentos em
causa com base numa avaliagdo a nivel da Unido.

Os Estados-Membros deverdo aplicar um sistema de far-
macovigilancia destinado a recolher informacdes dteis
para a fiscalizacio de medicamentos, incluindo informa-
¢Oes sobre suspeitas de reacgdes adversas resultantes da
utilizacio de um medicamento nos termos da autoriza-
¢do de introdugdo no mercado, bem como da utilizacio
fora dos termos da autorizacdo de introdu¢do no mer-
cado, incluindo sobredosagem, utilizagdo indevida e abu-
siva de medicamentos, e erros terapéuticos, e sobre sus-
peitas de reacgdes adversas associadas a exposi¢do pro-
fissional. Os Estados-Membros deverdo assegurar a quali-
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dade do sistema de farmacovigilancia através do acompa-
nhamento dos casos de suspeitas de reaccdes adversas.
Para a realizacdo destas tarefas, os Estados-Membros de-
verdo criar um sistema permanente de farmacovigilancia
dotado de especialistas adequados para que possam ser
cumpridas todas as obrigages previstas na presente di-
rectiva.

A fim de coordenar melhor os recursos disponiveis, os
Estados-Membros deverdo ser autorizados a delegar de-
terminadas tarefas de farmacovigilancia noutro Estado-
-Membro.

A fim de simplificar a notificagdo de suspeitas de reac-
¢Oes adversas, os titulares de autorizagdes de introducio
no mercado e os Estados-Membros deverdo comunicar as
reacgdes adversas apenas a base de dados e a rede de
tratamento de dados de farmacovigilancia da Unido a que
se refere a alinea d) do n.° 1 do artigo 57.° do Regula-
mento (CE) n.° 726/2004 (<base de dados Eudravigi-
lance»). A base de dados Eudravigilance deverd estar equi-
pada para poder transmitir imediatamente as notificacdes
sobre suspeitas de reaccdes adversas recebidas dos titula-
res de autoriza¢des de introdug¢do no mercado aos Esta-
dos-Membros em cujo territério se verifiquem as reac-
coes.

A fim de aumentar o grau de transparéncia nos processos
de farmacovigilancia, os Estados-Membros deverio criar e
gerir portais sobre medicamentos na Web. Para o mesmo
efeito, os titulares de autorizagdes de introducdo no mer-
cado deverdo por as autoridades competentes de sobre-
aviso relativamente as comunicagdes de seguranca que
venham ou estejam a efectuar, e as autoridades compe-
tentes deverdo transmitir com antecedéncia essas infor-
magdes umas as outras.

As normas da Unido em matéria de farmacovigilancia
deverdo continuar a assentar no papel fundamental de-
sempenhado pelos profissionais de sadde no dominio da
supervisdo da seguranga dos medicamentos, e deverdo ter
em conta o facto de os doentes estarem também bem
colocados para comunicar suspeitas de reaccdes adversas
a medicamentos. Por conseguinte, convém facilitar a co-
municagio das suspeitas de reacgdes adversas a medica-
mentos tanto pelos profissionais de satide como pelos
doentes, pondo a sua disposi¢do os instrumentos neces-
sdrios para o fazerem.

Uma vez que todos os dados sobre as suspeitas de reac-
¢des adversas serdo enviados directamente para a base de
dados Eudravigilance, justifica-se alterar o ambito dos
relatérios periddicos actualizados de seguranga por forma
a apresentarem uma andlise da relacdo risco-beneficio de
um medicamento, em vez de uma lista pormenorizada
dos casos individuais jd transmitidos a base de dados
Eudravigilance.
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periddicos actualizados de seguranca deverdo ser propor-
cionais aos riscos que os medicamentos apresentam. Es-
tes relatorios deverdo estar ligados ao sistema de gestdo
de riscos no caso de medicamentos recentemente autori-
zados, nio se justificando a elaboracdo de relatérios de
rotina para medicamentos de uso genérico, para medica-
mentos que contenham uma substancia activa cujo uso
médico bem estabelecido esteja demonstrado, para medi-
camentos homeopiticos ou para medicamentos tradicio-
nais a base de plantas registados. No entanto, no inte-
resse da satde publica, as autoridades competentes deve-
rdo exigir relatérios periddicos actualizados de seguranga
para esses medicamentos se existirem davidas acerca dos
dados de farmacovigilancia, ou dividas resultantes da
falta de dados de seguranca disponiveis quando a utiliza-
cdo da substincia activa em causa estd concentrada em
medicamentos para os quais ndo é, por norma, requerida
a apresentacdo de relatdrios periddicos actualizados de
seguranga.

No que respeita a avaliacio dos relatdrios periddicos
actualizados de seguranca, é necessirio que as autorida-
des competentes partilhem mais amitde os recursos dis-
poniveis. Deverd prever-se uma avaliagdo tnica para os
relatérios periddicos actualizados de seguranga no caso
de medicamentos autorizados em mais de um Estado-
-Membro. Além disso, deverdo definir-se procedimentos
para fixar a frequéncia e as datas de apresentacdo dos
relatdrios periddicos actualizados de seguranga para to-
dos os medicamentos que contenham a mesma substan-
cia activa ou a mesma combinagdo de substancias activas.

Na sequéncia de uma avaliacdo tnica de relatérios perio-
dicos actualizados de seguranga, todas as medidas subse-
quentes relativas a manutencdo, alteracdo, suspensio ou
revogacdo das autorizagdes de introducdo no mercado
deverdo ser aprovadas mediante um procedimento da
Unido conducente a um resultado harmonizado.

Os Estados-Membros deverdo apresentar automatica-
mente a Agéncia determinados problemas de seguranca
relacionados com medicamentos, desencadeando assim
uma avaliagio da questdo ao nivel da Unido. Por conse-
guinte, justifica-se o estabelecimento de normas para um
procedimento de avaliacdo pelo Comité de Avaliagio do
Risco de Farmacovigilincia e para o acompanhamento
subsequente das autoriza¢des de introdugio no mercado
em causa, na perspectiva da aprovagio de medidas har-
monizadas a nivel da Unido.

A semelhanca da actual clarificacio e do reforco das
disposicoes da Directiva 2001/83/CE relativas as activi-
dades de farmacovigilancia, serd também conveniente
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autorizacdo de questdes de seguranca respeitantes aos
medicamentos ao nivel da Unido. Para esse efeito, o
nimero de procedimentos para a avaliacio ao nivel da
Unido deverd ser limitado a dois, um dos quais prevé
uma avaliacdo rdpida e deverd ser aplicado quando for
considerado necessario tomar medidas urgentes. Indepen-
dentemente da aplicagdo do procedimento urgente ou do
procedimento normal, e independentemente de o medi-
camento ter sido autorizado através do procedimento
centralizado ou do procedimento ndo centralizado, o
Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia de-
verd emitir sempre uma recomendagdo quando a razio
para tomar medidas se basear em dados de farmacovigi-
lancia. Serd conveniente que o Grupo de Coordenacdo e
o Comité dos Medicamentos para Uso Humano se ba-
seiem nesta recomendacdo quando efectuarem a sua ava-
liagdo da questdo.

E necessirio introduzir principios harmonizados de
orientagdo e uma supervisio regular dos estudos de se-
guranga ap6s autorizagdo com base na observagdo pedi-
dos pelas autoridades competentes, lancados, geridos ou
financiados pelo titular da autorizagdo de introdu¢do no
mercado, e que impliquem a recolha de dados junto dos
doentes ou dos profissionais de satde, os quais, por
conseguinte, ndo sdo abrangidos pelo dmbito da Direc-
tiva 2001/20/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 4 de Abril de 2001, relativa a aproximagdo das dis-
posicdes legislativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-Membros respeitantes a aplicagio de boas prati-
cas clinicas na condugdo dos ensaios clinicos de medica-
mentos para uso humano (!). A supervisdo de tais estu-
dos deverd ser da responsabilidade do Comité de Avalia-
¢do do Risco de Farmacovigilincia. Os estudos pedidos
apés a autorizacdo de introducdio no mercado de um
medicamento por apenas uma autoridade competente
para serem efectuados em apenas um Estado-Membro
deverdo ser supervisionados pela autoridade nacional
competente do Estado-Membro em que o estudo deverd
ser efectuado. Se necessdrio, deverdo prever-se disposi-
¢des para o acompanhamento subsequente, no que se
refere as autorizagdes de introducio no mercado em
causa, na perspectiva da adopgio de medidas harmoni-
zadas em toda a Unido.

A fim de assegurar o cumprimento das disposi¢des rela-
cionadas com a farmacovigilancia, os Estados-Membros
deverdo assegurar a aplicacdo de sancdes efectivas, pro-
porcionadas e dissuasivas aos titulares de autoriza¢des de
introducdo no mercado em caso de incumprimento das
obrigacdes de farmacovigilancia. Se as condigdes previstas
na autorizacio de introdu¢do no mercado nio forem
cumpridas dentro do prazo estipulado, as autoridades
nacionais competentes deverdo ter competéncia para re-
ver a autorizagdo de introdugio no mercado.

() JO L 121 de 1.5.2001, p. 34.
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farmacovigilancia das autoridades nacionais competentes
deverdo ser adequadamente financiadas. A possibilidade
desse financiamento deverd ser assegurada atribuindo as
autoridades nacionais competentes competéncia para co-
brarem taxas aos titulares das autorizacdes de introducio
no mercado. Contudo, a gestio dos montantes assim
cobrados deverd estar sob o controlo permanente das
autoridades nacionais competentes, a fim de garantir a
sua independéncia na realizagdo dessas actividades de
farmacovigilancia.

Em determinadas circunstancias, os Estados-Membros de-
verdo poder conceder aos interessados derrogacdes de
determinadas disposi¢des da Directiva 2001/83/CE rela-
tivas aos requisitos de embalagem e rotulagem, a fim de
dar resposta a problemas graves de disponibilidade rela-
cionados com a falta potencial ou com a escassez de
medicamentos autorizados ou de medicamentos introdu-
zidos no mercado.

Atendendo a que o objectivo da presente directiva, a
saber, melhorar a seguranca dos medicamentos colocados
no mercado da Unido de uma forma harmonizada em
todos os Estados-Membros, ndo pode ser suficientemente
alcancado ao nivel dos Estados-Membros, e pode, pois,
devido a dimensdo da accdo a realizar, ser mais bem
realizado ao nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas
em conformidade com o principio da subsidiariedade
consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia
(TUE). Em conformidade com o principio da proporcio-
nalidade consagrado no mesmo artigo, a presente direc-
tiva ndo excede o necessdrio para alcangar aquele objec-
tivo.

A presente directiva aplica-se sem prejuizo da Directiva
95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
24 de Outubro de 1995, relativa a protecgdo das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e a livre circulacdo desses dados (1), e do Regu-
lamento (CE) n.° 45/2001 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 18 de Dezembro de 2000, relativo a pro-
teccdo das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais pelas instituicdes e pelos
6rgdos da Comunidade e a livre circulacdo desses
dados (?). A fim de detectar, avaliar, compreender e pre-
venir reac¢des adversas, e de identificar e tomar medidas
para reduzir os riscos e para aumentar os beneficios dos
medicamentos com o objectivo de proteger a satde pu-
blica, deverd ser possivel processar os dados pessoais no
ambito do sistema Eudravigilance, respeitando a legisla-
¢do da Unido sobre a proteccdo de dados. O propdsito de
salvaguardar a satide publica constitui um interesse pu-
blico fundamental e, por conseguinte, o tratamento de
dados pessoais pode justificar-se se os dados de saide
identificaveis s6 forem tratados quando estritamente ne-
cessdrio e apenas quando as partes envolvidas avaliarem
esta necessidade em cada uma das fases do processo de
farmacovigilancia.

As disposigdes relativas a fiscalizacio dos medicamentos
constantes da Directiva 2001/83/CE constituem disposi-

C 281 de 23.11.1995, p. 31.

C 8 de 12.1.2001, p. 1.

(35)

(36)

(38)

0]
0)

Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 9 de Julho de 2008, que estabelece os
requisitos de acreditagdo e fiscalizagdo do mercado rela-
tivos & comercializagdo de produtos (?).

As actividades de farmacovigilancia previstas na presente
directiva exigem o estabelecimento de condi¢des unifor-
mes no que diz respeito aos contetidos e a gestdo do
dossié principal do sistema de farmacovigilancia, bem
como aos requisitos minimos do sistema de qualidade
para a realizacdo de actividades de farmacovigilancia pe-
las autoridades nacionais competentes e pelos titulares de
autorizagdes de introdu¢do no mercado, a utilizagdo de
terminologia internacionalmente aceite, aos modelos e
normas para a realizacdo de actividades de farmacovigi-
lancia e aos requisitos minimos para a monitorizagio dos
dados incluidos na base de dados Eudravigilance a fim de
determinar se existem riscos novos ou se 0s riscos se
alteraram. Deverd estabelecer-se também o modelo e o
contetido da transmissdo electronica de suspeitas de reac-
¢des adversas pelos Estados-Membros e pelos titulares das
autoriza¢des de introducio no mercado, o modelo e o
contetido dos relatorios peridicos actualizados de segu-
ranca transmitidos por via electrénica e dos planos de
gestdo dos riscos, e o modelo dos protocolos, dos resu-
mos e dos relatdrios finais para os estudos de seguranga
ap0s autorizagdo. Nos termos do artigo 291.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), as
regras e os principios gerais relativos aos mecanismos
de controlo do exercicio das competéncias de execugdo
da Comissdo pelos Estados-Membros deverdo ser estabe-
lecidos previamente num regulamento adoptado de
acordo com o processo legislativo ordindrio. Enquanto
se aguarda a adopcdo desse novo regulamento, continua
a aplicar-se a Decisio 1999/468/CE do Conselho, de
28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exercicio
das competéncias de execugdo atribuidas a Comissdo (),
excepto no que se refere ao procedimento de regulamen-
tagdo com controlo, que nio é aplicavel.

Deverd ser atribuida competéncia a Comissdo para adop-
tar actos delegados nos termos do artigo 290.° do TFUE
a fim de completar as disposi¢des dos artigos 21.°-A e
22.°-A da Directiva 2001/83/CE. Deverd ser atribuida
competéncia a Comissdo para adoptar medidas comple-
mentares para definir as situagdes em que podem ser
necessarios estudos de eficicia apds autorizacio. E parti-
cularmente importante que a Comissio proceda as con-
sultas adequadas durante os trabalhos preparatérios, in-
clusive a nivel de peritos.

Nos termos do ponto 34 do Acordo Interinstitucional
«Legislar Melhor» (°), os Estados-Membros s3o encoraja-
dos a elaborar, para si préprios e no interesse da Unido,
os seus proprios quadros, que ilustrem, na medida do
possivel, a concordancia entre a presente directiva e as
medidas de transposi¢do, e a publicé-los.

A Directiva 2001/83/CE deverd, por conseguinte, ser al-
terada em conformidade,

()JO C 2
O L 184 de 17.7.1999, p. 23.
0OC3

18 de 13.8.2008, p. 30.

21 de 31.12.2003, p. 1.
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ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

A Directiva

Artigo 1.°
Alteracdes da Directiva 2001/83/CE
2001/83/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. O artigo 1.° ¢é alterado do seguinte modo:

a) O ponto 11 passa a ter a seguinte redacgdo:

«11.

Reac¢do adversa: Uma reaccdo nociva e ndo inten-
cional a um medicamento.»;

b) O ponto 14 ¢é suprimido;

¢) O ponto 15 passa a ter a seguinte redacgdo:

«15.

Estudo de seguranca apds autorizagdo: Um estudo
sobre um medicamento autorizado destinado a
identificar, caracterizar ou quantificar um risco de
seguranca, a confirmar o perfil de seguranca do
medicamento ou a medir a eficdcia das medidas
de gestdo dos riscos.»;

d) Sio inseridos os seguintes pontos:

«28-B

28-C.

28-D.

28-E.

. Sistema de gestdo de riscos: um conjunto de ac-
tividades e medidas de farmacovigilancia destina-
das a identificar, caracterizar, prevenir ou minimi-
zar os riscos relacionados com um medicamento,
incluindo a avaliacdo da eficdcia dessas actividades
e medidas.

Plano de gestdo dos riscos: uma descri¢do deta-
lhada do sistema de gestdo de riscos.

Sistema de farmacovigilancia: um sistema utili-
zado pelo titular de uma autorizagdo de introdu-
¢do no mercado e pelos Estados-Membros a fim
de cumprir as tarefas e as responsabilidades cons-
tantes do titulo IX, tendo em vista o acompanha-
mento da seguranca dos medicamentos autoriza-
dos e a detecgdo de alteragdes na respectiva rela-
¢do risco-beneficio.

Dossié principal do sistema de farmacovigilancia:
Uma descricio pormenorizada do sistema de far-
macovigilancia utilizado pelo titular da autoriza-
¢do de introdugio no mercado no que diz res-
peito a um ou vérios medicamentos autorizados.».

2. No artigo 8.%, 0 n.° 3 ¢é alterado do seguinte modo:

a) A alinea i-A) passa a ter a seguinte redaccio:

«-A)

Um resumo do sistema de farmacovigilincia do
requerente, que deve incluir o seguinte:

— prova de que o requerente dispde dos servicos
de uma pessoa qualificada responsavel pela far-

macovigilancia,

— os Estados-Membros de residéncia e actividade
da pessoa qualificada,

— as coordenadas da pessoa qualificada,

— uma declaracdo, assinada pelo requerente, ates-
tando que dispde dos meios necessdrios para
cumprir as tarefas e as responsabilidades cons-
tantes do titulo IX,

— uma referéncia ao local onde se encontra o
dossié principal do sistema de farmacovigilan-
cia relativo ao medicamento em causa;;

b) Apds a alinea i-A), ¢ inserida a seguinte alinea:

«d-AA) O plano de gestdo dos riscos descrevendo o sis-
tema de gestdo de riscos que o requerente ird
aplicar para o medicamento em causa, junta-
mente com o resumo desse plano de gestio
dos riscos.»;

¢) A alinea ) passa a ter a seguinte redaccio:
) Cépias dos seguintes documentos:

— todas as autoriza¢des de introdugdo no mercado
obtidas noutro Estado-Membro ou num pais ter-
ceiro, um resumo dos dados relativos a segu-
ranca, incluindo os dados constantes dos relat6-
rios periddicos actualizados de seguranca, caso
existam, e as notifica¢des de suspeitas de reac¢des
adversas, juntamente com uma lista dos Estados-
-Membros que estejam a proceder a andlise de
pedidos de autorizacdo apresentados nos termos
da presente directiva,

— o resumo das caracteristicas do medicamento
proposto pelo requerente nos termos do
artigo 11.° ou aprovado pela autoridade compe-
tente do Estado-Membro nos termos do
artigo 21.° e o folheto informativo proposto
nos termos do artigo 59.° ou aprovado pela au-
toridade competente do Estado-Membro nos ter-
mos do artigo 61.°,

— informagdes pormenorizadas sobre todas as deci-
sdes de recusa de autorizagdo, quer na Unido
quer num pais terceiro, e a respectiva fundamen-
tagdo.»;

d) A alinea n) é suprimida;

e) Apos o segundo pardgrafo, sdo aditados os seguintes
parégrafos:

«O sistema de gestdo de riscos referido na alinea i-AA)
do primeiro pardgrafo é proporcional aos riscos identi-
ficados e aos riscos potenciais do medicamento, e a
necessidade de dados de seguranga apds autorizagio.

As informacdes referidas no primeiro pardgrafo sio ac-
tualizadas se e quando apropriado.».

. No artigo 11.°, sdo aditados os seguintes paragrafos:

«No caso dos medicamentos incluidos na lista referida no
artigo 23.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004, o resumo
das caracteristicas do produto inclui a mencdo: “Medica-
mento sujeito a monitorizagdo adicional.” Esta mencdo ¢é
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precedida pelo simbolo de cor preta referido no artigo 23.°
do Regulamento (CE) n.° 726/2004 e seguida por uma
frase explicativa adequada e normalizada.

Todos os medicamentos sdo acompanhados de um texto
normalizado em que se solicita expressamente a todos os
profissionais de satide que notifiquem todas as suspeitas de
reac¢des adversas em conformidade com o sistema nacional
de notificagdo espontinea a que se refere o n.° 1 do
artigo 107.%-A. Sdo possiveis outras formas de notificagdo,
nomeadamente a notificacdo electrénica, em conformidade
com o segundo pardgrafo do n.° 1 do artigo 107.°-A..

. 0O n° 1 do artigo 16.°-G passa a ter a seguinte redaccio:

«l. Osn1e2doartigo 3.° 0 n.° 4 do artigo 4.°, o
n.° 1 do artigo 6.°, o artigo 12.°, 0 n.° 1 do artigo 17.°, os
artigos 19.°, 20.°, 23.°, 24.%, 25.°, 40.° a 52.°, 70.° a 85.°
e 101.° a 108.%-B, os n.%* 1 e 3 do artigo 111.°, os artigos
112.2,116.%,117.2, 118.°, 122.°, 123.° ¢ 125.°, 0 segundo
pardgrafo do artigo 126.° e o artigo 127.° da presente
directiva, e a Directiva 2003/94/CE da Comissdo, de 8 de
Outubro de 2003, que estabelece principios e directrizes
das boas préticas de fabrico de medicamentos para uso
humano e de medicamentos experimentais para uso hu-
mano (*), aplicam-se, com as necessdrias adaptagdes, ao
registo de utilizacdo tradicional concedido ao abrigo do
presente capitulo.

() JO L 262 de 14.10.2003, p. 22.».

. O artigo 17.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) No segundo pardgrafo do n.° 1, os termos «artigos 27.%
sdo substituidos pelos termos «artigos 28.%»

b) No n.° 2, os termos «artigos 27.% sdo substituidos pelos
termos «artigos 28.%.

. No artigo 18.°, os termos «artigos 27.° sdo substituidos
pelos termos «artigos 28.%.

. No artigo 21.°, 0s n.° 3 e 4 passam a ter a seguinte
redaccio:

«3. As autoridades nacionais competentes pdem sem de-
mora a disposicio do ptblico a autorizacdo de introducio
no mercado, juntamente com o folheto informativo, o re-
sumo das caracteristicas do medicamento e todas as con-
digdes estabelecidas nos termos dos artigos 21.°-A, 22.° e
22.°-A, e os respectivos prazos de cumprimento dessas
condi¢des para cada medicamento que tenham autorizado.

4. As autoridades nacionais competentes elaboram um
relatério de avaliacio e formulam observacdes sobre o dos-

sié no tocante aos resultados dos ensaios farmacéuticos,
pré-clinicos e clinicos do medicamento em questdo, bem
como aos respectivos sistemas de gestdo de riscos e de
farmacovigilancia. O relatério de avaliacio deve ser actua-
lizado sempre que surjam novas informagdes importantes
para a avaliagdo da qualidade, da seguranca e da eficicia
desse medicamento.

As autoridades nacionais competentes publicam sem de-
mora o relatério de avaliacdo, juntamente com a funda-
mentagdo do seu parecer, depois de suprimidas todas as
informacdes comerciais de natureza confidencial. A funda-
mentacdo é facultada de forma separada para cada indica-
¢do requerida.

O relatério publico de avaliagdo inclui um resumo escrito
de forma compreensivel para o puablico. O resumo deve
conter, nomeadamente, uma seccdo relativa as condi¢des
de utilizacio do medicamento.».

. E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 21.°A

Em complemento das disposi¢des previstas no artigo 19.°,
pode ser concedida uma autorizagdo de introdugdo no mer-
cado para um medicamento desde que sejam satisfeitas uma
ou mais das seguintes condigdes:

a) Adopgdo de determinadas medidas para garantir a utili-
zagdo segura do medicamento a incluir no sistema de
gestdo de riscos;

b) Realizagdo de estudos de seguranga apds autorizac¢io;

¢) Cumprimento de obrigacdes em matéria de registo ou
notificacdo de suspeitas de reac¢des adversas mais rigo-
rosas do que as previstas no titulo IX;

d) Quaisquer outras condi¢des ou restrigdes em relacio a
utilizacdo segura e eficaz do medicamento;

e) A existéncia de um sistema de farmacovigilancia ade-
quado;

f) A realizacio de estudos de eficicia apds autorizagdo
caso surjam duvidas relacionadas com aspectos da efi-
ccia do medicamento que sé possam ser esclarecidas
depois de o medicamento ser comercializado. A obriga-
¢do de realizar esses estudos baseia-se nos actos apro-
vados nos termos do artigo 22.°-B, tendo em conta as
orienta¢des cientificas referidas no artigo 108.°-A.

Se necessdrio, a autorizagdo de introducio no mercado
estabelece prazos para o cumprimento dessas condigdes.».
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9. O artigo 22.° passa a ter a seguinte redacgio: 3. Com base nas observagdes apresentadas por escrito

10.

«Artigo 22.°

Em circunstincias excepcionais e apds consulta do reque-
rente, a autorizacio de introdugdo no mercado pode ser
concedida sob determinadas condicdes, designadamente re-
lativas a seguranga do medicamento, a notificagdo das au-
toridades nacionais competentes sobre todos os incidentes
associados a sua utilizagdo e as medidas a tomar.

A autoriza¢do de introdugdo no mercado s6 pode ser con-
cedida se o requerente puder demonstrar que € incapaz de
fornecer dados completos sobre a eficicia e seguranca do
medicamento em condi¢des normais de utilizacdo, por ra-
zdes objectivas e comprovéveis, e deve assentar num dos
motivos referidos no anexo I.

A manutencio da autorizagio de introducio no mercado
fica subordinada a reavaliacio anual dessas condi¢des.».

Sdo inseridos os seguintes artigos:

«Artigo 22.°A

1. Apds a concessdo de uma autorizagdo de introdugdo
no mercado, a autoridade nacional competente pode impor
ao titular da mesma a obrigagdo de:

a) Realizar um estudo de seguranga apés autorizagio se
existirem diividas quanto aos riscos de um medicamento
autorizado. Caso as mesmas dividas digam respeito a
mais do que um medicamento, a autoridade nacional
competente, em colaboragdo com o Comité de Avalia-
¢do do Risco de Farmacovigilancia, encoraja os titulares
das autorizac¢des de introducdo no mercado em causa a
realizarem um estudo conjunto de seguranga apds au-
torizagdo;

b) Realizar um estudo de eficicia apds autorizagdo, caso os
conhecimentos sobre a doenca ou a metodologia clinica
indiquem que as avaliagdes anteriores da eficicia possam
ter de ser revistas de modo significativo. A obrigagdo de
realizar esse estudo de eficdcia apds autorizagio baseia-
-se nos actos delegados adoptados nos termos do
artigo 22.°-B, tendo em conta as orientacoes cientificas
referidas no artigo 108.%-A.

A imposicdo dessa obrigagio deve ser devidamente justifi-
cada e notificada por escrito, e deve incluir os objectivos e
0 prazo para a realizacio e apresentacio dos estudos.

2. A autoridade nacional competente deve dar ao titular
da autorizacdo de introducdo no mercado a oportunidade
de apresentar observagdes por escrito em resposta @ impo-
sicdo da obrigagdo num prazo que especificard, se o titular
assim o solicitar nos 30 dias seguintes a data de recepc¢do
da notificagdo da obrigacdo.

11.

pelo titular da autoriza¢do de introducdo no mercado, a
autoridade nacional competente retira ou confirma a obri-
gacdo. Caso a autoridade nacional competente confirme a
obrigagdo, a autorizagio de introdugdo no mercado ¢é alte-
rada a fim de incluir a obrigagdo como condicdo para a sua
concessio, e o sistema de gestdo de riscos ¢ actualizado em
conformidade.

Artigo 22.°B

1. A fim de determinar as situagdes em que podem ser
exigidos estudos de eficicia apds autorizagdo nos termos
dos artigos 21.°-A e 22.°-A, a Comissdo pode adoptar,
mediante actos delegados, nos termos do artigo 121.°-A
e nas condigdes previstas nos artigos 121.°-B e 121.°-C,
medidas que complementam o disposto nos artigos 21.°-A
e 22.°-A.

2. Ao adoptar esses actos delegados, a Comissdo actua
em conformidade com o disposto na presente directiva.

Artigo 22.°C

1. O titular da autoriza¢do de introdu¢do no mercado
deve incorporar todas as condicdes referidas nos artigos
21.°-A, 22.° ou 22.°-A no seu sistema de gestdo de riscos.

2. Os Estados-Membros informam a Agéncia das auto-
rizagdes de introdugdo no mercado que tenham concedido
sob as condi¢des previstas nos artigos 21.°-A, 22.°
ou 22.%-Au.

O artigo 23.° passa a ter a seguinte redaccdo:

«Artigo 23.°

1. Apds a concessio da autorizagio de introdugdo no
mercado, o titular da autoriza¢do de introdu¢io no mer-
cado deve, no que respeita aos métodos de fabrico e de
controlo previstos nas alineas d) e h) do n.° 3 do artigo 8.°,
ter em conta os progressos cientificos e técnicos e introdu-
zir todas as alteragdes necessdrias para que o medicamento
seja fabricado e controlado segundo métodos cientificos
geralmente aceites.

Tais altera¢des devem ser sujeitas a aprovagdo da autoridade
competente do Estado-Membro interessado.

2. O titular da autorizacdo de introducio no mercado
deve fornecer imediatamente a autoridade nacional compe-
tente quaisquer novas informac¢des que possam implicar a
alteracio das informacdes ou dos documentos referidos no
n.° 3 do artigo 8.°, nos artigos 10.%, 10.°-A, 10.°-B e 11.°,
no n.° 5 do artigo 32.° e no anexo I
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12.

Nomeadamente, o titular da autorizagdo de introducio no
mercado deve comunicar de imediato a autoridade nacional
competente todas as proibicdes ou restricdes impostas pelas
autoridades competentes de qualquer pais em que o medi-
camento seja comercializado e quaisquer outras novas in-
formacdes que possam influenciar a avaliacio dos benefi-
cios e dos riscos do medicamento em questdo. As informa-
¢oes incluem os resultados positivos e negativos dos en-
saios clinicos ou de outros estudos relativos a todas as
indicacdes e populagdes, independentemente da sua inclu-
sdo na autorizagdo de introdugdo no mercado, bem como
dados de utilizagdo do medicamento, quando essa utiliza-
¢do estiver fora dos termos da autorizagio de introducio
no mercado.

3. O titular da autorizagio de introdugdo no mercado
deve assegurar que as informagdes do medicamento se
mantenham actualizadas em relacio aos conhecimentos
cientificos mais recentes e incluam as conclusdes da avalia-
¢do e as recomendacdes publicadas no portal europeu sobre
medicamentos, criado na Web nos termos do artigo 26.°
do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

4. A fim de poder avaliar continuamente a relagdo risco-
-beneficio, a autoridade nacional competente pode pedir em
qualquer altura ao titular da autorizac¢do de introducdo no
mercado para enviar dados que demonstrem que essa rela-
¢do se mantém favordvel. O titular da autoriza¢do de in-
trodugdo no mercado deve responder cabal e prontamente
a esses pedidos.

A autoridade nacional competente pode pedir em qualquer
altura ao titular da autorizacdo de introdugdo no mercado
que apresente uma c6pia do dossié principal do sistema de
farmacovigilancia. O titular da autorizacio de introducdo
no mercado deve apresentar a referida cépia no prazo
méximo de sete dias apds a recepgdo do pedido..

O artigo 24.° é alterado do seguinte modo:

a) No n.° 2, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte
redaccio:

«Para o efeito, o titular da autorizacdo de introdugdo no
mercado fornece a autoridade nacional competente uma
versdo consolidada do processo no que respeita a qua-
lidade, a seguranca e a eficdcia, incluindo a avaliagdo dos
dados constantes das comunicagdes de suspeitas de reac-
¢oes adversas e dos relatérios periddicos actualizados de
seguranca apresentados em conformidade com o titulo
IX, bem como informagdes sobre todas as alteracdes
introduzidas desde a concessdo da autorizagdo de intro-
ducdo no mercado, pelo menos nove meses antes de a
autoriza¢do de introdu¢io no mercado caducar, de
acordo com o n.° 1.

b) O n.° 3 passa a ter a seguinte redaccio:

«3.  Uma vez renovada, a autorizacio de introducio
no mercado ¢ valida por um perfodo ilimitado, a menos
que a autoridade nacional competente, por motivos jus-
tificados relacionados com a farmacovigilancia, nomea-
damente a exposi¢cdo de um ndmero insuficiente de
doentes ao medicamento em causa, decida prever uma
renovagdo suplementar de cinco anos, de acordo com o
n.° 2.

13. O titulo «Capitulo 4 Procedimento de reconhecimento mu-

tuo e procedimento descentralizado» ¢ suprimido.

14. O artigo 27.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) Os n.° 1 e 2 passam a ter a seguinte redacgdo:

«1. E criado um Grupo de Coordenacio para exami-
nar:

a) Todas as questdes relativas a autorizagdo de introdu-
¢do no mercado de um medicamento em dois ou
mais Estados-Membros, de acordo com os procedi-
mentos previstos no capitulo 4;

b) Questdes relativas a farmacovigilincia dos medica-
mentos autorizados pelos Estados-Membros, de
acordo com os artigos 107.°-C, 107.%-E, 107.°-G,
107.°K e 107.°-Q;

¢) Questdes relativas a alteracio das autorizagdes de
introdu¢do no mercado concedidas pelos Estados-
-Membros, de acordo com o n.° 1 do artigo 35.°

A Agéncia assegura o secretariado deste Grupo de Coor-
denagio.

Na realizagdo das suas tarefas de farmacovigilancia, in-
cluindo a aprovacio dos sistemas de gestdo de riscos e a
fiscalizagdo da sua eficdcia, o Grupo de Coordenagio
guia-se pela avaliacdo cientifica e pelas recomendagdes
do Comité de Avaliacio do Risco de Farmacovigilancia
previsto na alinea a-A) do n.° 1 do artigo 56.° Regula-
mento (CE) n.° 726/2004.

2. O Grupo de Coordenagio é composto por um
representante por Estado-Membro, nomeado por um
periodo de trés anos renovavel. Os Estados-Membros
podem nomear um suplente por um periodo renovavel
de trés anos. Os membros do Grupo de Coordenagio
podem fazer-se acompanhar por peritos.

Para a execugdo das suas tarefas, os membros do Grupo
de Coordenacdo e os peritos baseiam-se nos recursos
cientificos e legislativos de que dispdem as autoridades
nacionais competentes. Cada autoridade nacional com-
petente controla o nivel de especializacio das avaliagdes
realizadas e facilita as actividades dos membros do
Grupo de Coordenacdo e dos peritos nomeados.
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O artigo 63.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004
aplica-se ao Grupo de Coordenacdo no que respeita a
transparéncia e a independéncia dos seus membros.»;

Sdo aditados os seguintes nimeros:

«4. O Director Executivo da Agéncia ou o seu repre-
sentante e os representantes da Comissdo tém o direito
de participar em todas as reunides do Grupo de Coor-
denacdo.

5. Os membros do Grupo de Coordenacdo assegu-
ram a coordenagdo adequada entre as suas tarefas e o
trabalho das autoridades nacionais competentes, in-
cluindo os 6rgdos consultivos pertinentes no dominio
das autorizagdes de introdu¢io no mercado.

6.  Salvo disposi¢io em contrdrio da presente direc-
tiva, os Estados-Membros representados no Grupo de
Coordenagdo envidam os seus melhores esfor¢os para
adoptar uma posicdo por consenso sobre as medidas a
tomar. Se o consenso ndo puder ser alcancado, preva-
lece a posicdo da maioria dos Estados-Membros repre-
sentados no Grupo de Coordenagio.

7. Os membros do Grupo de Coordenagio ficam
obrigados, mesmo apds a cessagdo de fungdes, a ndo
divulgar nenhuma informacio do tipo das que sdo pro-
tegidas pelo sigilo profissional.».

15. Apds o artigo 27.2, ¢ inserido o seguinte titulo:

16.

«CAPITULO 4

Procedimento de reconhecimento miituo e procedimento
descentralizado».

No artigo 31.°, 0 n.° 1 ¢ alterado do seguinte modo:

a)

O primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redacgio:

«Em casos especificos em que esteja envolvido o inte-
resse da Unido, os Estados-Membros, a Comissdo, o
requerente ou o titular da autoriza¢do de introdugdo
no mercado submetem a questdo ao Comité para apli-
cagdo do procedimento previsto nos artigos 32.°, 33.° ¢
34.° antes de ser tomada qualquer decisio sobre o pe-
dido, a suspensdo ou a revogagio de uma autorizacio
de introdugdo no mercado, ou sobre qualquer outra
alteracdo, eventualmente necessdria, da referida autoriza-
¢ado.;

Apbs o primeiro pardgrafo, sdo inseridos os seguintes
parégrafos:

«Se o recurso derivar da avaliagdo dos dados relativos a
farmacovigilancia de um medicamento autorizado, a
questdo é submetida ao Comité de Avaliagdo do Risco
de Farmacovigilancia e pode ser aplicado o n.° 2 do
artigo 107.%J. O Comité de Avaliagio do Risco de Far-
macovigilancia emite uma recomendacio nos termos do
artigo 32.°. A recomendagio final é transmitida ao Co-
mité dos Medicamentos para Uso Humano ou ao Grupo
de Coordenacdo, conforme os casos, e aplica-se o pro-
cedimento previsto no artigo 107.-K.

No entanto, caso se considere necessario tomar medidas
urgentes, aplica-se o procedimento previsto nos artigos
107.°-1 a 107.°%-K.».

17. O artigo 36.° é suprimido.

18. O artigo 59.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) O n.° 1 ¢ alterado do seguinte modo:

i) A alinea e) passa a ter a seguinte redaccio:

«¢) Uma descri¢do das reaccdes adversas que podem
manifestar-se aquando da utilizacio normal do
medicamento e, se necessdrio, as medidas a to-
mar.»;

ii) Sdo aditados os seguintes paragrafos:

«No caso dos medicamentos incluidos na lista refe-
rida no artigo 23° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004, ¢ incluida a seguinte mencdo comple-
mentar: “Este medicamento estd sujeito a monitori-
zagdo adicional”. Esta mengdo é precedida pelo sim-
bolo de cor preta referido no artigo 23.° do Regula-
mento (CE) n.° 726/2004 e seguida por uma frase
explicativa adequada e normalizada.

Todos os medicamentos sio acompanhados por um
texto normalizado no qual se solicita expressamente
aos doentes que comuniquem todas as suspeitas de
reaccOes adversas ao seu médico, farmacéutico ou
profissional de sadde, ou directamente ao sistema
nacional de notificacio espontdnea a que se refere
o n.° 1 do artigo 107.°-A, e se especificam as dife-
rentes formas de notificagdo existentes (notificagio
por via electrénica, por via postal efou outras), nos
termos do segundo parigrafo do n° 1 do
artigo 107.%-A.;
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19.

20.

b) E aditado o seguinte nimero:

«4. Até 1 de Janeiro de 2013, a Comissdo compro-
mete-se a apresentar um relatério de avaliacdo ao Par-
lamento Europeu e ao Conselho sobre as deficiéncias
verificadas no resumo das caracteristicas do medica-
mento e no folheto informativo e sobre a forma
como estes podem ser melhorados para melhor satisfa-
zer as necessidades dos doentes e dos profissionais de
satide. Com base no relatdrio, e em colaboracdo com as
partes interessadas pertinentes, a Comissdo apresenta, se
necessdrio, propostas para melhorar a legibilidade, a
apresentacdo e o contetdo desses documentos.».

No artigo 63.°, 0 n.° 3 passa a ter a seguinte redaccio:

«3. Caso o medicamento ndo se destine a ser fornecido
directamente ao doente, ou caso existam problemas graves
de disponibilidade do medicamento, as autoridades compe-
tentes podem prever, nas condi¢des que considerem neces-
sarias a salvaguarda da vida humana, uma dispensa da
obriga¢do de incluir determinadas mengdes no rétulo e
no folheto informativo de certos medicamentos. Podem
também prever uma derrogacio total ou parcial da obriga-
¢do de redigir o rétulo e o folheto informativo na lingua ou
linguas oficiais do Estado-Membro em que o medicamento
¢ colocado no mercado.».

O titulo IX ¢ substituido pelo seguinte:

«TITULO IX
FARMACOVIGILANCIA
CAPITULO 1
Disposicoes Gerais
Artigo 101.°

1. Os Estados-Membros criam um sistema de farmaco-
vigilancia para executarem as fungdes que lhes incumbem
em matéria de farmacovigilancia e de participacdo nas ac-
tividades de farmacovigilancia da Unido.

O sistema de farmacovigilincia é utilizado para recolher
informacdes sobre os riscos dos medicamentos para os
doentes ou para a satde publica. Estas informacdes dizem
sobretudo respeito a reacgdes adversas no ser humano de-
rivados da utilizagdo do medicamento nos termos da auto-
rizagdo de introducdo no mercado ou fora dos termos da
mesma, ¢ a reac¢des adversas ligadas a exposigdo profissio-
nal.

2. Com base no sistema de farmacovigilancia referido no
n.° 1, os Estados-Membros procedem a avaliagdo cientifica
de todas as informacdes, ponderam op¢des de minimizagio
e prevengdo dos riscos e tomam as medidas reguladoras
necessdrias relativas a autorizagdo de introdu¢io no mer-
cado. Efectuam auditorias periddicas dos respectivos siste-
mas de farmacovigilincia e comunicam os resultados a

Comissdo até 21 de Setembro de 2013, e, em seguida, de
dois em dois anos.

3. Cada Estado-Membro designa a autoridade compe-
tente para a execucdo das tarefas de farmacovigilancia.

4. A Comissdo pode solicitar aos Estados-Membros que
participem, sob a coordenagdo da Agéncia, na harmoniza-
¢do e normalizacdo de medidas técnicas de farmacovigilan-
cia a nivel internacional.

Artigo 102.°

Os Estados-Membros:

a) Tomam todas as medidas adequadas para incentivar os
doentes, os médicos, os farmacéuticos e outros profis-
sionais de sadde a notificarem as suspeitas de reacgdes
adversas a autoridade nacional competente; as organiza-
¢Oes representativas dos consumidores, dos doentes e
dos profissionais de satide podem, se necessério, parti-
cipar nestas medidas;

b) Facilitam a notificagdo dessas suspeitas pelos doentes

pondo a sua disposicdo, para além de meios de decla-
ra¢do em linha, outros modos de declaracio;

¢) Tomam todas as medidas adequadas para obter dados
precisos e verificdveis para a avaliacdo cientifica das
notificacdes de suspeitas de reacgdes adversas;

d) Garantem que o ptiblico disponha, em tempo til, de
informacdes importantes sobre questdes de farmacovigi-
lancia relativas a utilizagdo de determinado medica-
mento, mediante a respectiva publicagdo numa pdgina
da Internet e, se necessirio, através de outros meios
ptblicos de informagio;

e) Asseguram, através de métodos de recolha de informa-
cdes e, se necessdrio, através do acompanhamento das
notificacdes de suspeitas de reacgdes adversas, que sejam
tomadas todas as medidas apropriadas para identificar
todos os medicamentos bioldgicos receitados, distribui-
dos ou vendidos no seu territério que sejam alvo de
uma tal notificacio, tendo na devida conta a denomina-
¢io do medicamento, nos termos do n.° 1 do
artigo 20.°, e o numero do lote;

f) Tomam as medidas necessdrias para assegurar que Os
titulares de autorizacdes de introdu¢io no mercado
que ndo cumpram as obriga¢des estabelecidas no pre-
sente titulo sejam objecto de sangdes efectivas, propor-
cionadas e dissuasivas.

Para efeitos da aplicacdo das alineas a) e e) do primeiro
pardgrafo, os Estados-Membros podem impor obrigacdes
especificas a médicos, farmacéuticos e outros profissionais
de satde.
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Artigo 103.°

Os Estados-Membros podem delegar as tarefas que lhes
tenham sido confiadas ao abrigo do presente titulo noutro
Estado-Membro, mediante acordo escrito deste tltimo. Ne-
nhum Estado-Membro pode representar mais do que um
Estado-Membro.

O Estado-Membro delegante comunica esta informacdo por
escrito a Comissdo, a Agéncia e aos demais Estados-Mem-
bros. O Estado-Membro delegante e a Agéncia publicam
essa informagio.

Artigo 104.°

1. Para o cumprimento das suas tarefas de farmacovigi-
lancia, os titulares de autorizacdes de introducdo no mer-
cado devem aplicar um sistema de farmacovigilancia equi-
valente ao sistema de farmacovigilancia do Estado-Membro
relevante previsto no n.° 1 do artigo 101.°

2. Com base no sistema de farmacovigilancia referido no
n.° 1, os titulares de autorizacdes de introdugdo no mer-
cado procedem a avaliacdo cientifica de todas as informa-
¢des, ponderam opgdes de minimizacdo e prevengdo dos
riscos e tomam as medidas reguladoras necessarias.

Os titulares de autorizacdes de introdugdo no mercado
devem efectuar auditorias periddicas dos seus sistemas de
farmacovigilancia. Registam no dossié principal do sistema
de farmacovigilancia as conclusdes principais dessa audito-
ria e, com base nessas conclusdes, asseguram a elaboragio e
a aplicagdo das medidas correctivas adequadas. Depois de
todas as medidas correctivas terem sido executadas, as men-
¢Oes registadas podem ser retiradas.

3. No ambito do sistema de farmacovigilancia, o titular
da autorizacdo de introducdo no mercado deve:

a) Dispor, de modo permanente e continuo, de uma pes-
soa responsdvel pela farmacovigilincia que possua as
qualificagdes adequadas;

b) Gerir e disponibilizar, a pedido, o dossié principal do
sistema de farmacovigilancia;

¢) Aplicar um sistema de gestdo de riscos para cada medi-
camento;

d) Controlar os resultados das medidas de minimizacdo
dos riscos previstas no plano de gestdo dos riscos ou
estabelecidas como condi¢des para a autorizagio de in-
trodugdo no mercado nos termos dos artigos 21.°-A,
22.° ou 22.°-A;

) Actualizar o sistema de gestdo de riscos e controlar os
dados de farmacovigilancia para determinar se existem
novos riscos ou se os riscos se alteraram, ou se existem
alteracdes na relacio risco-beneficio dos medicamentos.

A pessoa qualificada referida na alinea a) do primeiro para-
grafo deve residir e exercer a sua actividade na Unido, e é
responsavel pela criagdo e gestdo do sistema de farmacovi-
gilancia. O titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado
comunica o nome e as coordenadas da pessoa qualificada a
autoridade competente e a Agéncia.

4. Nio obstante o disposto no n.° 3, as autoridades
nacionais competentes podem solicitar a nomeagdo de
uma pessoa de contacto sobre questdes de farmacovigilan-
cia a nivel nacional, que informard a pessoa qualificada
responsdvel pelas actividades de farmacovigilancia.

Artigo 104.°A

1. Em derrogagio da alinea ¢) do n.° 3 do artigo 104.°,
e sem prejuizo do disposto nos n.° 2, 3 e 4 do presente
artigo, ndo ¢ exigida aos titulares de autorizagdes de intro-
dugdo no mercado concedidas antes de 21 de Julho de
2012 a aplicagdo de um sistema de gestdo de riscos para
cada medicamento.

2. A autoridade nacional competente pode impor ao
titular de uma autorizagio de introducio no mercado a
obrigagdo de aplicar um sistema de gestdo de riscos, tal
como referido na alinea ¢) do n.° 3 do artigo 104.°, caso
os riscos que afectam a relagdo risco-beneficio de um me-
dicamento autorizado suscitem apreensdo. Para o efeito, a
autoridade nacional competente exige igualmente ao titular
da autorizacdo de introdugdo no mercado que apresente
uma descri¢do pormenorizada do sistema de gestdo de ris-
cos que tenciona introduzir para o medicamento em ques-
tdo.

A imposi¢do dessas obrigagdes deve ser devidamente justi-
ficada e notificada por escrito, e deve incluir o prazo de
apresentagdo da descricdio pormenorizada do sistema de
gestdo de riscos.

3. A autoridade nacional competente deve dar ao titular
da autoriza¢do de introducdo no mercado a oportunidade
de apresentar observagdes por escrito em resposta a impo-
sicdo da obrigagdo num prazo que especificard, se o titular
assim o solicitar nos 30 dias seguintes a data de recepgdo
da notificacdo da obrigacdo.

4. Com base nas observacdes apresentadas por escrito
pelo titular da autoriza¢do de introducio no mercado, a
autoridade nacional competente retira ou confirma a obri-
gacdo. Se a autoridade nacional competente confirmar a
obrigagdo, a autorizagio de introdugdo no mercado ¢é alte-
rada em conformidade a fim de ter em conta as medidas a
integrar no sistema de gestdo de riscos como condigdes
para a autorizagdo de introdugdo no mercado a que se
refere a alinea a) do artigo 21.°-A.
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Artigo 105.°

A gestdo dos fundos destinados as actividades de farmaco-
vigilancia, ao funcionamento das redes de comunicagio e a
fiscalizagdo do mercado estd sujeita ao controlo per-
manente das autoridades nacionais competentes, a fim de
garantir a sua independéncia na realizacdo dessas activida-
des de farmacovigilancia.

O primeiro pardgrafo ndo obsta a que as autoridades na-
cionais competentes cobrem taxas aos titulares de autoriza-
¢des de introducdo no mercado pela realizagio dessas ac-
tividades pelas autoridades nacionais competentes, desde
que a sua independéncia na realizacio dessas actividades
de farmacovigilancia seja rigorosamente salvaguardada.

CAPITULO 2
Transparéncia e comunicagio
Artigo 106.°

Cada Estado-Membro cria e gere um portal nacional sobre
medicamentos na Web que deve estar ligado ao portal
europeu sobre medicamentos criado nos termos do
artigo 26.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004. Nos portais
nacionais sobre medicamentos, os Estados-Membros publi-
cam pelo menos as seguintes informagdes:

a) Relatérios de avaliacdo publicos, juntamente com o res-
pectivo resumo;

b) Resumos das caracteristicas do medicamento e folhetos
informativos;

¢) Resumos dos planos de gestio dos riscos para medica-
mentos autorizados em conformidade com a presente
directiva;

d) A lista de medicamentos referida no artigo 23.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004;

e) Informacdes sobre as diferentes formas de notificagio de
suspeitas de reaccdes adversas a medicamentos as auto-
ridades nacionais competentes pelos profissionais de
satide e pelos doentes, incluindo os formularios norma-
lizados acessiveis em linha referidos no artigo 25.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Artigo 106.°A

1. Assim que o titular da autorizagdo de introdugio no
mercado decidir divulgar ao grande publico informagdes
sobre questdes de farmacovigilancia relativas a utilizacdo
de um medicamento e, em qualquer caso, antes de fazer
essa divulgagdo ou em simultdneo com ela, deve avisar as
autoridades nacionais competentes, a Agéncia e a Comis-
sdo.

O titular da autorizacdo de introdu¢io no mercado deve
assegurar que as informagdes destinadas ao publico sejam
apresentadas de forma objectiva e ndo sejam enganosas.

2. Com excepgdo dos casos em que a protec¢do da
saide publica exija uma informagdo publica urgente, os
Estados-Membros, a Ageéncia e a Comissdo informam-se
mutuamente com pelo menos 24 horas de antecedéncia
antes de divulgarem informacdes sobre questdes de farma-
covigilancia ao publico.

3. No que se refere a substancias activas contidas em
medicamentos autorizados em mais de um Estado-Membro,
a Agéncia ¢é responsdvel pela coordenagio das actividades
das autoridades nacionais competentes em matéria de co-
municados de seguranca e dos respectivos calendarios de
difusdo.

Sob a coordenagio da Agéncia, os Estados-Membros envi-
dam os seus melhores esforcos para chegarem a acordo
sobre comunicados conjuntos relacionados com a segu-
ranga do medicamento em causa e sobre os respectivos
calenddrios de difusio. A pedido da Agéncia, o Comité
de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia presta aconse-
lhamento sobre os comunicados de seguranga em causa.

4. Ao elaborarem os comunicados referidos nos n.%s 2 e
3, a Agéncia ou as autoridades nacionais competentes su-
primem todas as informagdes confidenciais, de natureza
pessoal ou comercial, a menos que seja necessirio di-
vulgé-las ao publico para a proteccio da satide publica.

CAPITULO 3

Registo, comunicagdo e avaliacio de dados de farmacovi-
gildncia
Seccgdo 1

Registo e comunicagdo de suspeitas de
reaccdes adversas

Artigo 107.°

1. Os titulares de autoriza¢des de introducdo no mer-
cado devem registar todas as suspeitas de reac¢des adversas
na Unido ou em paises terceiros de que tenham conheci-
mento, quer tenham sido assinaladas espontaneamente por
doentes ou por profissionais de satde, ou tenham ocorrido
no ambito de estudos apés autorizagio.

Os titulares de autorizacdes de introdu¢do no mercado
devem garantir que estas notificagdes se encontrem dispo-
niveis num Gnico ponto na Unido.

Em derrogacdo do primeiro pardgrafo, as suspeitas de reac-
¢Oes adversas ocorridas no dmbito de ensaios clinicos sio
registadas e notificadas nos termos da Directiva
2001/20/CE.

2. Os titulares de autoriza¢des de introdu¢io no mer-
cado ndo podem recusar-se a tomar em consideracio no-
tificacdes de suspeitas de reacgdes adversas enviadas por via
electrénica ou por qualquer outra via adequada por doentes
ou profissionais de satde.
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3. Os titulares de autoriza¢des de introducdo no mer-
cado devem transmitir por via electrénica a base de dados e
a rede de tratamento de dados referida no artigo 24.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 (adiante designada “base
de dados Eudravigilance”) informacdes sobre todas as sus-
peitas de reac¢des adversas graves ocorridas na Unido e em
paises terceiros no prazo de 15 dias a contar do dia se-
guinte aquele em que o titular da autorizagdo de introdugio
mercado em questdo teve conhecimento do sucedido.

Os titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado
devem transmitir por via electronica a base de dados Eu-
dravigilance informacdes sobre todas as suspeitas de reac-
¢Oes adversas sem gravidade ocorridas na Unido no prazo
de 90 dias a contar do dia seguinte aquele em que o titular
da autoriza¢io de introducio mercado em questio teve
conhecimento do sucedido.

No caso de medicamentos que contenham as substancias
activas referidas na lista de publicagdes acompanhadas pela
Agéncia nos termos do artigo 27.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004, os titulares de autorizagdes de introducdo no
mercado ndo precisam de notificar a base de dados Eudra-
vigilance das suspeitas de reacgdes adversas incluidas na
literatura médica repertoriada, mas devem acompanhar a
restante literatura médica e notificar todas as suspeitas de
reacgdes adversas.

4. Os titulares de autorizacdes de introdugdo no mer-
cado devem estabelecer procedimentos destinados a obter
dados precisos e verificdveis para a avaliagdo cientifica das
notificagdes de suspeitas de reaccdes adversas. Devem coli-
gir também as informagdes recebidas no dmbito do acom-
panhamento das notificacdes e comunicar as actualizacdes
a base de dados Eudravigilance.

5. Os titulares de autoriza¢des de introducdo no mer-
cado colaboram com a Agéncia e com os Estados-Membros
na deteccdo de duplicagdes das notificacdes de suspeitas de
reacgdes adversas.

Attigo 107.°A

1. Os Estados-Membros registam todas as suspeitas de
reacgdes adversas ocorridas no seu territério que lhes te-
nham sido assinaladas por doentes ou profissionais de
satide. Se adequado, os Estados-Membros associam os
doentes e os profissionais de sadde ao acompanhamento
de todas as notificacdes recebidas, nos termos das alineas c)
e ¢) do artigo 102.°

Os Estados-Membros certificam-se de que as notificagdes de
tais reaccOes possam ser feitas através dos portais nacionais
sobre medicamentos criados na Web, ou por qualquer ou-
tro meio.

2. No caso de notificagdes apresentadas pelos titulares
de autorizacdes de introducio no mercado, os Estados-
-Membros em cujo territorio se verificou a suspeita de reac-
¢Oes adversas pode associar os titulares das autorizagdes de
introducdo no mercado ao acompanhamento das notifica-
coes.

3. Os Estados-Membros colaboram com a Agéncia e
com os titulares de autorizacdes de introdu¢do no mercado
na deteccdo de duplicagdes das notificacdes de suspeitas de
reacgdes adversas.

4. No prazo de 15 dias a contar da recepgio das noti-
ficagdes de suspeitas de reacgdes adversas graves referidas
no n.° 1, os Estados-Membros enviam-nas por via electr6-
nica a base de dados Eudravigilance.

No prazo de 90 dias a contar da recep¢do das notificacdes
referidas no n.° 1, os Estados-Membros enviam por via
electrénica a base de dados Eudravigilance as notificagdes
de suspeitas de reac¢des adversas sem gravidade a medica-
mentos.

Os titulares de autoriza¢des de introdugio no mercado tém
acesso a essas notificagdes através da base de dados Eudra-
vigilance.

5. Os Estados-Membros asseguram que as notifica¢des
de suspeitas de reaccdes adversas resultantes de erros asso-
ciados a utilizacio de um medicamento de que tenham tido
conhecimento sejam comunicadas a base de dados Eudra-
vigilance e as autoridades, 6rgdos, organizacdes efou ins-
tituigbes responsaveis pela seguranca dos doentes no Es-
tado-Membro em causa. Garantem ainda que, no Estado-
-Membro em causa, as autoridades responsdveis pelos me-
dicamentos sejam informadas de quaisquer suspeitas de
reac¢des adversas assinaladas a qualquer outra autoridade
nesse Estado-Membro. Estas notificagdes sdo adequada-
mente identificadas nos formuldrios a que se refere o
artigo 25.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

6. A menos que se justifique por razdes fundadas em
actividades de farmacovigilancia, os Estados-Membros ndo
impdem aos titulares de autorizacdes de introducio no
mercado obrigacdes adicionais de notificacdo de suspeitas
de reac¢des adversas.

Seccdo 2

Relatdérios periédicos actualizados de
seguranca

Artigo 107.°B

1. Os titulares de autorizacdes de introducio no mer-
cado apresentam a Agéncia relatérios periddicos actualiza-
dos de seguranga que incluam:

a) Um resumo de dados relevantes para os beneficios e os
riscos do medicamento, incluindo os resultados de todos
os estudos que abordem o impacto potencial da autori-
zacdo de introdugdo no mercado;

b) Uma avaliacio cientifica da relagdo risco-beneficio do
medicamento;

¢) Todos os dados relativos ao volume de vendas do me-
dicamento e todos os dados na posse do titular da
autorizagio de introducio no mercado relativos ao vo-
lume das receitas médicas, incluindo uma estimativa da
populacdo exposta ao medicamento.
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A avaliacio referida na alinea b) baseia-se em todos os
dados disponiveis, incluindo os dados de ensaios clinicos
para indica¢des e populagdes ndo autorizadas.

Os relatérios periddicos actualizados de seguranga sio apre-
sentados por via electrénica.

2. A Agéncia pde os relatérios referidos no n° 1 a
disposicio das autoridades nacionais competentes, dos
membros do Comité de Avaliacio do Risco de Farmacovi-
gilancia, do Comité dos Medicamentos para Uso Humano e
do Grupo de Coordenagdo através do repositério referido
no artigo 25.°-A do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

3. Em derrogacio do n.° 1 do presente artigo, os titu-
lares de autorizagdes de introducdo no mercado para me-
dicamentos referidos no n.° 1 do artigo 10.° ou no
artigo 10.°-A, e os titulares de registos de medicamentos
referidos nos artigos 14.° ou 16.°-A, devem apresentar
relatorios peribdicos actualizados de seguranga para esses
medicamentos se:

a) Essa obrigacdo figurar como condi¢do na autorizagdo de
introducdo no mercado nos termos dos artigos 21.°-A
ou 22.% ou

b) A autoridade competente apresentar um pedido nesse
sentido com base em diividas quanto aos dados relativos
a farmacovigilancia ou devido a falta de relatérios pe-
riddicos actualizados de seguranca sobre uma substancia
activa depois da concessdo da autorizagdo de introducio
no mercado. Os relatérios de avaliacdo dos relatorios
periédicos actualizados de seguranca solicitados sdo co-
municados ao Comité de Avaliacio do Risco de Farma-
covigilancia, que verifica se é necessdrio um unico rela-
torio de avaliacdo para todas as autorizagdes de intro-
ducdo no mercado de medicamentos que contém a
mesma substancia activa e comunica as suas conclusdes
ao Grupo de Coordenagio ou ao Comité dos Medica-
mentos para Uso Humano, a fim de aplicar os procedi-
mentos estabelecidos no n.° 4 do Artigo 107.°-C e no
Artigo 107.°-E.

Attigo 107.°C

1. A frequéncia da apresentagdo dos relatérios peri6di-
cos actualizados de seguranca ¢ fixada na autorizagdo de
introducdo no mercado.

As datas de apresentacio conformes com a frequéncia fi-
xada sdo calculadas a partir da data da autorizagio de
introdugdo no mercado.

2. Os titulares de autorizagdes de introducio no mer-
cado concedidas antes de 21 de Julho de 2012 que ndo

prevejam condi¢des relativas a frequéncia e as datas de
apresentacdo dos relatérios periddicos actualizados de segu-
ranca devem apresentar esses relatérios em conformidade
com o segundo paragrafo do presente niimero, até que seja
fixada outra frequéncia ou outras datas de apresentagio dos
relatérios na autorizacdo de introducdo no mercado ou nos
termos dos n.° 4, 5 ou 6.

Os relatérios periddicos actualizados de seguranca sdo en-
tregues as autoridades competentes assim que estas 0s so-
licitem ou nas seguintes condigdes:

a) Enquanto o medicamento ndo tiver sido introduzido no
mercado, pelo menos de seis em seis meses a contar da
autorizagdo e até a introdugdo no mercado;

b) Se o medicamento tiver sido introduzido no mercado,
pelo menos de seis em seis meses durante os primeiros
dois anos a contar da primeira introdugdo no mercado,
uma vez por ano nos dois anos seguintes e, em seguida,
de trés em trés anos.

3. O nO° 2 aplica-se também aos medicamentos autori-
zados apenas num Estado-Membro e aos quais ndo se apli-
que o n.° 4.

4. No caso de medicamentos sujeitos a diferentes auto-
rizagdes de introducdo no mercado e que contenham a
mesma substincia activa ou a mesma combinagdo de subs-
tancias activas, a frequéncia e as datas de apresentagio dos
relatérios periddicos actualizados de seguranca, decorrentes
da aplicacdo dos n.%® 1 e 2, podem ser alteradas e harmo-
nizadas a fim de possibilitar uma avaliagio tnica, a efectuar
no quadro de um procedimento de partilha das tarefas
relativas aos relatérios periddicos actualizados de seguranga,
e para fixar uma data de referéncia da Unido a partir da
qual se determinam as datas de apresentagdo.

Ap6s consulta do Comité de Avaliacio do Risco de Farma-
covigilancia, esta frequéncia harmonizada para a apresenta-
¢do dos relatérios e a data de referéncia da Unido podem
ser fixadas por uma das seguintes entidades:

a) Pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano, se
pelo menos uma das autorizagdes de introducdo no
mercado relativas aos medicamentos que contém a subs-
tancia activa em causa tiver sido concedida nos termos
do procedimento centralizado previsto no capitulo 1 do
titulo I do Regulamento (CE) n.° 726/2004; ou

b) Pelo Grupo de Coordenacdo, nos casos ndo referidos na
alinea a).



31.12.2010

Jornal Oficial da Unido Europeia L 348/89

A frequéncia harmonizada para a apresentagio dos relatd-
rios determinada nos termos do primeiro e do segundo
pardgrafos é divulgada pela Agéncia. Os titulares de auto-
rizagdes de introdugdo no mercado apresentam um pedido
de alteracdo correspondente da autorizagdo de introdugdo
no mercado.

5. Para efeitos do n.° 4, a data de referéncia da Unido
para medicamentos que contenham a mesma substincia
activa ou a mesma combinagdo de substincias activas é
uma das seguintes:

a) A data da primeira autorizacdo de introdugio no mer-
cado na Unido de um medicamento que contenha essa
substincia activa ou essa combinagdo de substincias
activas;

b) Se a data referida na alinea a) ndo puder ser apurada, a
primeira das datas conhecidas de autorizagdo de intro-
ducio no mercado de um medicamento que contenha
essa substdncia activa ou essa combinacio de substin-
cias activas.

6.  Os titulares de autorizagdes de introdu¢io no mer-
cado podem pedir ao Comité dos Medicamentos para Uso
Humano ou ao Grupo de Coordenacio, conforme o caso,
que fixe as datas de referéncia da Unido ou que altere a
frequéncia de apresentacdo dos relatérios actualizados de
seguranca por um dos seguintes motivos:

a) Por motivos de satide ptblica;
b) Para evitar duplicacdes das avaliagdes;

¢) Por questdes de harmonizagdo internacional.

Os pedidos sdo apresentados por escrito e devidamente
justificados. O Comité dos Medicamentos para Uso Hu-
mano ou o Grupo de Coordenagio, depois de consultarem
o Comité de Avaliagdio do Risco de Farmacovigilancia,
aprovam ou rejeitam os pedidos. A Agéncia divulga qual-
quer alteragdo das datas ou da frequéncia de apresentagdo
dos relatérios periddicos actualizados de segurancga. Os ti-
tulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado apresen-
tam um pedido para uma alteragdo correspondente da au-
torizagdo de introdugdo no mercado.

7. A Agéncia publica uma lista das datas de referéncia da
Unido e da frequéncia da apresenta¢do dos relatdrios actua-
lizados de seguranca no portal europeu sobre medicamen-
tos criado na Web.

Toda e qualquer alteracdo das datas de apresentacdo e da
frequéncia dos relatorios actualizados de seguranga cons-

tantes da autorizacdo de introdugdo no mercado por forca
dos n.° 4, 5 e 6 produz efeitos seis meses depois de ter
sido publicada.

Artigo 107.°D

As autoridades nacionais competentes avaliam os relatérios
periddicos actualizados de seguranga a fim de determinar se
existem novos riscos ou se os riscos se alteraram, ou se
existem alteracdes na relagdo risco-beneficio dos medica-
mentos.

Artigo 107°E

1. E efectuada uma avaliacio tinica dos relatérios peri6-
dicos actualizados de seguranca sobre medicamentos auto-
rizados em mais de um Estado-Membro e, no caso dos n.®
4 a 6 do artigo 107.°-C, sobre os medicamentos que con-
tenham a mesma substincia activa ou a mesma combina-
cdo de substancias activas, para os quais tenham sido fixa-
das a data de referéncia da Unido e a frequéncia de apre-
sentacdo dos relatérios periddicos actualizados de segu-
ranga.

A avaliagdo tnica é feita:

a) Por um Estado-Membro designado pelo Grupo de Coor-
denacio, se nenhuma das autoriza¢des de introdugdo no
mercado tiver sido concedida nos termos do procedi-
mento centralizado previsto no capitulo 1 do titulo II
do Regulamento (CE) n.° 726/2004; ou

b) Por um relator nomeado pelo Comité de Avaliagio do
Risco de Farmacovigilancia, se pelo menos uma das
autorizagdes de introdugdo no mercado tiver sido con-
cedida nos termos do procedimento centralizado pre-
visto no capitulo 1 do titulo II do Regulamento (CE)
n.° 726/2004.

Ao seleccionar o Estado-Membro nos termos da alinea a)
do segundo paragrafo, o Grupo de Coordenacdo tem em
conta a eventual designacio de um Estado-Membro de re-
feréncia, nos termos do n.° 1 do artigo 28.°

2. O Estado-Membro ou o relator, conforme o caso,
elaboram um relatério de avaliagdio no prazo de 60 dias
a contar da recepcio do relatério peridico actualizado de
seguranca e envia-o a Agéncia e aos Estados-Membros em
causa. A Agéncia envia o relatdrio ao titular da autorizagdo
de introducio no mercado.

No prazo de 30 dias apds a recep¢do do relatério de ava-
liagdo, os Estados-Membros e o titular da autorizagio de
introdugio no mercado podem apresentar as suas observa-
¢des a Agéncia e ao relator ou ao Estado-Membro.
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3. Depois de receberem as observagdes a que se refere o
n.° 2, o relator ou o Estado-Membro actualizam o relatério
de avaliagio no prazo de 15 dias, tendo em conta as ob-
servagdes apresentadas, e transmitem-no ao Comité de Ava-
liagio do Risco de Farmacovigilancia. Na sua reunido se-
guinte, o Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilan-
cia aprova o relatorio de avaliagdo, com ou sem alteragdes,
e emite uma recomendacdo. A recomendagdo menciona as
posicdes divergentes e expde 0s motivos em que estas se
baseiam. A Agéncia inclui o relatério de avaliagdo aprovado
e a recomendacdo no repositorio criado nos termos do
artigo 25.-A do Regulamento (CE) n.° 726/2004 e trans-
mite-os ao titular da autorizacdo de introdugdo no mer-
cado.

Artigo 107.°F

Na sequéncia da avaliacdo dos relatérios periddicos actua-
lizados de seguranga, as autoridades nacionais competentes
ponderam a necessidade de adoptar medidas relativas a
autorizagdo de introdu¢do no mercado do medicamento
em causa.

As autoridades nacionais competentes mantém, alteram,
suspendem ou revogam a autorizagdo de introdugdo no
mercado, conforme adequado.

Artigo 107.°G

1.  No caso de uma avaliacdo unica de relatorios perio-
dicos actualizados de seguranga que recomende medidas
relativas a mais de uma autorizagdo de introdugdo no mer-
cado nos termos do n.° 1 do artigo 107.°-E, sem que
nenhuma tenha sido concedida nos termos do procedi-
mento centralizado previsto no capitulo 1 do titulo 1 do
Regulamento (CE) n.° 726/2004, o Grupo de Coordenagio
estuda, no prazo de 30 dias a contar da recepgdo do rela-
tério do Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilan-
cia, o relatério e toma uma posicdo quanto a manutencao,
alteragdo, suspensdo ou revogacdo das referidas autoriza-
¢oes, incluindo um calenddrio para a execugdo da posicdo
acordada.

2. Se, no seio do Grupo de Coordenagdo, os Estados-
-Membros representados chegarem a acordo quanto as me-
didas a tomar por consenso, o presidente regista o acordo e
envia-o ao titular da autorizagdo de introducdo no mercado
e aos Estados-Membros. Os Estados-Membros adoptam as
medidas necessdrias para manter, alterar, suspender ou re-
vogar as autorizagdes de introdugdo no mercado em con-
formidade com o calenddrio de execu¢do estabelecido no
acordo.

Em caso de alteracdo, o titular da autorizagdo de introdugio
no mercado apresenta as autoridades nacionais competen-
tes um pedido adequado de alteracdo, incluindo um suma-
rio actualizado das caracteristicas do medicamento e o fo-
lheto informativo, dentro do calenddrio de execucio esta-
belecido.

Se o acordo ndo puder ser alcancado por consenso, a
posi¢do da maioria dos Estados-Membros representados
no Grupo de Coordenagdo ¢é comunicada a Comissio,
que aplica o procedimento previsto nos artigos 33.° e 34.°

Se o acordo alcancado pelos Estados-Membros representa-
dos no Grupo de Coordenacio ou a posicio da maioria dos
Estados-Membros divergirem da recomenda¢do do Comité
de Avaliagio do Risco de Farmacovigilancia, o Grupo de
Coordenagdo anexa ao acordo ou a posicdo maioritdria
uma explicagio detalhada das razdes cientificas que expli-
cam as diferencas, juntamente com a recomendagio.

3. No caso de uma avaliacdo tnica de relatérios perid-
dicos actualizados de seguranga que recomende medidas
relativas a mais de uma autorizagio de introducio no mer-
cado nos termos do n.° 1 do artigo 107.°-E, que inclua
pelo menos uma autorizacdo de introdu¢do no mercado
concedida nos termos do procedimento centralizado pre-
visto no capitulo 1 do titulo II do Regulamento (CE)
n.° 726/2004, o Comité dos Medicamentos para Uso Hu-
mano estuda, no prazo de 30 dias a contar da recepgio do
relatério do Comité de Avaliacio do Risco de Farmacovi-
gilancia, o relatério e aprova um parecer sobre a manuten-
¢do, alteracdo, suspensdo ou revogagdo das referidas auto-
rizagdes, incluindo um calenddrio para a execugdo do pa-
recer.

Caso o parecer do Comité dos Medicamentos para Uso
Humano divirja da recomendacio do Comité de Avaliagio
do Risco de Farmacovigilancia, o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano anexa ao seu parecer uma explicagio
detalhada das razdes cientificas que explicam as diferencas,
juntamente com a recomendagio.

4. Com base no parecer do Comité dos Medicamentos
para Uso Humano referido no n.° 3, a Comissdo:

a) Adopta uma decisdo, dirigida aos Estados-Membros,
quanto as medidas a tomar no que respeita as autoriza-
¢des de introdugdo no mercado concedidas pelos Esta-
dos-Membros, abrangidas pelo procedimento previsto na
presente seccdo; e

b) Se o parecer considerar que sio necessdrias medidas
reguladoras no que respeita as autorizacdes de introdu-
¢do no mercado, adopta uma decisdo de alterar, suspen-
der ou revogar as autoriza¢des de introdu¢io no mer-
cado concedidas nos termos do procedimento centrali-
zado previsto no Regulamento (CE) n.° 726/2004,
abrangidas pelo procedimento previsto na presente sec-
cio.

Os artigos 33.° e 34.° da presente directiva aplicam-se a
adopgio da decisdo prevista na alinea a) do primeiro para-
grafo do presente niimero e a sua aplicagdo pelos Estados-
-Membros.
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O artigo 10.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004 aplica-se
a decisdo prevista na alinea b) do primeiro pardgrafo do
presente nimero. Ao adoptar tal decisdo, a Comissdo pode
adoptar também uma decisdo dirigida aos Estados-Mem-
bros, nos termos do artigo 127.°-A da presente directiva.

Seccdo 3
Deteccdo dos sinais
Artigo 107.°H

1. No que se refere aos medicamentos autorizados ao
abrigo da presente directiva, as autoridades nacionais com-
petentes tomam, em colaboragdo com a Agéncia, as seguin-
tes medidas:

a) Fiscalizam os resultados das medidas de redugdo dos
riscos constantes dos planos de gestdo dos riscos e
das condigBes referidas nos artigos 21.°-A, 22.° ou
22.°0-A;

b) Avaliam as actualiza¢des do sistema de gestdo de riscos;

¢) Fiscalizam as informacdes 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 reper-
cussdes na relagdo risco-beneficio.

2. O Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia
realiza a andlise inicial e estabelece as prioridades relativa-
mente a sinais de riscos novos ou alterados, ou a alteracdes
da relacdo risco-beneficio. Se o Comité considerar que sio
necessarias medidas de acompanhamento, a avaliagio des-
ses sinais ¢ a adop¢do de medidas subsequentes relativas a
autorizagdo de introducio no mercado devem ser realizadas
num prazo compativel com a dimensdo e a gravidade do
problema.

3. A Agéncia, as autoridades nacionais competentes e o
titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado informam-
-se mutuamente em caso de deteccio de riscos novos ou
alterados ou de alteracdes da relagdo risco-beneficio.

Os Estados-Membros garantem que os titulares de autori-
zagdes de introdugdo no mercado informem a Agéncia e as
autoridades nacionais competentes em caso de detecgdo de
riscos novos ou alterados ou de alteragdes da relacio risco-
-beneficio.

Seccdo 4
Procedimento de urgéncia da Uniido
Artigo 107.°]

1. Os Estados-Membros ou a Comissdo, conforme ade-
quado, iniciam o procedimento previsto na presente sec¢o,

informando os demais Estados-Membros, a Agéncia e a
Comissdo quando for considerado necessario tomar medi-
das urgentes na sequéncia de uma avaliagio dos dados
resultantes de actividades de farmacovigilancia, caso:

a) Tencionem suspender ou revogar uma autorizagdo de
introdu¢do no mercado;

b) Tencionem proibir o fornecimento de um medicamento;

¢) Tencionem indeferir a renovacdo de uma autorizagdo de
introdugdo no mercado;

d) Tenham sido informados pelo titular da autorizagio de
introdugdo no mercado de que, com base em questdes
de seguranga, este interrompeu a introdugio de um me-
dicamento no mercado ou tomou medidas para mandar
retirar a autorizacdo de introdu¢do no mercado, ou ten-
ciona fazé-lo;

e) Considerem ser necessdrio assinalar uma nova contra-
-indicagdo, reduzir a dose recomendada ou restringir as
indicacdes.

A Agéncia verifica se a questdo de seguranga diz respeito a
outros medicamentos para além dos abrangidos pela infor-
magdo ou se é comum a todos os medicamentos perten-
centes a mesma gama ou ao mesmo grupo farmacotera-
péutico.

Se o medicamento em causa for autorizado em mais de um
Estado-Membro, a Agéncia informa, sem demoras injustifi-
cadas, o iniciador do procedimento sobre os resultados
desta verificacdo, sendo aplicdveis os procedimentos estabe-
lecidos nos artigos 107.%] e 107.°-K. Se assim ndo for, a
questdo de seguranca ¢ resolvida pelo Estado-Membro em
causa. A Agéncia ou o Estado-Membro, conforme os casos,
informam os titulares da autorizacdo de introducio no
mercado de que foi dado inicio ao procedimento.

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do presente artigo
e nos artigos 107.°-] e 107.-K, quando for necessdria uma
acgdo urgente para proteger a saide publica, qualquer Es-
tado-Membro pode suspender a introdugdo no mercado e a
utilizacdo do medicamento em questdo no seu territdrio até
ser tomada uma decisdo definitiva. Deve notificar a Comis-
sdo, a Agéncia e os outros Estados-Membros, o mais tardar
no dia util seguinte, dos motivos dessa medida.

3. Em qualquer fase do procedimento estabelecido nos
artigos 107.°] e 107.°K, a Comissdo pode pedir aos Esta-
dos-Membros nos quais o medicamento estd autorizado
que tomem de imediato medidas tempordrias.
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Se, nos termos do n.° 1, o procedimento abranger medi-
camentos autorizados nos termos do Regulamento (CE)
n.° 726/2004, a Comissdo pode, em qualquer fase do pro-
cedimento iniciado ao abrigo da presente sec¢do, adoptar
de imediato medidas temporérias relativamente a essas au-
torizacdes de introducdo no mercado.

4. As informacdes referidas no presente artigo podem
aplicar-se a medicamentos individualmente considerados,
a uma gama de medicamentos ou a um grupo farmacote-
rapéutico.

Se a Agéncia concluir que a questdo de seguranga diz res-
peito a mais medicamentos do que os constantes das in-
formacdes em causa, ou é comum a todos os medicamen-
tos pertencentes a uma mesma gama Oou a Um mesmo
grupo farmacoterapéutico, alarga o ambito do procedi-
mento em conformidade.

Caso o procedimento iniciado ao abrigo do presente artigo
abranja uma gama de medicamentos ou um grupo farma-
coterapéutico, os medicamentos autorizados nos termos do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 pertencentes a essa gama
ou a esse grupo sdo igualmente incluidos no procedimento.

5. Paralelamente & comunica¢io das informacdes referi-
das no n.° 1, o Estado-Membro deve por a disposi¢do da
Agéncia todas as informagdes cientificas pertinentes de que
disponha, bem como todas as avaliacbes que tenha efec-
tuado.

Artigo 107.]

1. Na sequéncia da recep¢do das informagdes referidas
no n.° 1 do artigo 107.°I, a Agéncia publica um aviso
anunciando o inicio do procedimento no portal europeu
sobre medicamentos criado na Web. Paralelamente os Es-
tados-Membros podem anunciar publicamente o inicio do
procedimento nos seus portais nacionais sobre medicamen-
tos.

O aviso especifica o assunto submetido a Agéncia nos
termos do artigo 107.°-1 e os medicamentos, e, se neces-
sario, as substancias activas em causa. Além disso, deve
conter informacdes sobre o direito dos titulares da autori-
zacdo de introdugdo no mercado, dos profissionais de
satide e do publico em matéria de comunicagdo a Agéncia
de informacdo relevante para o procedimento, indicando o
modo de apresentagio dessa informacio.

2. O Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia
avalia a questdo apresentada a Agéncia em conformidade
com o artigo 107.°-I. O relator trabalha em estreita cola-
boracdo com o relator designado pelo Comité dos Medica-
mentos para Uso Humano e com o Estado-Membro de
referéncia para os medicamentos em causa.

Para o efeito dessa avaliagdo, o titulares da autorizagdo de
introdu¢do no mercado pode apresentar observagdes por
escrito.

Se a urgéncia da questdo o permitir, o Comité dos Medi-
camentos para Uso Humano pode realizar audi¢des publi-
cas, caso o considere adequado com base em motivos jus-
tificados, principalmente tendo em conta a dimensdo e a
gravidade do problema de seguranca. As audi¢des sdo rea-
lizadas de acordo com as modalidades indicadas pela Agén-
cia e anunciadas no portal europeu sobre medicamentos,
criado na Web. Nesse acordo serdo especificadas as moda-
lidades de participagdo.

Na audicdo publica, é prestada a devida aten¢do aos efeitos
terapéuticos do medicamento.

Apbs consulta das partes interessadas, a Agéncia elabora as
regras dos procedimentos relativos a organizacio e ao de-
senrolar das audigdes publicas, nos termos do artigo 78.°
do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Se tiver dados comerciais confidenciais relevantes para o
objecto do procedimento, o titular de uma autoriza¢do de
introdugdo no mercado ou outra pessoa que pretenda co-
municar informacdes pode pedir para ser ouvido a porta
fechada pelo Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovi-
gilancia.

3. No prazo de 60 dias a contar da comunicacio das
informacdes, o Comité de Avaliagdo do Risco de Farmaco-
vigilancia faz uma recomendagdo, mencionando as razdes
subjacentes a mesma, tendo na devida consideracio os
efeitos terapéuticos do medicamento. Esta recomendagio
menciona as posi¢des divergentes e as respectivas funda-
mentagdes. Em casos urgentes e sob proposta do presi-
dente, o Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilan-
cia pode fixar um prazo mais curto. A recomendacdo cor-
responde a um dos casos de figura seguintes ou a uma
combinacdo dos mesmos:

a) Nio sdo exigidas mais avaliagdes ou medidas a nivel da
Unido;

b) O titular da autorizacio de introducio no mercado deve
efectuar outra avaliagdo de dados e garantir o acompa-
nhamento dos resultados dessa avaliacdo;

¢) O titular da autorizagio de introdu¢do no mercado deve
patrocinar um estudo de seguranga apds autorizagdo e
garantir o acompanhamento dos resultados desse es-
tudo;

d) Os Estados-Membros ou o titular da autoriza¢io de
introdugdo no mercado devem aplicar medidas de redu-
¢do dos riscos;
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e) A autorizagdo de introdugdo no mercado deve ser sus-
pensa, revogada ou ndo renovada;

f) A autorizagio de introdugio no mercado deve ser alte-
rada.

Para os efeitos da alinea d) do primeiro pardgrafo, a reco-
mendagdo deve especificar as medidas de reducdo dos ris-
cos recomendadas e os elementos ou as restriches que
condicionam a autorizagdo de introducdo no mercado.

Se, nos casos referidos na alinea f) do primeiro pardgrafo, a
recomendacdo consiste em alterar ou acrescentar informa-
¢des ao resumo das caracteristicas do medicamento, ao
rétulo ou ao folheto informativo, a recomendacdo faz
uma proposta de redaccdo das informagdes em causa,
bem como da sua localizagdo no resumo das caracteristicas
do medicamento, no rétulo ou no folheto informativo.

Artigo 107.°K

1. Caso o procedimento, nos termos do n° 4 do
artigo 107.°-], ndo abranja nenhuma autorizagdo de intro-
ducio no mercado concedida nos termos do procedimento
centralizado previsto no capitulo 1 do titulo II do Regula-
mento (CE) n.° 726/2004, o Grupo de Coordenagdo estuda,
no prazo de 30 dias a contar da recepgio da recomendagdo
do Comité de Avaliacio do Risco de Farmacovigilancia, a
recomendacdo e chega a acordo quanto a uma posicdo
sobre a manutencdo, alteracdo, suspensdo, revogagio ou
recusa da renovagio das autorizacdes em causa, fixando
prazos para a aplicacdo da posi¢do acordada. Se for neces-
saria a adopgdo urgente da posi¢do, e sob proposta do seu
presidente, o Grupo de Coordenagio pode fixar um prazo
mais curto.

2. Se, no seio do Grupo de Coordenacdo, os Estados-
-Membros representados chegarem a acordo quanto as me-
didas a tomar por consenso, o presidente regista o acordo e
envia-o ao titular da autorizagdo de introdu¢io no mercado
e aos Estados-Membros. Os Estados-Membros adoptam as
medidas necessdrias para manter, alterar, suspender, revogar
ou recusar a renovacdo das autorizagdes de introdugdo no
mercado em causa, em conformidade com o calendério de
execucdo estabelecido no acordo.

Caso tenha sido acordada uma alteracdo, o titular da auto-
rizagdo de introdugio no mercado apresenta as autoridades
nacionais competentes um pedido adequado de alteragdo,
incluindo um sumdrio actualizado das caracteristicas do
medicamento e o folheto informativo, dentro do calenddrio
de execucdo estabelecido.

Se o acordo ndo puder ser alcancado por consenso, a
posi¢do da maioria dos Estados-Membros representados
no Grupo de Coordenacdo é comunicada a Comissdo,
que aplica o procedimento previsto nos artigos 33.° e 34.°.

Nido obstante, em derrogacdo do n.° 1 do artigo 34.°,
aplica-se o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 121.°

Se o acordo alcangado pelos Estados-Membros representa-
dos no Grupo de Coordenacio ou a posicdo da maioria dos
Estados-Membros representados no Grupo de Coordenagdo
divergirem da recomenda¢io do Comité de Avaliagio do
Risco de Farmacovigilancia, o Grupo de Coordenagdo anexa
ao acordo ou a posicio maioritdria uma explicagio deta-
lhada das razdes cientificas que explicam as diferencas,
juntamente com a recomendagio.

3. (Caso o procedimento, nos termos do n.° 4 do
artigo 107.%-I, abranja pelo menos uma autorizagio de
introducdo no mercado concedida nos termos do procedi-
mento centralizado previsto no capitulo I do titulo II do
Regulamento (CE) n.° 726/2004, o Comité dos Medica-
mentos para Uso Humano estuda, no prazo de 30 dias a
contar da recep¢do da recomendacdo do Comité de Avalia-
¢do do Risco de Farmacovigilincia, a recomendagio e
adopta um parecer sobre a manutengio, alteracdo, suspen-
sdo, revogacdo ou recusa da renovagio das autoriza¢des em
causa. Se for necessdria a adopg¢do urgente do parecer, e sob
proposta do seu presidente, o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano pode fixar um prazo mais curto.

Caso o parecer do Comité dos Medicamentos para Uso
Humano divirja da recomendagio do Comité de Avaliagdo
do Risco de Farmacovigilancia, o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano anexa ao seu parecer uma explicacdo
detalhada das razdes cientificas que explicam diferengas,
juntamente com a recomendagio.

4. Com base no parecer do Comité dos Medicamentos
para Uso Humano referido no n.° 3, a Comissdo:

a) Adopta uma decisio dirigida aos Estados-Membros
quanto as medidas a tomar no que respeita as autoriza-
¢des de introducdo no mercado concedidas pelos Esta-
dos-Membros, ¢ sujeitas ao procedimento previsto na
presente secgdo; e

b) Se o parecer considerar que sio necessirias medidas
reguladoras, adopta a decisdo de alterar, suspender, re-
vogar ou recusar a renovac¢do das autorizag¢des de intro-
ducdo no mercado concedidas nos termos do Regula-
mento (CE) n.° 726/2004, sujeitas ao procedimento
previsto na presente secgdo.

Os artigos 33.° e 34.° da presente directiva aplicam-se a
adopgdo da decisdo prevista na alinea a) do primeiro pard-
grafo do presente niimero e a sua aplicagdo pelos Estados-
-Membros. Ndo obstante, em derrogacio do n.° 1 do
artigo 34.°, aplica-se o procedimento referido no n.° 2
do artigo 121.°
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O artigo 10.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004 aplica-se
a decisdo referida na alinea b) do primeiro pardgrafo do
presente ndmero. Ndo obstante, em derrogacio do n.° 2 do
artigo 10.° desse regulamento, é aplicdvel o procedimento
referido no n.° 2 do artigo 87.°. Ao adoptar tal decisdo, a
Comissdo pode adoptar também uma decisdo dirigida aos
Estados-Membros nos termos do artigo 127.°-A da pre-
sente directiva.

Seccdao 5
Publicagdo de avaliagdes
Artigo 107.°L

A Ageéncia publica as conclusdes finais da avaliacdo, as
recomendacdes, os pareceres e as decisdes referidas nos
artigos 107.°-B a 107.°K no portal europeu sobre medica-
mentos, criado na Web.

CAPITULO 4
Supervisdo dos estudos de seguranca apds autorizacio
Artigo 107.°M

1. O presente capitulo aplica-se aos estudos de segu-
ranca apds autorizacdo com base na observacdo iniciados,
geridos ou financiados pelo titular da autorizagdo de intro-
ducdo no mercado, por iniciativa propria ou nos termos de
obrigaces impostas pelos artigos 21.°-A ou 22.°-A, que
impliquem a recolha de dados sobre seguranca transmitidos
por doentes ou por profissionais de saide.

2. O presente capitulo ndo prejudica os requisitos nacio-
nais e da Unido destinados a garantir o bem-estar e os
direitos dos participantes nos estudos de seguranca apos
autorizagdo com base na observacdo.

3. Nio sio efectuados estudos caso a realizacdo dos
mesmos promova a utilizacdo dos medicamentos em causa.

4. Os pagamentos a profissionais de saide em razdo da
sua participagdo em estudos de seguranga apds autorizagio
com base na observa¢do limitam-se a compensar o tempo
despendido e as despesas efectuadas.

5. A autoridade nacional competente pode solicitar ao
titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado que apre-
sente o protocolo e os relatérios intercalares as autoridades
competentes do Estado-Membro no qual o estudo é reali-
zado.

6. O titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado
envia o relatério final as autoridades competentes dos Es-
tados-Membros nos quais o estudo foi realizado no prazo
de 12 meses a contar do fim da recolha de dados.

7. No decurso de um estudo, o titular da autorizagdo de
introdu¢do no mercado verifica os dados produzidos e
analisa as suas implicacdes para a relagdo risco-beneficio
do medicamento em causa.

Toda e qualquer nova informagio susceptivel de influenciar
a avaliagio da relacdo risco-beneficio do medicamento €
comunicada as autoridades competentes do Estado-Membro
onde o medicamento tenha sido autorizado, nos termos do
artigo 23.°

A obrigagio prevista no segundo pardgrafo ndo prejudica as
informagdes sobre os resultados dos estudos que o titular
da autorizagdo de introdu¢io no mercado deve disponibi-
lizar através relatérios periddicos actualizados de seguranga,
como previsto no artigo 107.°-B.

8. Os artigos 107.°-N a 107.°-Q aplicam-se exclusiva-
mente aos estudos a que se refere o n.° 1 realizados nos
termos de obrigacdes impostas nos termos dos artigos
21.°-A ou 22.°-A.

Artigo 107.°N

1. Antes da realizacio de um estudo, o titular da auto-
rizacdo de introdugdo no mercado apresenta um projecto
de protocolo ao Comité de Avaliacio do Risco de Farma-
covigilancia, excepto para os estudos a realizar num tnico
Estado-Membro que solicite o estudo nos termos do
artigo 22.°-A. No caso destes estudos, o titular da autori-
zagdo de introdugdo no mercado apresenta um projecto de
protocolo a autoridade nacional competente do Estado-
-Membro em que o estudo ¢é realizado.

2. No prazo de 60 dias a contar da apresentagio do
projecto de protocolo, a autoridade nacional competente
ou o Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia,
conforme o caso, emitem:

a) Uma carta aprovando o projecto de protocolo;

b) Uma carta de oposi¢do, que deve expor pormenorizada-
mente as causas da oposi¢do, caso a autoridade nacional
competente ou o Comité considerem que:

i) a realizagdo do estudo promove a utilizagdo do me-
dicamento;

ii) o modo como o estudo foi concluido nio corres-
ponde aos seus objectivos do estudo, ou

¢) Uma carta notificando o titular da autorizagdo de intro-
ducdo no mercado de que o estudo é um ensaio clinico
no dmbito da Directiva 2001/20/CE.

3. O estudo s6 pode ser iniciado apds a aprovagio es-
crita da autoridade nacional competente ou do Comité de
Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia, conforme o caso.
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Se tiver sido emitida uma carta de aprovagdo tal como
referido na alinea a) do n.° 2, o titular da autorizagio de
introdu¢do no mercado transmite o protocolo as autorida-
des competentes dos Estados-Membros nos quais o estudo
deve ser realizado e pode, seguidamente, dar inicio ao es-
tudo segundo o protocolo aprovado.

Artigo 107.°0

Apbés o inicio de um estudo, todas as alteracdes substan-
ciais do protocolo devem ser apresentadas, antes da sua
execucdo, a autoridade nacional competente ou ao Comité
de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia, conforme o
caso. A autoridade nacional competente ou o Comité de
Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia, conforme o caso,
analisam as alteragdes e informam o titular da autoriza¢do
de introdugdo no mercado da sua aprovacdo ou da sua
oposicdo. Se adequado, o titular da autoriza¢do de introdu-
¢do no mercado informa os Estados-Membros em que o
estudo estd a ser realizado.

Artigo 107.°P

1. Apds a conclusdo do estudo, é apresentado um rela-
tério final a autoridade nacional competente ou ao Comité
de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia no prazo de 12
meses a contar do fim da recolha de dados, excepto no
caso de derrogacdo escrita concedida pela autoridade nacio-
nal competente ou pelo Comité de Avaliagio do Risco de
Farmacovigiléncia, conforme o caso.

2. O titular da autorizacdo de introducio no mercado
avalia o impacto eventual dos resultados do estudo na
autoriza¢do de introdugdo no mercado e, se necessario,
apresenta as autoridades nacionais competentes um pedido
de alteracdo da autorizagio de introducio no mercado.

3. Juntamente com o relatério final do estudo, o titular
da autorizagio de introdugio no mercado apresenta, por
via electrénica, um resumo dos resultados do estudo a
autoridade nacional competente ou ao Comité de Avaliagdo
do Risco de Farmacovigilancia.

Artigo 107.°Q

1. Em funcdo dos resultados do estudo, e apds consulta
do titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado, o
Comité de Avaliagio do Risco de Farmacovigilancia pode
fazer recomendacdes sobre a autoriza¢do de introducdo no
mercado, indicando as razdes subjacentes as mesmas. As
recomendacdes devem mencionar as posi¢des divergentes e
as respectivas fundamentacdes.

2. Se forem feitas recomenda¢des tendentes a alterar,
suspender ou revogar a autorizagdo de introdugdo no mer-
cado de um medicamento autorizado pelos Estados-Mem-
bros nos termos da presente directiva, os Estados-Membros
representados no Grupo de Coordenagdo chegam a acordo

quanto a uma posi¢io nessa matéria, tendo em conta a
recomendacio referida no n.° 1 e incluindo um calendario
para a execucdo da posi¢do acordada.

Se, no seio do Grupo de Coordenagio, os Estados-Membros
chegarem a acordo quanto as medidas a tomar por con-
senso, o presidente regista o acordo e envia-o ao titular da
autorizagdo de introdu¢io no mercado e aos Estados-Mem-
bros. Os Estados-Membros adoptam as medidas necessérias
para alterar, suspender ou revogar as autorizagdes de intro-
dugdo no mercado em conformidade com o calendério de
execugdo estabelecido no acordo.

No caso de se acordar a alteragdo, o titular da autorizagdo
de introducdo no mercado apresenta as autoridades nacio-
nais competentes um pedido adequado de alteracdo, in-
cluindo um sumadrio actualizado das caracteristicas do me-
dicamento e o folheto informativo, dentro do calendério de
execucio estabelecido.

O acordo ¢ divulgado ao publico no portal europeu sobre
medicamentos criado na Web nos termos do artigo 26.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Caso ndo se chegue a um acordo por consenso, a posi¢io
da maioria dos Estados-Membros representados no Grupo
de Coordenagdo é comunicada a Comissdo, que aplica o
procedimento previsto nos artigos 33.° e 34.°

Se o acordo alcancado pelos Estados-Membros representa-
dos no Grupo de Coordenagio ou a posi¢do da maioria dos
Estados-Membros divergirem da recomenda¢io do Comité
de Avaliagio do Risco de Farmacovigilincia, o Grupo de
Coordenagdo anexa ao acordo ou a posi¢io maioritdria
uma explicacdo detalhada dos motivos cientificos que ex-
plicam as diferengas, juntamente com a recomendacio.

CAPITULO 5
Execugdo, delegacio e orientacdes
Artigo 108.°

A fim de harmonizar a realizagdo das actividades de far-
macovigilancia previstas na presente directiva, a Comissdo
adopta medidas de execugdo para as actividades de farma-
covigilancia previstas no n.° 3 do artigo 8.° e nos artigos
101.°, 104.°, 104.°-A, 107.°, 107.°-A, 107.°-B, 107.°-H,
107.°-N e 107.°-P, que abrangem os seguintes dominios:

a) O conteddo e a gestdo do dossié principal do sistema de
farmacovigilancia mantido pelo titular da autorizagdo de
introdu¢io no mercado;

b) Os requisitos minimos do sistema de qualidade para a
realizacdo de actividades de farmacovigilincia pelas au-
toridades nacionais competentes e pelo titular da auto-
rizacdo de introdu¢do no mercado;
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¢) A utilizagdo de terminologia, de modelos e de normas
aprovados internacionalmente para a realizagdo de acti-
vidades de farmacovigilancia;

d) Os requisitos minimos aplicdveis 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 conteddo da notificagdo electronica das
suspeitas de reac¢des adversas pelos Estados-Membros e
pelo titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado;

f) O modelo e o contetido dos relatérios periddicos actua-
lizados de seguranca a transmitir por via electrénica e
dos planos de gestio dos riscos;

g) O modelo de protocolos, dos resumos e dos relatérios
finais dos estudos de seguranca apds autorizagio.

Essas medidas tém em conta o trabalho de harmonizacio
internacional realizado no dominio da farmacovigilancia e
sdo revistas, se necessdrio, a fim de ter em conta a sua
adaptagdo ao progresso técnico e cientifico. Essas medidas
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacio a que
se refere o n.° 2 do artigo 121.°

Artigo 108.°A

A fim de facilitar a realizacio das actividades de farmaco-
vigilancia na Unido, a Agéncia, em colaboracdo com as
autoridades competentes e com outras partes interessadas,
elabora:

a) Orientagdes sobre boas praticas de farmacovigilancia
para as autoridades competentes e para os titulares das
autorizagdes de introdugdo no mercado;

b) Orientagdes cientificas para os estudos de eficicia apds
autorizacao.

Artigo 108.°B

Os servicos da Comissdo publicam um relatério sobre a
execucdo das tarefas de farmacovigilancia pelos Estados-
-Membros até 21 de Julho de 2015 e, em seguida, de trés
em trés anos.».

O artigo 111.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) O n.° 1 ¢ alterado do seguinte modo:

i) O primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redaccio:

«Em cooperagdo com a Agéncia, a autoridade com-
petente do Estado-Membro em causa garante o cum-

primento dos requisitos legais aplicaveis aos medica-
mentos mediante inspecgdes e, se necessdrio, sem
aviso prévio, e, se for caso disso, requerendo ao
laboratério oficial de fiscalizacdo dos medicamentos
ou a um laboratério designado para esse efeito que
efectuem ensaios de amostras. Esta cooperagdo con-
siste na partilha de informacdes com a Agéncia sobre
as inspeccdes planeadas e sobre as inspeccdes ja rea-
lizadas. Os Estados-Membros e a Agéncia colaboram
na coordenagdo das inspec¢des nos paises terceiros.;

ii) No quinto pardgrafo, a alinea d) passa a ter a se-
guinte redacgdo:

«d) Inspeccionar as instalagdes, os registos, a docu-
mentagdo e os sistemas de farmacovigilancia do
titular da autoriza¢do de introdu¢do no mercado
ou de qualquer empresa encarregada pelo titular
da autorizacio de introdu¢do no mercado de
realizar as actividades descritas no titulo IX.»;

b) O n.° 3 passa a ter a seguinte redaccio:

«3. Ap6s cada uma das inspeccdes referidas no n.° 1,
a autoridade competente apresenta um relatdrio sobre o
cumprimento, pela entidade inspeccionada, dos princi-
pios e das directrizes de boas préticas de fabrico e dis-
tribui¢do referidos nos artigos 47.° e 84.°, ou sobre o
cumprimento das obrigacdes previstas no titulo IX pelo
titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado.

A autoridade competente que realizou a inspec¢io co-
munica o conteido desses relatérios a entidade inspec-
cionada.

Antes de aprovar o relatério, a autoridade competente
deve dar a entidade inspeccionada a oportunidade de
apresentar observagdes.»;

¢) O n.° 7 passa a ter a seguinte redacgdo:

«7.  Se da inspecgdo referida nas alineas a), b) e ¢) do
n.° 1 ou da inspeccio de um distribuidor de medica-
mentos ou de substancias activas, ou da inspeccdo de
um fabricante de excipientes utilizados como materiais
de base, se concluir que a entidade inspeccionada nio
respeita as prescricdes legais efou os principios e as
directrizes de boas priticas de fabrico ou de boa dis-
tribui¢do previstos na legislacdo da Unido, esta informa-
cdo deve ser registada na base de dados da Unido pre-
vista no n.° 6.»;
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d) E aditado o seguinte ntimero:

«8.  Se da inspeccdo referida na alinea d) do n.° 1 se
concluir que o titular da autorizagdo de introduc¢do no
mercado ndo respeita o sistema de farmacovigilancia
descrito no dossié principal do sistema de farmacovigi-
lancia nem o disposto no titulo IX, a autoridade com-
petente do Estado-Membro assinala as lacunas ao titular
da autorizacdo de introducio no mercado, dando-lhe a
oportunidade de apresentar observagdes.

Nesse caso, o Estado-Membro em causa informa os de-
mais Estados-Membros, a Agéncia e a Comiss3o.

Se for caso disso, o Estado-Membro em causa toma as
medidas necessdrias para garantir a aplicagdo de sanc¢des
efectivas, proporcionadas e dissuasivas ao titular da au-
torizacdo de introdugdo no mercado.».

22. O artigo 116.° passa a ter a seguinte redacgio:

«Artigo 116.°

As autoridades competentes suspendem, revogam ou alte-
ram uma autorizacdo de introdugdo no mercado caso se
considere que o medicamento ¢ nocivo, ou que falta o
efeito terapéutico, ou que a relacdo risco-beneficio nio é
favordvel ou que o medicamento ndo tem a composi¢do
quantitativa e qualitativa declarada. Considera-se que o
efeito terapéutico falta se se apurar que o medicamento
ndo permite obter resultados terapéuticos.

A autorizagdo de introdugdo no mercado pode ser igual-
mente suspensa, revogada ou alterada se as informacdes
constantes do processo por for¢a dos artigos 8.°, 10.° ou
11.° estiverem incorrectas ou ndo tiverem sido alteradas
nos termos do artigo 23.°, ou se ndo estiverem preenchidas
as condi¢des previstas nos artigos 21.°-A, 22.° ou 22.°-A,
ou se os controlos previstos no artigo 112.° ndo tiverem
sido efectuados.».

. O artigo 117.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O n.° 1 ¢ alterado do seguinte modo:
i) A alinea a) passa a ter a seguinte redacgdo:
«@) O medicamento é nocivo; ou;
ii) A alinea c) passa a ter a seguinte redaccio:
«) A relagio risco-beneficio ndo é favordvel; ou»;

b) E aditado o seguinte ndmero:

«3. No caso de um medicamento cujo fornecimento
tenha sido proibido ou que tenha sido retirado do mer-
cado em conformidade com os n.° 1 e 2, a autoridade
competente pode, em circunstincias excepcionais e du-
rante um perfodo de transicdo, autorizar o fornecimento
do medicamento a doentes que jd estejam a ser tratados
com o medicamento.».

24. Sdo inseridos os seguintes artigos:

«Artigo 121.°A

1. O poder de adoptar os actos delegados a que se refere
o artigo 22.°-B ¢ conferido & Comissdo por um prazo de
cinco anos a contar de 20 de Janeiro de 2011. A Comissdo
elabora um relatério sobre os poderes delegados o mais
tardar seis meses antes do final do perfodo de cinco anos.
A delegacio de poderes é renovada automaticamente por
periodos de igual duracdo, salvo se o Parlamento Europeu
ou o Conselho a revogarem nos termos do artigo 121.°-B.

2. Assim que adoptar um acto delegado, a Comissdo
notifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao
Conselho.

3. O poder de adoptar actos delegados conferido a Co-
missdo estd sujeito as condigdes estabelecidas nos artigos
121.°-B e 121.°-C.

Artigo 121.°B

1. A delegagio de poderes referida no artigo 22.°-B pode
ser revogada a qualquer momento pelo Parlamento Euro-
peu ou pelo Conselho.

2. A institui¢do que der inicio a um procedimento in-
terno para decidir se tenciona revogar a delegacio de po-
deres procura informar a outra instituicdo e a Comissao
num prazo razoavel antes de tomar a decisdo final, indi-
cando os poderes delegados que poderdo ser objecto de
revogacdo e os eventuais motivos da mesma.

3. A decisio de revogacio pde termo a delegacdo dos
poderes nela especificados. Produz efeitos imediatamente
ou numa data posterior nela fixada. A decisdo de revogagdo
nio afecta a validade dos actos delegados ja em vigor. E
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 121.°C

1. O Parlamento Europeu e o Conselho podem formular
objeccdes a um acto delegado no prazo de dois meses a
contar da data da notificagio.
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25.

26.

27.

Por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho, esse
prazo ¢ prorrogado por dois meses.

2. Se, no termo do prazo a que se refere o n.° 1, nem o
Parlamento Europeu nem o Conselho tiverem formulado
objecgdes ao acto delegado, este é publicado no Jornal Ofi-
cial da Unido Europeia e entra em vigor na data nele indi-
cada.

O acto delegado pode ser publicado no Jornal Oficial da
Unido Europeia e entrar em vigor antes do termo daquele
prazo se tanto o Parlamento Europeu como o Conselho
tiverem informado a Comissio da sua inten¢do de ndo
formular objecgdes.

3. Se o Parlamento Europeu ou o Conselho formularem
objec¢des ao acto delegado dentro do prazo referido no
n.° 1, este ndo entra em vigor. A institui¢do que formular
objec¢des ao acto delegado expde os motivos das mesmas.».

No artigo 122.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redaccio:

«2. Mediante pedido fundamentado, os Estados-Membros
enviam todos os relatorios referidos no n° 3 do
artigo 111.° as autoridades competentes de outro Estado-
-Membro ou a Agéncia por via electrénica..

No artigo 123.°, 0 n.° 4 passa a ter a seguinte redac¢io:

«4. A Agéncia publica anualmente a lista dos medica-
mentos relativamente aos quais as autoriza¢des de introdu-
¢do no mercado foram recusadas, suspensas ou revogadas,
cujo fornecimento foi proibido ou que foram retirados do
mercado.».

No artigo 126.°-A, os n.° 2 e 3 passam a ter a seguinte
redacgio:

«2. No caso de um Estado-Membro utilizar esta possibi-
lidade, tomard as medidas necessdrias para assegurar que
sejam cumpridos os requisitos da presente directiva, em
especial os referidos nos titulos V, VI, VIII, IX e XL Os
Estados-Membros podem decidir que os n.° 1 e 2 do
artigo 63.° ndo se aplicam aos medicamentos autorizados
ao abrigo do n.° 1.

3. Antes de conceder uma autorizagio de introdu¢do no
mercado, o Estado-Membro:

a) Notifica o titular da autorizagdo de introdugdo no mer-
cado, no Estado-Membro em que o medicamento em
questdo estd autorizado, da proposta de conceder uma
autorizacdo de introdu¢io no mercado ao abrigo do
presente artigo para o medicamento em questéo.

b) Pode solicitar a autoridade competente desse Estado-
-Membro que forneca uma cépia do relatério de avalia-
¢do referido no n.° 4 do artigo 21.° e da autorizacdo de
introdu¢do no mercado em vigor para o medicamento

em questdo. Se lhe for apresentado um pedido neste
sentido, a autoridade competente desse Estado-Membro
deve fornecer, no prazo de 30 dias a contar da data de
recep¢do do pedido, uma copia do relatério de avaliagdo
e a autorizagdo de introdugdo no mercado do medica-
mento em causa.».

28. O artigo 127.°-A passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 127.°A

Se um medicamento estiver em vias de ser autorizado nos
termos do Regulamento (CE) n.° 726/2004, e o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano mencionar, no seu pare-
cer, as condicdes ou restricdes recomendadas nos termos
das alineas c), c-A), c¢-B) ou ¢c-C) do n.° 4 do artigo 9.° desse
regulamento, a Comissio pode adoptar, nos termos dos
artigos 33.° e 34.° da presente directiva, uma decisdo diri-
gida aos Estados-Membros relativa a execu¢do dessas con-
di¢des ou restrigdes.».

Artigo 2.0
Disposi¢des transitorias

1. No que respeita a obrigacdo imposta ao titular da autori-
zagio de introducdo no mercado de gerir e disponibilizar me-
diante pedido um dossié principal do sistema de farmacovigi-
lancia relativo a um ou mais medicamentos nos termos da
alinea b) do n.° 3 do artigo 104.° da Directiva 2001/83/CE,
na redac¢do que lhe foi dada pela presente directiva, os Estados-
-Membros asseguram que essa obrigacdo se aplique as autoriza-
¢des de introducdo no mercado concedidas antes de 21 de Julho
de 2011, a partir:

a) Da data em que essas autorizacdes de introdugdo no mer-
cado forem renovadas; ou

b) Do termo de um periodo de trés anos a contar de 21 de
Julho de 2011,

consoante 0 que ocorra primeiro.

2. Os Estados-Membros asseguram que o procedimento pre-
visto nos artigos 107.-M a 107.°-Q da Directiva 2001/83/CE,
com a redacgdo que lhe foi dada pela presente directiva, s6 ¢é
aplicdvel aos estudos iniciados apds 21 de Julho de 2011.

3. No que diz respeito a obrigacdo imposta ao titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado de transmitir por via
electronica a base de dados Eudravigilance informagdes sobre
suspeitas de reacgdes adversas, prevista no n.° 3 do artigo 107.°
da Directiva 2001/83/CE, na redacgdo que lhe foi dada pela
presente directiva, os Estados-Membros asseguram que essa ob-
rigacdo seja aplicada seis meses apos as funcionalidades da base
de dados terem sido estabelecidas e esse facto ter sido anun-
ciado pela Agéncia.
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4. Enquanto a Agéncia ndo puder garantir as funcionalidades
da base de dados Eudravigilance tal como descritas no
artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004, com a redacgdo
que lhe foi dada pelo Regulamento (UE) n.° 1235/2010 (') do
Parlamento Europeu e do Conselho, os titulares da autoriza¢io
de introducio no mercado devem notificar, no prazo de 15 dias
a contar da data em que o titular em causa tomou conheci-
mento do facto, todas as suspeitas graves de reaccdes adversas
que ocorram na Unido a autoridade competente do Estado-
-Membro em cujo territério ocorreu o incidente e todas as sus-
peitas graves de reacgdes adversas ocorridas no territrio de um
pais terceiro a Agéncia e, mediante pedido nesse sentido, as
autoridades competentes dos Estados-Membros nos quais o me-
dicamento ¢ autorizado.

5. Enquanto a Agéncia ndo puder garantir as funcionalidades
da base de dados Eudravigilance tal como descritas no
artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004, na redacgdo
que lhe foi dada pelo Regulamento (UE) n.° 1235/2010, a
autoridade competente de um Estado-Membro pode solicitar
aos titulares da autorizacdo de introduc¢do no mercado que
notifiquem todas as suspeitas de reac¢des adversas sem gravi-
dade que ocorram no territério desse Estado-Membro no prazo
de 90 dias a contar do dia em que o titular da autoriza¢io de
introdu¢do no mercado em causa tomou conhecimento do
facto.

6. Durante este periodo, os Estados-Membros devem assegu-
rar que as notificagdes referidas no n.° 4 que digam respeito a
casos verificados no seu territério sejam prontamente colocadas
a disposicdo da base de dados Eudravigilance e, em todo o caso,
no prazo de 15 dias a contar da data de notificagdo das sus-
peitas de reaccdes adversas.

7. No que diz respeito a obrigacdio imposta ao titular da
autorizagdo de introdugdo no mercado de transmitir a Agéncia
relatérios periddicos actualizados de seguranca nos termos do
n.° 1 do artigo 107.°-B da Directiva 2001/83/CE, na redacgio
que lhe foi dada pela presente directiva, as autoridades nacionais
competentes devem assegurar que essa obrigagdo se aplique 12
meses apos as funcionalidades do repositério terem sido esta-
belecidas e esse facto ter sido anunciado pela Agéncia.

Enquanto a Agéncia ndo estiver em condicdes de assegurar as
funcionalidades do repositério dos relatérios periddicos actuali-
zados de seguranga, os titulares de autorizacdes de introducio

(") Ver pédgina 1 do presente Jornal Oficial.

no mercado apresentam os relatrios periédicos actualizados de
seguranca a todos os Estados-Membros em que o medicamento
tenha sido autorizado.

Artigo 3.°
Transposicio

1. Os Estados-Membros adoptam e publicam até 21 de Julho
de 2012 as disposi¢des legislativas, regulamentares e adminis-
trativas necessdrias para dar cumprimento a presente directiva.
Comunicam imediatamente a Comissdo o texto dessas disposi-
coes.

Os Estados-Membros aplicam essas disposi¢des a partir de 21 de
Julho de 2012.

Quando os Estados-Membros adoptarem essas disposicdes, estas
devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acom-
panhadas dessa referéncia aquando da sua publicacio oficial. As
modalidades dessa referéncia s3o aprovadas pelos Estados-Mem-
bros.

2. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo o texto das
principais disposi¢des de direito interno que adoptarem nas
matérias reguladas pela presente directiva.

Attigo 4.0
Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 5.°
Destinatarios

Os destinatdrios da presente directiva sio os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 15 de Dezembro de 2010.

Pelo Conselho
O Presidente
O. CHASTEL

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
J. BUZEK



