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DIRECTIVA 2009/53/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 18 de Junho de 2009

que altera a Directiva 2001/82/CE e a Directiva 2001/83/CE no que diz respeito a alteracio dos
termos das autorizagdes de introdu¢io no mercado de medicamentos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

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

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (%),

Considerando o seguinte:

1

A Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece
um cédigo comunitdrio relativo aos medicamentos vete-
rindrios (%), a Directiva 2001/83/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que
estabelece um cédigo comunitdrio relativo aos medica-
mentos para uso humano (¥, e o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 31 de Margo de 2004, que estabelece procedimentos
comunitdrios de autorizagdo e de fiscalizagdo de medica-
mentos para uso humano e veterindrio e que institui uma
Agéncia Europeia de Medicamentos (°), estabelecem re-
gras harmonizadas para a autorizagdo, fiscalizagio e far-
macovigilancia dos medicamentos na Comunidade.

Nos termos dessas regras, as autoriza¢des de introdugio
no mercado podem ser concedidas em conformidade
com os procedimentos comunitdrios harmonizados. Os
termos das autorizacdes de introdugdo no mercado po-
dem ser posteriormente alterados, por exemplo, em caso
de alteragdo do processo de fabrico ou do endereco do
fabricante.

O artigo 39.° da Directiva 2001/82/CE e o artigo 35.° da
Directiva 2001/83/CE habilitam a Comissdo a aprovar
um regulamento de execu¢do no que diz respeito as
alteracdes introduzidas posteriormente nas autorizagdes
de introducio no mercado concedidas ao abrigo do dis-
posto no capitulo 4 do titulo III da Directiva 2001/82/CE
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e no capitulo 4 do titulo Il da Directiva 2001/83/CE,
respectivamente. Para o efeito, a Comissio aprovou o
Regulamento (CE) n.° 1084/2003, de 3 de Junho de
2003, relativo a andlise da alteracio dos termos das
autoriza¢des de introdugdo no mercado de medicamentos
para uso humano e medicamentos veterindrios concedi-
das pelas autoridades competentes dos Estados-Mem-

bros (9).

Nido obstante, os medicamentos para uso humano e os
medicamentos veterindrios actualmente no mercado fo-
ram, na sua maijoria, autorizados ao abrigo de procedi-
mentos exclusivamente nacionais, pelo que ndo sio
abrangidos pelo 4mbito do Regulamento (CE)
n.° 1084/2003. As alteracdes as autorizacdes de introdu-
¢do no mercado concedidas ao abrigo de procedimentos
exclusivamente nacionais estdo, por conseguinte, subor-
dinadas as regulamentacdes nacionais.

Consequentemente, embora a concessio de autorizacoes
de introducdo no mercado de medicamentos esteja sujeita
a regras comunitdrias harmonizadas, o mesmo nio se
verifica no caso das altera¢des dos termos das autoriza-
¢oes de introdu¢io no mercado.

Por razdes de satide ptiblica e de coeréncia juridica, e
tendo em vista a redugdo dos encargos administrativos
e o refor¢o da previsibilidade para os operadores econd-
micos, as alteracdes de todos os tipos de autorizagdes de
introducdo no mercado deverdo ser sujeitas a regras har-
monizadas.

As disposicdes relativas a alteragdes aprovadas pela Co-
missdo deverdo ter em especial atengdo a simplificacdo
dos procedimentos administrativos. Para este efeito, ao
aprovar estas disposicdes, a Comissdo deverd prever a
possibilidade de apresentar um pedido Gnico para uma
ou mais alteracdes idénticas dos termos de vérias autori-
zacdes de introdugdo no mercado.

Nos termos do ponto 34 do Acordo Interinstitucional
«Legislar Melhor» (), os Estados-Membros sio encoraja-
dos a elaborar, para si proprios e no interesse da Comu-
nidade, os seus proprios quadros, que ilustrem, na me-
dida do possivel, a concordancia entre a presente direc-
tiva e as medidas de transposi¢do, e a publicd-los.

As Directivas 2001/82/CE e 2001/83CE deverdo, por
conseguinte, ser alteradas em conformidade,
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APROVARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°
Alteragdes a Directiva 2001/82/CE
A Directiva 2001/82/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1. E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 27.°B

A Comissdo aprova as disposi¢des necessdrias para a andlise
de alteracdes dos termos das autoriza¢des de introducdo no
mercado concedidas ao abrigo da presente directiva.

Estas disposi¢des sdo aprovadas pela Comissdo através de um
regulamento de execugdo. Essa medida, que tem por objecto
alterar elementos ndo essenciais da presente directiva, com-
pletando-a, é aprovada pelo procedimento de regulamenta-
¢do com controlo a que se refere o n.° 2-A do artigo 89.%

2. No n.° 1 do artigo 39.°, o segundo e o terceiro pardgrafos
sdo suprimidos.

Artigo 2.°
Alteracdes a Directiva 2001/83/CE
A Directiva 2001/83/CE ¢ alterada do seguinte modo:

,

1. E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 23.°B

1. A Comissio aprova as disposicdes necessirias para a
andlise de alteracdes dos termos das autorizagdes de intro-
ducdo no mercado concedidas ao abrigo da presente direc-
tiva.

2. As disposi¢des a que se refere o n.° 1 sdo aprovadas
pela Comissdo através de um regulamento de execucdo. Essa
medida, que tem por objecto alterar elementos ndo essenciais
da presente directiva, completando-a, é aprovada pelo pro-
cedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o
n.° 2-A do artigo 121.°

3. Ao aprovar as disposi¢des a que se refere o n.° 1, a
Comissdo deve envidar esforcos para tornar possivel apresen-
tar um pedido Gnico para uma ou mais altera¢des idénticas
dos termos de vdrias autorizagdes de introdu¢do no mercado.

4. Um Estado-Membro pode continuar a aplicar as dispo-
sicdes nacionais relativas a alteracdes aplicdveis a data da
entrada em vigor do regulamento de execugdo as autoriza-
¢oes de introduc¢do no mercado concedidas antes de 1 de
Janeiro de 1998 aos medicamentos autorizados apenas nesse

Estado-Membro. Se um medicamento subordinado as dispo-
sicdes nacionais de acordo com o presente artigo obtiver
posteriormente uma autoriza¢do de introdugdo no mercado
noutro Estado-Membro, o regulamento de execugdo aplica-se
a esse medicamento a partir dessa data.

5. Caso um Estado-Membro decida continuar a aplicar as
disposicdes nacionais nos termos do n.° 4, deve comunicar o
facto a Comissdo. Se a Comissio ndo for informada até
20 de Janeiro de 2011, é aplicdvel o regulamento de execu-
¢do..

2. No n.° 1 do artigo 35.°, o segundo e o terceiro pardgrafos
sdo suprimidos.

Artigo 3.°

Transposicio

1. Os Estados-Membros devem por em vigor as disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias para
dar cumprimento a presente directiva até 20 de Janeiro de
2011 e comunicar imediatamente a Comissio o texto das refe-
ridas disposicdes.

Quando os Estados-Membros aprovarem essas disposi¢des, estas
devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acom-
panhadas dessa referéncia aquando da sua publicacdo oficial. As
modalidades dessa referéncia sio aprovadas pelo Estados-Mem-
bros.

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

Artigo 4.°

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.°

Destinatdrios

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 18 de Junho de 2009.

Pelo Conselho
O Presidente
S. FULE

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
H.-G. POTTERING




