
AD\1297690PT.docx PE754.772v03-00

PT Unida na diversidade PT

Parlamento Europeu
2019-2024

Comissão da Indústria, da Investigação e da Energia

2023/0131(COD)

22.2.2024

PARECER
da Comissão da Indústria, da Investigação e da Energia

dirigido à Comissão do Ambiente, da Saúde Pública e da Segurança Alimentar

sobre a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que 
estabelece procedimentos da União para a autorização e a supervisão de 
medicamentos para uso humano e que estabelece regras que regem a Agência 
Europeia de Medicamentos, que altera o Regulamento (CE) n.º 1394/2007 e o 
Regulamento (UE) n.º 536/2014 e que revoga o Regulamento (CE) 
n.º 726/2004, o Regulamento (CE) n.º 141/2000 e o Regulamento (CE) 
n.º 1901/2006
(COM(2023)0193 – C9-0144/2023 – 2023/0131(COD))

Relatora de parecer (*): Henna Virkkunen

(*) Comissão associada – Artigo 57.º do Regimento



PE754.772v03-00 2/61 AD\1297690PT.docx

PT

PA_Legam



AD\1297690PT.docx 3/61 PE754.772v03-00

PT

JUSTIFICAÇÃO SUCINTA

O pacote Medicamentos é composto por um novo regulamento e uma nova diretiva e representa 
uma revisão há muito aguardada da legislação farmacêutica, parte integrante da construção da 
União Europeia da Saúde. Uma vez que o setor farmacêutico é afetado simultaneamente por 
várias reformas legislativas, é fundamental avaliar o impacto coletivo destas na competitividade 
da UE à escala mundial, na inovação e na disponibilidade de medicamentos.

A relatora apoia os objetivos da reforma relativa aos medicamentos, que visa promover um 
ambiente de I&D competitivo e favorável à inovação na Europa, reforçar a autonomia 
estratégica, combater a resistência aos antimicrobianos e melhorar a acessibilidade dos 
medicamentos. No entanto, algumas metodologias devem ser aperfeiçoadas.

A potencial migração da indústria farmacêutica para fora da Europa é motivo de forte 
preocupação. Para continuar a ser competitiva a nível mundial, a Europa deve manter um 
quadro regulamentar favorável à inovação. A relatora salienta a necessidade da existência de 
uma legislação previsível, transparente, estável e clara para reforçar a atratividade da UE no 
que respeita à investigação, ao desenvolvimento e à produção de medicamentos.

Vales de exclusividade transferíveis

A resistência aos antimicrobianos (RAM) constitui uma crise sanitária mundial premente que 
exige a intervenção imediata da UE antes de se tornar um problema mais grave. O atual mercado 
para o desenvolvimento de novos medicamentos para combater a RAM é inadequado. Estes 
produtos devem ser utilizados cuidadosamente para manter a sua eficácia, o que os torna menos 
rentáveis para as empresas investirem em investigação e desenvolvimento.

A Comissão propôs vales transferíveis de exclusividade para estimular a criação de novos 
medicamentos antimicrobianos. A relatora considera que os vales transferíveis de exclusividade 
são uma evolução positiva. No entanto, as condições rigorosas definidas para os vales 
transferíveis de exclusividade poderiam reduzir a sua eficácia, tendo especialmente em conta 
que prorrogam apenas a proteção regulamentar dos dados, e não os certificados complementares 
de proteção (CCP) ou a proteção por patente. As condições aplicáveis aos vales transferíveis de 
exclusividade devem ser reconsideradas, tal como recomendado pela relatora.

Necessidades médicas não satisfeitas

O progresso médico visa dar resposta às necessidades médicas não satisfeitas, que podem variar 
e mudar rapidamente. A classificação de algumas necessidades médicas não satisfeitas como 
«grandes» pode ser problemática do ponto de vista ético, uma vez que pode diminuir a 
importância de outras necessidades médicas não satisfeitas. É necessária uma compreensão 
abrangente das necessidades médicas não satisfeitas, uma vez que podem assumir muitas 
formas.

Os debates sobre as necessidades médicas não satisfeitas ou as grandes necessidades médicas 
não satisfeitas fazem parte de desafios mais vastos relacionados com a disponibilidade, a 
acessibilidade, a comportabilidade dos preços de novos medicamentos e a sustentabilidade dos 
sistemas de saúde. O ponto de vista do doente é frequentemente ignorado e o potencial de 
transformação da vida dos doentes com novos tratamentos não é plenamente reconhecido.
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A restrição dos incentivos a tratamentos que se enquadrem numa definição restrita de 
necessidades médicas não satisfeitas ou de grandes necessidades médicas não satisfeitas hoje 
pode prejudicar o desenvolvimento de terapias vitais para futuros doentes. Tal poderá diminuir 
a previsibilidade para as empresas e desencorajá-las de investir em investigação e 
desenvolvimento na UE para fazer face às necessidades médicas não satisfeitas.

O ambiente de testagem da regulamentação

Nos últimos anos, os progressos científicos aumentaram rapidamente, conduzindo a novos 
medicamentos, equipamentos, meios de diagnóstico e combinações destes para além do que a 
atual regulamentação previa. Para garantir que chegam aos doentes produtos de elevada 
qualidade, seguros e eficazes, os reguladores precisam de flexibilidade e de colaborar com os 
responsáveis pelo desenvolvimento. Um ambiente de testagem da regulamentação pode 
alcançar esse objetivo.

Porém, a proposta da Comissão relativa ao ambiente de testagem abrange apenas os 
medicamentos. Muitos produtos modernos incluem equipamento médico, meios de diagnóstico 
e ferramentas digitais, cada um com regulamentos distintos. A relatora considera essencial 
alargar o âmbito de aplicação do ambiente de testagem para ter em conta desenvolvimentos 
futuros nestes domínios.

Dar resposta à escassez de medicamentos

A escassez de medicamentos é um problema grave, frequentemente causado por aumentos 
inesperados da procura. Na proposta de regulamento, a Comissão propõe alargar de dois para 
seis meses o período de notificação de escassez temporária e tornar obrigatórios os planos de 
prevenção da escassez para todos os medicamentos.

Para melhorar a disponibilidade dos medicamentos, é fundamental criar um sistema eficiente 
sem impor encargos administrativos excessivos aos reguladores e aos titulares de autorizações 
de introdução no mercado. Em vez de exigir planos de escassez para todos os medicamentos, 
seria preferível concentrar-se nos medicamentos críticos, depois de avaliar a sua necessidade e 
os riscos específicos.

A prorrogação excessiva do período de notificação pode conduzir a notificações desnecessárias, 
realizadas «só por precaução». Na opinião da relatora, é mais importante concentrar-se em 
tornar a procura transparente em toda a Europa e utilizar dados e ferramentas digitais para 
identificar e prevenir situações de escassez.

Conclusão 

A relatora apoia o pacote Medicamentos e concorda com muitas das prioridades propostas pela 
Comissão. É essencial que esta reforma salvaguarde a competitividade da União Europeia e a 
segurança da sua cadeia de abastecimento de medicamentos. 

Tendo em conta os condicionalismos em termos de tempo na elaboração do presente projeto de 
relatório inicial, a relatora mantém a prerrogativa de introduzir novas alterações, melhorias e 
clarificações no presente projeto de relatório. No anexo que se encontra no final do presente 
projeto de relatório, é possível consultar uma lista exaustiva das entidades ou pessoas com as 
quais a relatora interagiu ou de quem recebeu contributos durante o processo.
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ALTERAÇÕES

A Comissão da Indústria, da Investigação e da Energia insta a Comissão do Ambiente, da 
Saúde Pública e da Segurança Alimentar, competente quanto à matéria de fundo, a ter em 
conta o seguinte:

Alteração 1
Proposta de regulamento
Considerando 1-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(1-A) Assegurar que os europeus obtêm 
os medicamentos de que necessitam, 
quando deles necessitam, 
independentemente do local onde residem 
na UE, é um objetivo central da União 
Europeia da Saúde. Reforçar a 
competitividade da indústria farmacêutica 
europeia e, ao mesmo tempo, assegurar 
uma maior disponibilidade de 
medicamentos e um acesso mais 
equitativo e atempado dos doentes aos 
mesmos será uma das principais 
realizações da proposta de reforma da 
legislação farmacêutica da UE.

Alteração 2
Proposta de regulamento
Considerando 2

Texto da Comissão Alteração

(2) A Estratégia Farmacêutica para a 
Europa representa um ponto de viragem, 
com o aditamento de outros objetivos 
fundamentais e com a criação de um 
quadro moderno que disponibilize aos 
doentes e aos sistemas de saúde, a preços 
acessíveis, medicamentos inovadores e 
estabelecidos, garantindo simultaneamente 
a segurança do abastecimento e dando 
resposta às preocupações ambientais.

(2) A Estratégia Farmacêutica para a 
Europa representa um ponto de viragem, 
com o aditamento de outros objetivos 
fundamentais e com o apoio de um 
ambiente propício à investigação, ao 
desenvolvimento e ao fabrico de produtos 
farmacêuticos na União, juntamente com 
um quadro moderno que disponibilize aos 
doentes e aos sistemas de saúde, a preços 
acessíveis, medicamentos inovadores e 
estabelecidos, garantindo simultaneamente 
a segurança do abastecimento e dando 
resposta às preocupações ambientais.
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Alteração 3
Proposta de regulamento
Considerando 2-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(2-A) A transformação digital dos 
serviços de saúde e de prestação de 
cuidados ajudará a aumentar a 
capacidade dos sistemas de saúde para 
prestar esses serviços de forma mais 
personalizada e eficaz, com menor 
desperdício de recursos. O presente 
regulamento contribuirá para a prestação 
de cuidados de saúde aos cidadãos 
europeus, para a conceção de tecnologias 
de saúde e para uma maior 
sustentabilidade na sua produção, ao 
reduzir o consumo de energia, os 
resíduos, a poluição e a libertação de 
substâncias nocivas, incluindo 
substâncias farmacêuticas, para o 
ambiente.

Alteração 4
Proposta de regulamento
Considerando 3

Texto da Comissão Alteração

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

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

Alteração 5
Proposta de regulamento
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Considerando 5-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(5-A) É importante alinhar o quadro 
farmacêutico com as ambições da UE nos 
domínios da indústria, da digitalização e 
do comércio, reconhecendo o papel crítico 
do setor europeu das ciências da vida, e 
em especial da indústria farmacêutica, na 
manutenção da vantagem competitiva da 
UE. O fortalecimento da investigação e 
desenvolvimento a nível europeu é 
fundamental para a soberania europeia 
num cenário geopolítico competitivo a 
nível mundial. O quadro legislativo 
farmacêutico deve ser harmonizado com a 
estratégia industrial mais vasta da UE, 
refletindo a ênfase que o Conselho 
colocou, em 23 de março de 2023, no 
aumento dos incentivos ao investimento 
na inovação, e a indicação do Conselho, 
de 2016, segundo a qual as alterações a 
esse quadro, incluindo as que afetam o 
sistema de incentivos, não devem pôr em 
causa a criação de medicamentos para o 
tratamento de doenças raras. Os avanços 
na inovação são fundamentais para 
reforçar os resultados relacionados com a 
saúde dos doentes e o setor da saúde 
pública em geral.

Alteração 6
Proposta de regulamento
Considerando 5-B (novo)

Texto da Comissão Alteração

(5-B) Além de manter a cooperação ao 
longo da cadeia de valor da produção e 
valorização de conhecimentos e 
competências ou no âmbito do triângulo 
do conhecimento (investigação, educação 
e inovação), é do interesse estratégico da 
UE dialogar e cooperar com países 
terceiros europeus e de outros 
continentes. Tal aplica-se, em particular, 
à cooperação multilateral com países 
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associados ao Horizonte Europa, mas 
também com outros países e regiões 
parceiros noutras partes do mundo, em 
questões de saúde mundiais. O 
envolvimento de parceiros internacionais 
deverá conduzir a um aumento do 
conhecimento científico entre países 
parceiros, permitindo enfrentar 
conjuntamente os desafios mundiais no 
domínio da saúde e, dessa forma, gerar 
crescimento e emprego sustentáveis.

Alteração 7
Proposta de regulamento
Considerando 9

Texto da Comissão Alteração

(9) Quanto ao âmbito de aplicação do 
presente regulamento, a autorização de 
antimicrobianos é, em princípio, do 
interesse da saúde dos doentes a nível da 
União, pelo que deve ser possível 
autorizá-los a nível da União.

(9) Quanto ao âmbito de aplicação do 
presente regulamento, a autorização de 
antimicrobianos é do interesse da saúde 
dos doentes a nível da União, pelo que 
deve ser possível autorizá-los a nível da 
União.

Alteração 8
Proposta de regulamento
Considerando 26-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(26-A) A investigação no setor 
farmacêutico desempenha um papel 
determinante na atenuação das patologias 
dos doentes e na melhoria da saúde 
pública. Regras favoráveis mas 
equilibradas, que facilitem a inovação e 
uma proteção suficiente para incentivar a 
investigação nesse setor, nomeadamente 
através de ambientes de testagem da 
regulamentação, contribuirão para tornar 
os mercados da UE mais atrativos e 
promover o desenvolvimento de inovações 
eficazes, seguras, acessíveis e a preços 
comportáveis para enfrentar a resistência 
aos antimicrobianos. A investigação e a 
inovação devem continuar a assegurar as 
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mais elevadas normas no domínio dos 
produtos de saúde.

Alteração 9
Proposta de regulamento
Considerando 29

Texto da Comissão Alteração

(29) As entidades jurídicas que não 
exercem uma atividade económica, como 
universidades, organismos públicos, 
centros de investigação ou organizações 
sem fins lucrativos, representam uma 
importante fonte de inovação e devem 
também beneficiar deste regime de apoio. 
Embora deva ser possível ter em conta a 
situação específica destas entidades a título 
individual, a melhor forma de obter esse 
apoio é através de um regime de apoio 
específico, que inclua apoio administrativo, 
e através da redução, do diferimento e da 
isenção das taxas.

(29) As entidades jurídicas que não 
exercem uma atividade económica, como 
universidades, organismos públicos, 
centros de investigação ou organizações 
sem fins lucrativos, representam uma 
importante fonte de investigação em 
matéria de necessidades médicas não 
satisfeitas, investigação em diferentes 
subpopulações, reposicionamento, 
otimização e inovação e devem também 
beneficiar deste regime de apoio. Embora 
deva ser possível ter em conta a situação 
específica destas entidades a título 
individual, a melhor forma de obter esse 
apoio é através de um regime de apoio 
específico, que inclua apoio administrativo, 
e através da redução, do diferimento e da 
isenção das taxas.

Alteração 10
Proposta de regulamento
Considerando 30-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(30-A) Para elaborar políticas de forma 
informada, a Agência deve continuar a ter 
autoridade para realizar 
programas-piloto, promovendo um 
quadro regulamentar capaz de se adaptar 
aos desafios futuros. Iniciativas como o 
programa-piloto, de 2022, que reforçou a 
assistência aos responsáveis pelo 
desenvolvimento de medicamentos de 
terapia avançada no meio académico e 
sem fins lucrativos devem fundamentar as 
decisões políticas e aperfeiçoar as 
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orientações regulamentares.

Alteração 11
Proposta de regulamento
Considerando 36

Texto da Comissão Alteração

(36) Os conhecimentos especializados 
do Comité das Terapias Avançadas (CTA), 
do Comité dos Medicamentos Órfãos 
(CMO), do Comité Pediátrico (CP) e do 
Comité dos Medicamentos à Base de 
Plantas (HMPC) serão mantidos através de 
grupos de trabalho e de um grupo de 
peritos, organizados com base em 
diferentes domínios e que contribuirão para 
o CMUH e para o PRAC. O CMUH e o 
PRAC são compostos por peritos de todos 
os Estados-Membros, ao passo que os 
grupos de trabalho são constituídos, na sua 
maioria, por peritos nomeados pelos 
Estados-Membros, com base nos seus 
conhecimentos especializados, e por 
peritos externos. O modelo dos relatores 
mantém-se inalterado. A representação dos 
doentes e dos profissionais de saúde com 
conhecimentos especializados em todos os 
domínios, incluindo doenças raras e 
pediátricas, será reforçada no CMUH e no 
PRAC, para além dos grupos de trabalho 
especializados que representam os doentes 
e os profissionais de saúde.

(36) Os conhecimentos especializados 
do Comité das Terapias Avançadas (CTA), 
do Comité dos Medicamentos Órfãos 
(CMO), do Comité Pediátrico (CP) e do 
Comité dos Medicamentos à Base de 
Plantas (HMPC) serão mantidos através de 
grupos de trabalho e de um grupo de 
peritos, organizados com base em 
diferentes domínios e que contribuirão para 
o CMUH e para o PRAC. A sua avaliação 
continuará a englobar todos os 
conhecimentos especializados necessários 
para cada produto, no âmbito das equipas 
de relatores, com a possibilidade de o 
CMUH e o PRAC solicitarem a outros 
peritos científicos informação e 
aconselhamento sobre aspetos específicos 
suscitados durante a avaliação. Além 
disso, os doentes e os profissionais de 
saúde farão parte da reserva de peritos e 
também serão integrados no trabalho da 
EMA de acordo com os seus 
conhecimentos especializados no âmbito 
de uma determinada doença. O CMUH e 
o PRAC são compostos por peritos de 
todos os Estados-Membros, ao passo que 
os grupos de trabalho e os grupos de 
peritos são constituídos, na sua maioria, 
por peritos nomeados pelos 
Estados-Membros, com base nos seus 
conhecimentos especializados, e por 
peritos externos. O modelo dos relatores 
mantém-se inalterado. A representação dos 
doentes e dos profissionais de saúde com 
conhecimentos especializados em todos os 
domínios, incluindo doenças raras e 
pediátricas, será reforçada no CMUH e no 
PRAC, para além dos grupos de trabalho 
especializados que representam os doentes 
e os profissionais de saúde. As 
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informações respeitantes à composição e 
ao trabalho dos comités e dos grupos de 
trabalho devem ser disponibilizadas ao 
público.

Alteração 12
Proposta de regulamento
Considerando 39

Texto da Comissão Alteração

(39) Para permitir um processo de 
decisão mais informativo e o intercâmbio 
de informações e a partilha de 
conhecimentos sobre questões gerais de 
natureza científica ou técnica relacionadas 
com as tarefas da Agência no que diz 
respeito aos medicamentos para uso 
humano, em especial as orientações 
científicas sobre necessidades médicas não 
satisfeitas e o desenho dos ensaios clínicos, 
ou outros estudos e a produção de provas 
ao longo do ciclo de vida dos 
medicamentos, a Agência deverá poder 
recorrer a um processo de consulta de 
autoridades ou organismos ativos ao longo 
do ciclo de vida dos medicamentos. Estas 
autoridades poderão ser, se for caso disso, 
representantes dos chefes das agências de 
medicamentos, do Grupo Consultivo e de 
Coordenação de Ensaios Clínicos, do 
Conselho de Coordenação SoHO, do 
Grupo de Coordenação dos 
Estados-Membros para a Avaliação das 
Tecnologias da Saúde, do Grupo de 
Coordenação dos Dispositivos Médicos, 
das autoridades nacionais competentes em 
matéria de dispositivos médicos, das 
autoridades nacionais competentes em 
matéria de fixação de preços e reembolso 
de medicamentos, dos fundos nacionais de 
seguros ou dos pagadores dos cuidados de 
saúde. A Agência deverá também poder 
alargar o mecanismo de consulta aos 
consumidores, doentes, profissionais de 
saúde, indústria, associações 
representativas dos pagadores ou outras 

(39) Para permitir um processo de 
decisão mais informativo e o intercâmbio 
de informações e a partilha de 
conhecimentos sobre questões gerais de 
natureza científica ou técnica relacionadas 
com as tarefas da Agência no que diz 
respeito aos medicamentos para uso 
humano, em especial as orientações 
científicas sobre necessidades médicas não 
satisfeitas e o desenho dos ensaios clínicos, 
ou outros estudos e a produção de provas 
ao longo do ciclo de vida dos 
medicamentos, a Agência deverá poder 
recorrer a um processo de consulta de 
autoridades ou organismos ativos ao longo 
do ciclo de vida dos medicamentos. Estas 
autoridades poderão ser, se for caso disso, 
representantes dos chefes das agências de 
medicamentos, do Grupo Consultivo e de 
Coordenação de Ensaios Clínicos, do 
Conselho de Coordenação SoHO, do 
Grupo de Coordenação dos 
Estados-Membros para a Avaliação das 
Tecnologias da Saúde, do Grupo de 
Coordenação dos Dispositivos Médicos, 
das autoridades nacionais competentes em 
matéria de dispositivos médicos, das 
autoridades nacionais competentes em 
matéria de fixação de preços e reembolso 
de medicamentos, dos fundos nacionais de 
seguros ou dos pagadores dos cuidados de 
saúde. A Agência deverá também poder 
alargar o mecanismo de consulta aos 
consumidores, doentes e seus cuidadores, 
profissionais de saúde, indústria, 
associações representativas dos pagadores, 
universidades, ou outras partes 
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partes interessadas, consoante o caso. interessadas, consoante o caso.

Alteração 13
Proposta de regulamento
Considerando 42-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(42-A) Além de manter a cooperação ao 
longo da cadeia de valor da produção e 
valorização de conhecimentos e 
competências ou no âmbito do triângulo 
do conhecimento (investigação, educação 
e inovação), é do interesse estratégico da 
UE dialogar e cooperar com países 
terceiros. Tal aplica-se, em particular, à 
cooperação multilateral com países 
associados ao Horizonte Europa, mas 
também com outros países e regiões 
parceiros noutras partes do mundo, em 
questões de saúde mundiais. O 
envolvimento de parceiros internacionais 
deverá conduzir a um aumento do 
conhecimento científico entre países 
parceiros, permitindo enfrentar 
conjuntamente os desafios mundiais no 
domínio da saúde e, dessa forma, gerar 
crescimento e emprego sustentáveis.

Alteração 14
Proposta de regulamento
Considerando 43

Texto da Comissão Alteração

(43) No interesse da saúde pública, as 
decisões de autorização de introdução no 
mercado no âmbito do procedimento 
centralizado devem assentar em critérios 
científicos objetivos de qualidade, 
segurança e eficácia do medicamento em 
causa, independentemente de quaisquer 
considerações, de caráter económico ou 
outro. No entanto, os Estados-Membros 
devem poder, a título excecional, proibir a 
utilização de medicamentos no seu 

(43) No interesse da saúde pública, as 
decisões de autorização de introdução no 
mercado no âmbito do procedimento 
centralizado devem assentar em critérios 
científicos objetivos de qualidade, 
segurança e eficácia do medicamento em 
causa, independentemente de quaisquer 
considerações, de caráter económico ou 
outro. No entanto, os Estados-Membros 
devem poder, a título excecional, proibir a 
utilização de medicamentos no seu 
território, apresentando a devida 
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território. justificação à Agência.

Alteração 15
Proposta de regulamento
Considerando 45-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(45-A) Há que prestar especial atenção ao 
equilíbrio entre homens e mulheres nos 
ensaios clínicos, a fim de permitir que as 
mulheres beneficiem dos medicamentos 
de forma plena e segura ao longo da vida.

Alteração 16
Proposta de regulamento
Considerando 51

Texto da Comissão Alteração

(51) Regra geral, a autorização de 
introdução no mercado deve ser concedida 
por um período ilimitado; no entanto, uma 
renovação apenas pode ser decidida por 
motivos fundamentados relacionados com 
a segurança do medicamento.

(51) Uma vez que o titular da 
autorização de introdução no mercado 
tem de apresentar imediatamente 
quaisquer novos dados que possam afetar 
a relação benefício-risco dos seus 
produtos e que a Agência dispõe de vários 
instrumentos para monitorizar 
continuamente os benefícios e os riscos 
dos medicamentos autorizados, 
nomeadamente a avaliação dos RPS, a 
deteção de sinais e as consultas, serão 
tomadas medidas regulamentares, 
conforme necessário, ao longo do ciclo de 
vida do produto. Por conseguinte, regra 
geral, a autorização de introdução no 
mercado deve ser concedida por um 
período ilimitado; no entanto, uma 
renovação apenas pode ser decidida por 
motivos fundamentados relacionados com 
a segurança do medicamento.

Alteração 17
Proposta de regulamento
Considerando 79
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Texto da Comissão Alteração

(79) A criação de um vale que 
recompense o desenvolvimento de 
antimicrobianos prioritários concedendo 
um ano adicional de proteção regulamentar 
dos dados tem capacidade para prestar o 
apoio financeiro necessário aos 
responsáveis pelo desenvolvimento de 
antimicrobianos prioritários. No entanto, 
para garantir que a recompensa financeira 
que em última instância é suportada pelos 
sistemas de saúde seja absorvida 
principalmente pelo responsável pelo 
desenvolvimento do antimicrobiano 
prioritário e não pelo comprador do vale, o 
número de vales disponíveis no mercado 
deve limitado ao mínimo necessário. É, 
pois, necessário estabelecer condições 
rigorosas de concessão, transferência e 
utilização do vale e dar à Comissão a 
possibilidade de revogar o vale em 
determinadas circunstâncias.

(79) A criação de um vale que 
recompense o desenvolvimento de 
antimicrobianos prioritários concedendo 
um ano adicional de proteção 
regulamentar, em combinação com um 
regime de incentivos a montante e a 
jusante, constitui uma alternativa para 
prestar o apoio financeiro necessário aos 
responsáveis pelo desenvolvimento de 
antimicrobianos prioritários. No entanto, 
para garantir que a recompensa financeira 
que em última instância é suportada pelos 
sistemas de saúde seja absorvida 
principalmente pelo responsável pelo 
desenvolvimento do antimicrobiano 
prioritário e não pelo comprador do vale, o 
número de vales disponíveis no mercado 
deve limitado ao mínimo necessário. É, 
pois, necessário estabelecer condições 
rigorosas de concessão, transferência e 
utilização do vale e dar à Comissão a 
possibilidade de revogar o vale em 
determinadas circunstâncias.

Alteração 18
Proposta de regulamento
Considerando 79-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(79-A) Para enfrentar a ameaça da 
resistência aos antimicrobianos e o seu 
impacto na saúde pública e nos 
orçamentos da saúde nacionais, importa 
apoiar o desenvolvimento e a adoção de 
novos modelos económicos, 
projetos-piloto e incentivos a montante e a 
jusante para impulsionar o 
desenvolvimento de novas terapias, meios 
de diagnóstico, antibióticos, dispositivos 
médicos e alternativas à utilização de 
antimicrobianos. Disponibilizar um 
conjunto de incentivos a montante e a 
jusante aos Estados-Membros será 
fundamental para combater os impactos 
negativos crescentes da resistência aos 
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antimicrobianos e contribuirá para 
combater esta deficiência do mercado.

Alteração 19
Proposta de regulamento
Considerando 80

Texto da Comissão Alteração

(80) Um vale transferível de 
exclusividade de dados só deve estar 
disponível para os produtos 
antimicrobianos que apresentem um 
benefício clínico significativo no que diz 
respeito à resistência aos antimicrobianos e 
que tenham as características descritas no 
presente regulamento. É igualmente 
necessário assegurar que uma empresa que 
recebe este incentivo seja, por sua vez, 
capaz de fornecer o medicamento aos 
doentes em toda a União em quantidade 
suficiente e de fornecer informações sobre 
todo o financiamento recebido para a 
investigação relacionada com o seu 
desenvolvimento, a fim de fornecer uma 
descrição completa do apoio financeiro 
direto concedido ao medicamento.

(80) Um vale transferível de 
exclusividade de dados e outros regimes 
de incentivos a montante e a jusante para 
impulsionar o desenvolvimento de 
antimicrobianos prioritários, só devem 
estar disponíveis para os produtos 
antimicrobianos que apresentem um 
benefício clínico significativo no que diz 
respeito à resistência aos antimicrobianos e 
que tenham as características descritas no 
presente regulamento. É igualmente 
necessário assegurar que uma empresa que 
recebe este incentivo seja, por sua vez, 
capaz de fornecer o medicamento aos 
doentes em toda a União em quantidade 
suficiente e de fornecer informações sobre 
todo o financiamento recebido para a 
investigação relacionada com o seu 
desenvolvimento, a fim de fornecer uma 
descrição completa do apoio financeiro 
direto concedido ao medicamento.

Alteração 20
Proposta de regulamento
Considerando 87-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(87-A) No caso dos medicamentos 
suscetíveis de representar um avanço 
terapêutico excecional no diagnóstico, na 
prevenção ou no tratamento de uma 
patologia potencialmente fatal, 
gravemente debilitante ou grave e crónica 
na União, a fim de antecipar a sua 
disponibilidade para os doentes, a 
Agência deve poder efetuar uma «revisão 
faseada» dos pacotes de dados relativos a 
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testes e ensaios finalizados antes da 
apresentação de um pedido formal de 
autorização de introdução no mercado, de 
modo a permitir uma avaliação mais 
eficiente dos medicamentos, garantindo 
simultaneamente um elevado nível de 
proteção da saúde humana.

Alteração 21
Proposta de regulamento
Considerando 96-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(96-A) A via regulamentar pode não 
proporcionar segurança e flexibilidade 
face aos desafios únicos dos 
medicamentos órfãos, no que diz respeito 
quer à forma como os responsáveis pelo 
desenvolvimento devem cumprir as 
normas em matéria de prova, quer às 
interações entre os responsáveis pelo 
desenvolvimento e os intervenientes 
regulamentares. Por conseguinte, a 
Agência deverá desenvolver um 
procedimento específico e adaptado para 
um diálogo precoce com os responsáveis 
pelo desenvolvimento de medicamentos 
órfãos, a fim de assegurar que mais 
candidatos a esses medicamentos têm 
êxito na via regulamentar e, 
simultaneamente, garantir uma gestão 
eficiente dos recursos.

Alteração 22
Proposta de regulamento
Considerando 102

Texto da Comissão Alteração

(102) Para incentivar a investigação e o 
desenvolvimento de medicamentos órfãos 
que respondam a grandes necessidades 
não satisfeitas, assegurar a previsibilidade 
do mercado e garantir uma distribuição 
equitativa dos incentivos, foi introduzida 
uma modulação da exclusividade de 

(102) Para incentivar o investimento e a 
inovação, bem como a investigação e o 
desenvolvimento de medicamentos órfãos 
nos casos em que não existe outro 
tratamento ou em que, existindo já outros 
tratamentos, esses medicamentos 
constituiriam um benefício significativo 
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mercado; os medicamentos órfãos que 
respondam a grandes necessidades 
médicas não satisfeitas beneficiam da 
exclusividade de mercado mais longa, ao 
passo que a exclusividade de mercado para 
medicamentos órfãos de uso bem 
estabelecido, que exigem menos 
investimento, é a mais curta. Para garantir 
uma maior previsibilidade para os 
responsáveis pelo desenvolvimento, foi 
suprimida a possibilidade de rever os 
critérios de elegibilidade para a 
exclusividade de mercado decorridos seis 
anos após a revogação da autorização de 
introdução no mercado.

para a população-alvo, foi introduzida 
uma modulação da exclusividade de 
mercado. Essa modulação assenta em 
dados científicos e nos princípios que 
orientam a investigação, e os seus 
incentivos baseiam-se em obstáculos 
concretos, atributos únicos e necessidades 
de desenvolvimento de novas terapias que 
respondam aos requisitos dos doentes; o 
regulamento prevê quatro arquétipos 
principais de incentivos, respondendo 
cada um deles a necessidades e lacunas de 
conhecimentos únicas no domínio da 
investigação; a exclusividade de mercado 
para medicamentos órfãos de uso bem 
estabelecido, que exigem menos 
investimento, é a mais curta. Para garantir 
uma maior previsibilidade para os 
responsáveis pelo desenvolvimento, foi 
suprimida a possibilidade de rever os 
critérios de elegibilidade para a 
exclusividade de mercado decorridos seis 
anos após a revogação da autorização de 
introdução no mercado.

Alteração 23
Proposta de regulamento
Considerando 104

Texto da Comissão Alteração

(104) Para recompensar a investigação e 
o desenvolvimento de novas indicações 
terapêuticas, é previsto um período 
adicional de um ano de exclusividade de 
mercado para uma nova indicação 
terapêutica (com um máximo de duas 
indicações).

(104) A fim de maximizar os potenciais 
benefícios da investigação clínica, 
importa incentivar a exploração contínua 
de novas indicações. Para recompensar a 
investigação e o desenvolvimento de novas 
indicações terapêuticas, é previsto um 
período adicional de um ano de 
exclusividade de mercado para uma nova 
indicação terapêutica (com um máximo de 
duas indicações).Para continuar a 
incentivar a inovação, principalmente em 
domínios mal servidos, permitindo 
simultaneamente a entrada de 
medicamentos genéricos, quaisquer novas 
autorizações de introdução no mercado de 
medicamentos órfãos posteriormente 
concedidas ao titular de autorizações de 
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introdução no mercado devem beneficiar 
de uma exclusividade de mercado de três 
anos, associada à indicação, e não à 
substância ativa. Tal permitirá a 
concorrência dos genéricos nas duas 
primeiras indicações dos medicamentos 
órfãos, possibilitando também a 
prossecução da investigação para os 
doentes que continuarão a poder 
beneficiar da mesma.

Alteração 24
Proposta de regulamento
Considerando 105-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(105-A) Os objetivos globais do 
presente regulamento incluem ajudar a 
satisfazer as necessidades médicas dos 
doentes com doenças raras, melhorar a 
comportabilidade dos preços dos 
medicamentos órfãos e o acesso dos 
doentes a esses medicamentos em toda a 
União e incentivar a inovação em 
domínios com necessidades não 
satisfeitas. Embora outros programas e 
políticas da União também contribuam 
para esses objetivos, as pessoas que vivem 
com uma doença rara continuam a 
enfrentar desafios comuns, que são 
variados e multifatoriais, incluindo 
diagnósticos tardios, falta de tratamentos 
transformadores disponíveis e 
dificuldades de acesso a tratamentos nos 
locais onde residem, devido à 
fragmentação do mercado entre os 
Estados-Membros. Tendo em conta o 
elevado valor acrescentado europeu no 
âmbito da resposta às necessidades das 
pessoas com doenças raras, devido à 
raridade de doentes, peritos, dados e 
recursos, afigura-se adequado que, para 
completar o presente regulamento, a 
Comissão desenvolva um quadro 
específico para doenças raras, a fim de 
estabelecer uma ligação entre a 
legislação, as políticas e os programas 
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pertinentes, e para apoiar as estratégias 
nacionais, de modo a dar uma melhor 
resposta às necessidades não satisfeitas 
das pessoas com doenças raras e dos 
respetivos cuidadores. Esse quadro deve 
basear-se nas necessidades e nos objetivos 
e deve ser desenvolvido em consulta com 
os Estados-Membros, as organizações de 
doentes e, se for caso disso, outras partes 
interessadas.

Alteração 25
Proposta de regulamento
Considerando 126

Texto da Comissão Alteração

(126) É necessário prever disposições 
relativas à supervisão dos medicamentos 
autorizados pela União, nomeadamente à 
supervisão intensiva dos efeitos 
indesejáveis dos referidos medicamentos, 
através de ações da União de 
farmacovigilância, de forma a garantir uma 
retirada rápida do mercado de qualquer 
medicamento que apresente uma relação 
benefício-risco negativa em condições de 
utilização normais.

(126) É necessário prever disposições 
relativas à supervisão dos medicamentos 
autorizados pela União, nomeadamente à 
supervisão intensiva dos efeitos 
indesejáveis dos referidos medicamentos e 
à recolha de dados do mundo real, através 
de ações da União de farmacovigilância, de 
forma a garantir uma retirada rápida do 
mercado de qualquer medicamento que 
apresente uma relação benefício-risco 
negativa em condições de utilização 
normais.

Alteração 26
Proposta de regulamento
Considerando 129

Texto da Comissão Alteração

(129) Os progressos científicos e 
tecnológicos em matéria de análise e 
infraestruturas de dados são essenciais para 
o desenvolvimento, a autorização e a 
fiscalização dos medicamentos. A 
transformação digital afetou a tomada de 
decisões regulamentares, tornando-a mais 
assente em dados e multiplicando as 
possibilidades de acesso a elementos de 
prova ao longo do ciclo de vida de um 
medicamento. O presente regulamento 

(129) Os progressos científicos e 
tecnológicos em matéria de análise e 
infraestruturas de dados são essenciais para 
o desenvolvimento, a autorização e a 
fiscalização dos medicamentos. A 
transformação digital afetou a tomada de 
decisões regulamentares, tornando-a mais 
assente em dados e multiplicando as 
possibilidades de acesso a elementos de 
prova e a dados do mundo real, ao longo 
do ciclo de vida de um medicamento. O 
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reconhece a experiência e a capacidade da 
Agência para aceder e analisar os dados 
apresentados independentemente do 
requerente ou do titular da autorização de 
introdução no mercado. Neste contexto, a 
Agência deve tomar a iniciativa de 
atualizar o resumo das características do 
medicamento caso novos dados de eficácia 
ou de segurança afetem a relação 
benefício-risco de um medicamento.

presente regulamento reconhece a 
experiência e a capacidade da Agência para 
aceder e analisar os dados apresentados 
independentemente do requerente ou do 
titular da autorização de introdução no 
mercado. Neste contexto, a Agência deve 
tomar a iniciativa de atualizar o resumo das 
características do medicamento caso novos 
dados de eficácia ou de segurança afetem a 
relação benefício-risco de um 
medicamento. Nesse caso, a Agência e o 
titular da autorização de introdução no 
mercado devem colaborar para 
determinar as informações dessas 
atualizações.

Alteração 27
Proposta de regulamento
Considerando 132-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(132-A) Para garantir o acesso a 
medicamentos inovadores, é adequado 
estabelecer regras comuns para o ensaio e 
a autorização desses medicamentos e das 
tecnologias inovadoras conexas, já que, 
devido à sua natureza ou características 
excecionais, tais medicamentos e 
tecnologias não se deverão enquadrar 
plenamente no quadro regulamentar da 
UE relativo aos medicamentos.

Alteração 28
Proposta de regulamento
Considerando 132-B (novo)

Texto da Comissão Alteração

(132-B) Poderão ser criados 
ambientes de testagem da regulamentação 
nos casos em que não seja possível 
desenvolver o medicamento ou a categoria 
de medicamentos em conformidade com 
os requisitos aplicáveis aos medicamentos 
devido a dificuldades científicas ou 
regulamentares decorrentes das 
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características ou métodos inerentes ao 
medicamento, mas em que essas 
características ou esses métodos 
contribuam de forma positiva e distinta 
para a qualidade, a segurança ou a 
eficácia do medicamento ou da categoria 
de medicamentos ou proporcionem uma 
vantagem significativa para o acesso dos 
doentes ao tratamento.

Alteração 29
Proposta de regulamento
Considerando 132-C (novo)

Texto da Comissão Alteração

(132-C) Os objetivos dos ambientes 
de testagem da regulamentação devem 
permitir que as autoridades competentes 
aconselhem potenciais requerentes de 
autorizações de introdução no mercado, a 
fim de assegurar o cumprimento do 
presente regulamento ou de outra 
legislação pertinente da UE, conforme 
aplicável; prestar assistência aos 
potenciais requerentes de autorizações de 
introdução no mercado na 
experimentação e no desenvolvimento de 
medicamentos ou categorias de produtos 
inovadores e contribuir para a 
aprendizagem regulamentar baseada em 
provas num contexto gerido e identificar 
possíveis adaptações futuras do quadro 
jurídico.

Alteração 30
Proposta de regulamento
Considerando 133

Texto da Comissão Alteração

(133) Os ambientes de testagem da 
regulamentação podem constituir uma 
oportunidade para fazer avançar a 
regulamentação através de uma 
aprendizagem regulamentar proativa, 
permitindo que os reguladores adquiram 

(133) Os ambientes de testagem da 
regulamentação podem constituir uma 
oportunidade para fazer avançar a 
regulamentação através de uma 
aprendizagem regulamentar proativa, 
permitindo que os reguladores adquiram 
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mais conhecimentos no domínio 
regulamentar e encontrem os melhores 
meios para regulamentar as inovações 
baseadas em provas reais, especialmente 
numa fase muito precoce do 
desenvolvimento de um medicamento, o 
que pode ser particularmente importante 
face a grandes incertezas e desafios 
disruptivos, bem como no âmbito da 
preparação de novas políticas. Os 
ambientes de testagem da regulamentação 
proporcionam um contexto estruturado 
para a experimentação, permitem testar, 
sempre que adequado, num ambiente real, 
tecnologias, produtos, serviços ou 
abordagens inovadores – atualmente em 
especial no contexto da digitalização ou da 
utilização da inteligência artificial e da 
aprendizagem automática no ciclo de vida 
dos medicamentos, desde a descoberta e o 
desenvolvimento de medicamentos até à 
sua administração – durante um período de 
tempo limitado e numa parte limitada de 
um setor ou domínio sob supervisão 
regulamentar, garantindo a existência de 
salvaguardas adequadas. Nas suas 
conclusões de 23 de dezembro de 2020, o 
Conselho incentivou a Comissão a 
ponderar a utilização de ambientes de 
testagem da regulamentação numa base 
caso a caso aquando da elaboração e 
reapreciação da legislação.

mais conhecimentos no domínio 
regulamentar e encontrem os melhores 
meios para regulamentar as inovações 
baseadas em provas reais, especialmente 
numa fase muito precoce do 
desenvolvimento de um medicamento, o 
que pode ser particularmente importante 
face a grandes incertezas e desafios 
disruptivos, bem como no âmbito da 
preparação de novas políticas. É 
importante assegurar que as PME e as 
empresas em fase de arranque possam 
aceder facilmente aos ambientes de 
testagem da regulamentação para 
poderem partilhar os seus conhecimentos 
e a sua experiência. Os ambientes de 
testagem da regulamentação são quadros 
controlados que proporcionam um 
contexto estruturado para a 
experimentação, permitem testar, sempre 
que adequado, num ambiente real, 
tecnologias, produtos, serviços ou 
abordagens inovadores – atualmente em 
especial no contexto da digitalização ou da 
utilização da inteligência artificial e da 
aprendizagem automática no ciclo de vida 
dos medicamentos, desde a descoberta e o 
desenvolvimento de medicamentos até à 
sua administração – durante um período de 
tempo limitado e numa parte limitada de 
um setor ou domínio sob estrita supervisão 
regulamentar, garantindo a existência de 
salvaguardas sólidas. Permitem que as 
autoridades encarregadas da aplicação e 
execução da legislação prevejam, caso a 
caso e em circunstâncias excecionais, um 
determinado nível de flexibilidade no que 
toca à testagem de tecnologias 
inovadoras, com vista a disponibilizar 
esses produtos aos doentes sem colocar 
em questão as normas de qualidade, 
segurança e eficácia. Nas suas conclusões 
de 23 de dezembro de 2020, o Conselho 
incentivou a Comissão a ponderar a 
utilização de ambientes de testagem da 
regulamentação numa base caso a caso 
aquando da elaboração e reapreciação da 
legislação.
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Alteração 31
Proposta de regulamento
Considerando 134

Texto da Comissão Alteração

(134) No domínio dos medicamentos, 
importa garantir sempre um elevado nível 
de proteção, nomeadamente dos cidadãos, 
dos consumidores e da saúde, bem como a 
segurança jurídica, condições equitativas e 
uma concorrência leal, bem como respeitar 
os níveis de proteção existentes.

(134) No domínio dos medicamentos, 
importa garantir sempre um elevado nível 
de proteção, nomeadamente dos cidadãos, 
dos consumidores e da saúde, bem como a 
segurança jurídica, condições equitativas e 
uma concorrência leal, bem como respeitar 
os níveis de proteção existentes. Sempre 
que possível, deve ser dada prioridade à 
utilização de abordagens que não 
envolvam animais.

Alteração 32
Proposta de regulamento
Considerando 135

Texto da Comissão Alteração

(135) A criação de um ambiente de 
testagem da regulamentação deve basear-se 
numa decisão da Comissão, na sequência 
de uma recomendação da Agência. Essa 
decisão deve basear-se num plano 
pormenorizado que descreva as 
especificidades do ambiente de testagem, 
bem como os produtos a abranger. O 
ambiente de testagem da regulamentação 
deve ter uma duração limitada e pode ser 
terminado a qualquer momento, com base 
em considerações de saúde pública. Os 
ensinamentos retirados de um ambiente de 
testagem da regulamentação devem ser 
tidos em conta em futuras alterações do 
quadro jurídico, a fim de integrar 
plenamente os aspetos inovadores 
específicos no regulamento relativo aos 
medicamentos. Se for caso disso, a 
Comissão pode desenvolver quadros 
adaptados com base nos resultados de um 
ambiente de testagem da regulamentação.

(135) A criação de um ambiente de 
testagem da regulamentação deve basear-se 
numa decisão da Comissão, na sequência 
de uma recomendação da Agência. Essa 
decisão deve basear-se num plano 
pormenorizado que descreva as 
especificidades do ambiente de testagem, 
bem como os produtos a abranger. O 
ambiente de testagem da regulamentação 
deve ter uma duração limitada e pode ser 
terminado a qualquer momento, com base 
em considerações de saúde pública. Os 
ensinamentos retirados de um ambiente de 
testagem da regulamentação devem ser 
tidos em conta em futuras alterações do 
quadro jurídico, a fim de integrar 
plenamente os aspetos inovadores 
específicos no regulamento relativo aos 
medicamentos. É da maior importância 
assegurar uma aplicação harmonizada 
dessas disposições em todos os 
Estados-Membros. Se for caso disso, a 
Comissão pode desenvolver quadros 
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adaptados com base nos resultados de um 
ambiente de testagem da regulamentação.

Alteração 33
Proposta de regulamento
Considerando 136

Texto da Comissão Alteração

(136) As situações de escassez de 
medicamentos representam uma ameaça 
crescente para a saúde pública, com 
potenciais riscos graves para a saúde dos 
doentes na União e impactos no direito de 
acesso dos doentes a tratamento médico 
adequado. As causas profundas da escassez 
são multifatoriais, tendo-se identificados 
alguns desafios ao longo de toda a cadeia 
de valor farmacêutica, nomeadamente em 
relação à qualidade e ao fabrico. 
Concretamente, a escassez de 
medicamentos pode resultar de 
perturbações e vulnerabilidades da cadeia 
de abastecimento que afetam o 
abastecimento de ingredientes e 
componentes essenciais. Por conseguinte, 
todos os titulares de autorizações de 
introdução no mercado devem dispor de 
planos de prevenção da escassez. A 
Agência deve fornecer orientações aos 
titulares de autorizações de introdução no 
mercado sobre abordagens para 
racionalizar a execução desses planos.

(136) As situações de escassez de 
medicamentos representam uma ameaça 
crescente para a saúde pública, com 
potenciais riscos graves para a saúde dos 
doentes na União e impactos no direito de 
acesso dos doentes a tratamento médico 
adequado, incluindo atrasos ou 
interrupções mais demorados em 
cuidados ou terapias, períodos de 
hospitalização mais longos, riscos 
acrescidos de exposição a medicamentos 
falsificados, erros de medicação, efeitos 
adversos resultantes da substituição de 
medicamentos indisponíveis por 
medicamentos alternativos, sofrimento 
psicológico significativo para os doentes e 
custos acrescidos para os sistemas de 
saúde. As causas profundas da escassez 
são multifatoriais, tendo-se identificados 
alguns desafios ao longo de toda a cadeia 
de valor farmacêutica, nomeadamente em 
relação à qualidade e ao fabrico. 
Concretamente, a escassez de 
medicamentos pode resultar de 
perturbações e vulnerabilidades da cadeia 
de abastecimento que afetam o 
abastecimento de ingredientes e 
componentes essenciais. Por conseguinte, 
os titulares de autorizações de introdução 
no mercado de medicamentos críticos 
devem dispor de planos de prevenção da 
escassez. A Agência deve fornecer 
orientações aos titulares de autorizações de 
introdução no mercado sobre abordagens 
para racionalizar a execução desses planos. 
A prevenção e a monitorização das 
situações de escassez deve passar ainda 
por uma melhor utilização dos dados, 
incluindo os dados de sistemas 
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informáticos existentes, como o Sistema 
Europeu de Verificação de 
Medicamentos, que não só pode 
contribuir para a monitorização e para 
uma resposta atempada a situações de 
escassez da oferta, como também é 
suscetível de detetar problemas de 
abastecimento através de modelos 
preditivos.

Alteração 34
Proposta de regulamento
Considerando 137

Texto da Comissão Alteração

(137) Para alcançar uma melhor 
segurança do abastecimento de 
medicamentos no mercado interno e 
contribuir assim para um elevado nível de 
proteção da saúde pública, importa 
aproximar as regras em matéria de 
monitorização e comunicação da escassez 
real ou potencial de medicamentos, 
incluindo os procedimentos e os papéis e 
obrigações das entidades em causa no 
presente regulamento. É importante 
assegurar a continuidade do abastecimento 
de medicamentos, que é muitas vezes 
considerado um dado adquirido em toda a 
Europa. Tal verifica-se sobretudo no caso 
dos medicamentos mais críticos, que são 
essenciais para assegurar a continuidade 
dos cuidados de saúde, a prestação de 
cuidados de saúde de qualidade e um 
elevado nível de proteção da saúde pública 
na Europa.

(137) Para alcançar uma melhor 
segurança do abastecimento de 
medicamentos no mercado interno e 
contribuir assim para um elevado nível de 
proteção da saúde pública, importa 
aproximar as regras em matéria de 
monitorização e comunicação da escassez 
real ou potencial de medicamentos, 
incluindo os procedimentos e os papéis e 
obrigações das entidades em causa no 
presente regulamento. É importante 
assegurar a continuidade do abastecimento 
de medicamentos, que é muitas vezes 
considerado um dado adquirido em toda a 
Europa. Tal verifica-se sobretudo no caso 
dos medicamentos mais críticos, que são 
essenciais para assegurar a continuidade 
dos cuidados de saúde, a prestação de 
cuidados de saúde de qualidade e um 
elevado nível de proteção da saúde pública 
na Europa. Os Estados-Membros devem 
poder introduzir ou manter medidas mais 
rigorosas, para além das garantias 
previstas no presente regulamento, a fim 
de alcançar a segurança do abastecimento 
dos medicamentos, desde que tais medidas 
não tenham um impacto negativo na 
segurança do abastecimento de outros 
Estados-Membros.
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Alteração 35
Proposta de regulamento
Considerando 138

Texto da Comissão Alteração

(138) Deve ser atribuída às autoridades 
nacionais competentes competência para 
monitorizar a escassez de medicamentos 
autorizados através de procedimentos 
nacionais e centralizados, com base em 
notificações dos titulares de autorizações 
de introdução no mercado. Deve ser 
atribuída à Agência competência para 
monitorizar a escassez de medicamentos 
autorizados através do procedimento 
centralizado, também com base em 
notificações dos titulares de autorizações 
de introdução no mercado. Quando são 
identificadas situações de escassez crítica, 
tanto as autoridades nacionais competentes 
como a Agência devem trabalhar de forma 
coordenada para gerir essa escassez crítica, 
independentemente de o medicamento em 
causa ser abrangido por uma autorização 
de introdução no mercado por 
procedimento centralizado ou por uma 
autorização nacional de introdução no 
mercado. Os titulares de autorizações de 
introdução no mercado e outras entidades 
relevantes devem fornecer as informações 
que sejam necessárias a essa 
monitorização. Os distribuidores por 
grosso e outras pessoas ou entidades 
jurídicas, incluindo organizações de 
doentes ou profissionais de saúde, podem 
também comunicar à autoridade 
competente uma escassez de um dado 
medicamento comercializado no 
Estado-Membro em causa. O Grupo 
Diretor Executivo sobre Ruturas e 
Segurança dos Medicamentos («Grupo 
Diretor sobre Ruturas de Medicamentos», 
ou GDRM) já criado no âmbito da Agência 
nos termos do Regulamento (UE) 2022/123 
do Parlamento Europeu e do Conselho21, 
deve adotar uma lista de situações de 
escassez crítica de medicamentos e 
assegurar a monitorização dessas situações 

(138) Deve ser atribuída às autoridades 
nacionais competentes e à Agência 
competência para monitorizar a escassez de 
medicamentos autorizados através de 
procedimentos nacionais e centralizados, 
com base em notificações dos titulares de 
autorizações de introdução no mercado 
num sistema centralizado, digitalizado e 
automatizado. Deve ser atribuída à 
Agência competência para monitorizar a 
escassez de medicamentos autorizados 
através do procedimento centralizado, 
também com base em notificações dos 
titulares de autorizações de introdução no 
mercado. Quando são identificadas 
situações de escassez crítica, tanto as 
autoridades nacionais competentes como a 
Agência devem trabalhar de forma 
coordenada para comunicar as 
informações necessárias aos doentes, aos 
consumidores e aos profissionais de 
saúde, incluindo informações sobre a 
duração estimada da escassez e as 
alternativas disponíveis, e gerir essa 
escassez crítica, independentemente de o 
medicamento em causa ser abrangido por 
uma autorização de introdução no mercado 
por procedimento centralizado ou por uma 
autorização nacional de introdução no 
mercado. Os titulares de autorizações de 
introdução no mercado e outras entidades 
relevantes devem fornecer as informações 
que sejam necessárias a essa 
monitorização. Os distribuidores por 
grosso e outras pessoas ou entidades 
jurídicas, incluindo importadores, 
fabricantes, fornecedores, organizações de 
doentes e consumidores ou profissionais 
de saúde, podem também comunicar à 
autoridade competente uma escassez de um 
dado medicamento comercializado no 
Estado-Membro em causa. O Grupo 
Diretor Executivo sobre Ruturas e 
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de escassez pela Agência. O GDRM deve, 
além disso, adotar uma lista de 
medicamentos críticos autorizados em 
conformidade com a [Diretiva 2001/83/CE 
revista] ou com o presente regulamento 
para garantir a monitorização do 
abastecimento desses medicamentos. O 
GDRM pode emitir recomendações sobre 
medidas a tomar pelos titulares de 
autorizações de introdução no mercado, 
pelos Estados-Membros, pela Comissão e 
por outras entidades a fim de resolver 
quaisquer situações de escassez crítica ou 
de garantir a segurança do abastecimento 
desses medicamentos críticos no mercado. 
A Comissão pode adotar atos de execução 
para garantir a adoção de medidas 
adequadas, nomeadamente a criação ou a 
manutenção de reservas de contingência, 
pelos titulares de autorizações de 
introdução no mercado, pelo distribuidores 
por grosso ou por outras entidades 
pertinentes.

Segurança dos Medicamentos («Grupo 
Diretor sobre Ruturas de Medicamentos», 
ou GDRM) já criado no âmbito da Agência 
nos termos do Regulamento (UE) 2022/123 
do Parlamento Europeu e do Conselho21, 
deve adotar uma lista de situações de 
escassez crítica de medicamentos e 
assegurar a monitorização dessas situações 
de escassez pela Agência. O GDRM deve, 
além disso, adotar uma lista de 
medicamentos críticos autorizados em 
conformidade com a [Diretiva 2001/83/CE 
revista] ou com o presente regulamento 
para garantir a monitorização do 
abastecimento desses medicamentos. O 
GDRM pode emitir recomendações sobre 
medidas a tomar pelos titulares de 
autorizações de introdução no mercado, 
pelos Estados-Membros, pela Comissão e 
por outras entidades a fim de resolver 
quaisquer situações de escassez crítica ou 
de garantir a segurança do abastecimento 
desses medicamentos críticos no mercado. 
A Comissão pode adotar atos de execução 
para garantir a adoção de medidas 
adequadas, nomeadamente a criação ou a 
manutenção de reservas de contingência, 
pelos titulares de autorizações de 
introdução no mercado, pelo distribuidores 
por grosso ou por outras entidades 
pertinentes.

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

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

Alteração 36
Proposta de regulamento
Considerando 138-A (novo)

Texto da Comissão Alteração
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(138-A) Para evitar que as medidas 
previstas ou tomadas por um 
Estado-Membro para prevenir ou atenuar 
situações de escassez a nível nacional, em 
resposta às necessidades legítimas dos 
seus cidadãos, aumentem o risco de 
escassez noutro Estado-Membro, a 
Agência deverá avaliar essas medidas no 
que diz respeito ao seu impacto potencial 
ou real na disponibilidade e na segurança 
do abastecimento noutros 
Estados-Membros e a nível europeu e 
comunicar essa avaliação aos 
Estados-Membros e ao GDRM.

Alteração 37
Proposta de regulamento
Considerando 138-B (novo)

Texto da Comissão Alteração

(138-B) Um dos objetivos deste 
regulamento é estabelecer um quadro 
para as atividades a desenvolver pelos 
Estados-Membros e pela Agência para 
melhorar a capacidade da União para 
reagir de forma eficiente e coordenada, a 
fim de apoiar permanentemente a gestão 
da escassez e a segurança do 
abastecimento de medicamentos, em 
especial de medicamentos críticos, para os 
cidadãos da UE. Essa escassez constitui 
um problema persistente que afeta cada 
vez mais a saúde e vida dos cidadãos da 
União, ao longo de décadas, e cujas 
causas profundas são multifatoriais. Por 
conseguinte, o presente regulamento 
deverá constituir um primeiro passo para 
melhorar a resposta da União a este 
problema de longa data. Posteriormente, a 
Comissão deve alargar esse quadro, de 
modo a continuar a dar resposta às 
causas da escassez de medicamentos e a 
melhorar a prevenção e a atenuação dos 
seus efeitos.
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Alteração 38
Proposta de regulamento
Considerando 138-C (novo)

Texto da Comissão Alteração

(138-C) A fim de completar o 
presente regulamento e dar um primeiro 
passo no sentido de uma abordagem mais 
estrutural e de longo prazo para reduzir 
as dependências da União em matéria de 
medicamentos e ingredientes críticos, em 
especial no caso de produtos que são 
fornecidos apenas por alguns fabricantes 
ou países, a Comissão deve propor, até 
[SP: inserir a data correspondente a 24 
meses após a data de entrada em vigor do 
presente regulamento], uma iniciativa 
relativa a um ato legislativo da UE sobre 
os medicamentos críticos, a fim de apoiar 
a produção ecológica e digital, a nível 
europeu, de medicamentos, princípios 
farmacêuticos ativos e princípios 
farmacêuticos intermédios essenciais que 
a União apenas pode adquirir a um país 
ou a um número limitado de fabricantes.

Alteração 39
Proposta de regulamento
Considerando 138-D (novo)

Texto da Comissão Alteração

(138-D) É adequado que a 
Comissão se baseie na comunicação 
relativa à resposta à escassez de 
medicamentos na União Europeia, de 24 
de outubro de 2023, e nos múltiplos 
instrumentos que podem ser utilizados 
para promover uma abordagem industrial 
coordenada, reunindo intervenientes 
públicos e privados do ecossistema 
industrial e da saúde a nível europeu.

Alteração 40
Proposta de regulamento
Artigo 2 – parágrafo 2 – ponto 4
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Texto da Comissão Alteração

(4) «Promotor do medicamento órfão», 
qualquer pessoa singular ou coletiva, 
estabelecida na União, que apresentou um 
pedido de designação de medicamento 
órfão ou à qual foi atribuída uma tal 
designação por uma decisão a que se refere 
o artigo 64.º, n.º 4;

(Não se aplica à versão portuguesa.)  

Alteração 41
Proposta de regulamento
Artigo 2 – parágrafo 2 – ponto 8-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

8-A) «População pediátrica», os 
indivíduos com idade compreendida entre 
o nascimento e os 18 anos;

Alteração 42
Proposta de regulamento
Artigo 2 – parágrafo 2 – ponto 8-B (novo)

Texto da Comissão Alteração

8-B) «Plano de investigação 
pediátrica», um programa de investigação 
e desenvolvimento que visa garantir a 
produção dos dados necessários para 
determinar os termos em que um 
medicamento pode ser autorizado para 
tratar a população pediátrica;

Alteração 43
Proposta de regulamento
Artigo 2 – parágrafo 2 – ponto 12

Texto da Comissão Alteração

(12) «Escassez», uma situação em que a 
oferta de um medicamento autorizado e 
introduzido no mercado num 
Estado-Membro não satisfaz a procura 

(12) «Escassez», uma situação em que a 
oferta de um medicamento autorizado e 
introduzido no mercado num 
Estado-Membro, ou de um dispositivo 
médico com a marcação CE  não satisfaz a 
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desse medicamento nesse Estado-Membro; procura desse medicamento ou dispositivo 
médico nesse Estado-Membro;

Alteração 44
Proposta de regulamento
Artigo 2 – parágrafo 2 – ponto 12-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

12-A) «Oferta», o volume total de 
existências de um determinado 
medicamento colocado no mercado pelo 
titular de uma autorização de introdução 
no mercado ou por um fabricante;

Alteração 45
Proposta de regulamento
Artigo 2 – parágrafo 2 – ponto 12-B (novo)

Texto da Comissão Alteração

12-B) «Procura», o pedido de um 
medicamento apresentado por um 
profissional de saúde ou por um doente 
em resposta a uma necessidade clínica; 
para que a procura seja adequadamente 
satisfeita, o medicamento terá de ser 
adquirido atempadamente e em 
quantidade suficiente para permitir 
continuar a prestar os melhores cuidados 
aos doentes.

Alteração 46
Proposta de regulamento
Artigo 4 – título

Texto da Comissão Alteração

Autorização pelos Estados-Membros de 
medicamentos genéricos de medicamentos 
autorizados no âmbito do procedimento 
centralizado

Autorização pelos Estados-Membros de 
categorias específicas de medicamentos

Alteração 47
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Proposta de regulamento
Artigo 4 – parágrafo 1 – alínea a)

Texto da Comissão Alteração

a) O pedido de autorização de 
introdução no mercado deve ser 
apresentado nos termos do artigo 9.º da 
[Diretiva 2001/83/CE revista];

a) O pedido de autorização de 
introdução no mercado deve ser 
apresentado nos termos do artigo 9.º, 10.º e 
13.º da [Diretiva 2001/83/CE revista] ou 
deve referir-se a substâncias ativas 
utilizadas em medicamentos combinados 
em dose fixa que já tenham sido utilizados 
na composição de medicamentos 
autorizados;

Alteração 48
Proposta de regulamento
Artigo 6 – n.º 1 – parágrafo 2

Texto da Comissão Alteração

A documentação deve conter uma 
declaração de que os ensaios clínicos 
efetuados fora da União respeitam os 
requisitos éticos estabelecidos no 
Regulamento (UE) n.º 536/2014. Essas 
informações e documentação devem ter em 
conta o caráter único e da União da 
autorização solicitada e, a não ser em casos 
excecionais relacionados com a aplicação 
do direito de marcas, nos termos do 
Regulamento (UE) 2017/1001 do 
Parlamento Europeu e do Conselho31, 
comportar a utilização de um nome único 
para o medicamento. A utilização de um 
nome único não exclui a utilização de 
qualificadores adicionais, sempre que 
necessário, para identificar diferentes 
apresentações do medicamento em causa.

A documentação deve conter uma 
declaração de que os ensaios clínicos 
efetuados fora da União respeitam os 
requisitos éticos estabelecidos no 
Regulamento (UE) n.º 536/2014. Essas 
informações e documentação devem ter em 
conta o caráter único e da União da 
autorização solicitada e, a não ser em casos 
excecionais relacionados com a aplicação 
do direito de marcas, nos termos do 
Regulamento (UE) 2017/1001 do 
Parlamento Europeu e do Conselho31, 
comportar a utilização de um nome único 
para o medicamento. A utilização de um 
nome único não exclui:

a) a utilização de qualificadores adicionais, 
sempre que necessário, para identificar 
diferentes apresentações do medicamento 
em causa;
b) a utilização de versões identificadas do 
resumo das características do 
medicamento a que se refere o artigo 62.º 
da [Diretiva revista], em situações em que 
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certos elementos da informação sobre o 
produto ainda estejam abrangidos por 
legislação relativa a patentes ou por 
certificados complementares de proteção 
para medicamentos;

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

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

Alteração 49
Proposta de regulamento
Artigo 6 – n.º 2 – parágrafo 1

Texto da Comissão Alteração

No caso de medicamentos suscetíveis de 
representar um avanço terapêutico 
excecional no diagnóstico, na prevenção ou 
no tratamento de uma patologia 
potencialmente fatal, gravemente 
debilitante ou grave e crónica na União, a 
Agência pode, após parecer do Comité dos 
Medicamentos para Uso Humano sobre a 
maturidade dos dados relacionados com o 
desenvolvimento, propor ao requerente 
uma revisão faseada de pacotes de dados 
completos para módulos individuais das 
informações e documentação a que se 
refere o n.º 1.

No caso de medicamentos órfãos e de 
medicamentos suscetíveis de representar 
um avanço terapêutico excecional no 
diagnóstico, na prevenção ou no tratamento 
de uma patologia potencialmente fatal, 
gravemente debilitante ou grave e crónica 
na União, a Agência pode, após parecer do 
Comité dos Medicamentos para Uso 
Humano sobre a maturidade dos dados 
relacionados com o desenvolvimento, 
propor ao requerente uma revisão faseada 
de pacotes de dados completos para 
módulos individuais das informações e 
documentação a que se refere o n.º 1.

Alteração 50
Proposta de regulamento
Artigo 6 – n.º 4

Texto da Comissão Alteração

4. Se for caso disso, o pedido pode 
incluir um certificado de dossiê principal 
da substância ativa ou um pedido relativo a 
um dossiê principal da substância ativa ou 
qualquer outro certificado ou pedido de 
dossiê principal de qualidade, tal como 
referido no artigo 25.º da [Diretiva 

4. Se for caso disso, o pedido pode 
incluir um certificado de dossiê principal 
da substância ativa ou um pedido relativo a 
um dossiê principal da substância ativa ou 
qualquer outro certificado ou pedido de 
dossiê principal de qualidade, tal como 
referido no artigo 25.º e no artigo 26.ºda 
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2001/83/CE revista]. [Diretiva 2001/83/CE revista].

Alteração 51
Proposta de regulamento
Artigo 6 – n.º 5 – parágrafo 2

Texto da Comissão Alteração

O requerente da autorização de introdução 
no mercado não deve realizar ensaios em 
animais caso estejam disponíveis métodos 
cientificamente satisfatórios de ensaio sem 
recurso a animais.

O requerente da autorização de introdução 
no mercado não deve realizar ensaios em 
animais caso estejam disponíveis métodos 
cientificamente satisfatórios de ensaio sem 
recurso a animais. Se não estiverem 
disponíveis métodos cientificamente 
satisfatórios de ensaio sem recurso a 
animais, os requerentes que utilizam 
ensaios em animais devem assegurar que 
o princípio da substituição, redução e 
refinamento dos ensaios em animais para 
fins científicos foi aplicado em 
conformidade com a Diretiva 2010/63/UE 
no que diz respeito a qualquer estudo com 
animais realizado em apoio do pedido.

Alteração 52
Proposta de regulamento
Artigo 40 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. Na sequência de um pedido de 
autorização de introdução no mercado 
apresentado pelo requerente, a Comissão 
pode, por meio de atos de execução, 
conceder um vale transferível de 
exclusividade de dados a um 
«antimicrobiano prioritário» na aceção do 
n.º 3, nas condições referidas no n.º 4, com 
base numa avaliação científica da Agência.

1. Na sequência de um pedido de 
autorização de introdução no mercado 
apresentado pelo requerente antes de essa 
autorização de introdução no mercado ser 
concedida, a Comissão pode, por meio de 
atos de execução, conceder um vale 
transferível de exclusividade de dados a 
um «antimicrobiano prioritário» na aceção 
do n.º 3, nas condições referidas no n.º 4, 
com base numa avaliação científica da 
Agência ou, em alternativa, conceder 
incentivos já introduzidos noutros 
domínios, como as doenças raras.

Alteração 53
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Proposta de regulamento
Artigo 40 – parágrafo 2

Texto da Comissão Alteração

2. O vale a que se refere o n.º 1 
confere ao seu titular o direito a um 
período adicional de 12 meses de proteção 
de dados para um medicamento autorizado.

2. O vale a que se refere o n.º 1 
confere ao seu titular o direito a um 
período adicional de proteção de dados 
para um medicamento autorizado, nos 
termos do n.º 3 do presente artigo.

Alteração 54
Proposta de regulamento
Artigo 40 – n.º 3 – parágrafo 1 – parte introdutória

Texto da Comissão Alteração

Um antimicrobiano deve ser considerado 
um «antimicrobiano prioritário» se os 
dados pré-clínicos e clínicos apontarem 
para um benefício clínico significativo no 
que diz respeito à resistência aos 
antimicrobianos e tiver, pelo menos, uma 
das seguintes características:

Um antimicrobiano deve ser considerado 
um «antimicrobiano prioritário» se os 
dados pré-clínicos e clínicos apontarem 
para um benefício clínico significativo no 
que diz respeito à resistência aos 
antimicrobianos.

Alteração 55
Proposta de regulamento
Artigo 40 – n.º 3 – parágrafo 1 – alínea a)

Texto da Comissão Alteração

a) Representa uma nova classe de 
antimicrobianos;

Suprimido

Alteração 56
Proposta de regulamento
Artigo 40 – n.º 3 – parágrafo 1 – alínea b)

Texto da Comissão Alteração

b) O seu mecanismo de ação é 
claramente diferente do de qualquer 
antimicrobiano autorizado na União;

Suprimido

Alteração 57
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Proposta de regulamento
Artigo 40 – n.º 3 – parágrafo 1 – alínea c)

Texto da Comissão Alteração

c) Contém uma substância ativa não 
previamente autorizada num 
medicamento na União dirigida a um 
organismo multirresistente e a uma 
infeção grave ou potencialmente fatal.

Suprimido

Alteração 58
Proposta de regulamento
Artigo 40 – n.º 3 – parágrafo 2

Texto da Comissão Alteração

Na avaliação científica dos critérios 
referidos no primeiro parágrafo, e no caso 
dos antibióticos, a Agência deve ter em 
conta a «Lista de agentes patogénicos 
prioritários da OMS para a I&D de novos 
antibióticos» ou uma lista equivalente 
adotada a nível da União.

Na avaliação científica dos antibióticos 
prioritários referidos no primeiro 
parágrafo, a Agência deve desenvolver um 
conjunto de critérios que tenham em 
conta a «Lista de agentes patogénicos 
prioritários da OMS para a I&D de novos 
antibióticos» ou uma lista equivalente 
adotada a nível da União, os benefícios 
para o sistema de saúde, nomeadamente 
no que respeita à segurança e à facilidade 
de administração, e os benefícios 
farmacológicos, incluindo a novidade do 
produto.

Alteração 59
Proposta de regulamento
Artigo 40 – n.º 4 – parágrafo 1 – alínea a)

Texto da Comissão Alteração

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

a) Demonstrar e assegurar a 
capacidade para fornecer o antimicrobiano 
prioritário em quantidades suficientes para 
as necessidades previstas do mercado da 
União;

Alteração 60
Proposta de regulamento
Artigo 40 – n.º 4 – parágrafo 1 – alínea b)
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Texto da Comissão Alteração

b) Fornecer informações sobre todo o 
apoio financeiro direto recebido para a 
investigação relacionada com o 
desenvolvimento do antimicrobiano 
prioritário.

b) Fornecer informações sobre todo o 
apoio financeiro direto recebido de 
qualquer autoridade pública ou 
organismo financiado por fundos 
públicos na União Europeia para a 
investigação relacionada com o 
desenvolvimento do antimicrobiano 
prioritário.

Alteração 61
Proposta de regulamento
Artigo 40-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

Artigo 40.º-A
Regimes de incentivos a montante e a 

jusante para impulsionar o 
desenvolvimento de antimicrobianos 

prioritários
1. A Comissão cria um regime de 
incentivos a montante e a jusante da 
União para promover e acelerar 
urgentemente o desenvolvimento de novos 
antimicrobianos, bem como para 
promover um maior acesso aos agentes 
antimicrobianos existentes e recentemente 
desenvolvidos. Os Estados-Membros são 
incentivados a participar no regime a 
nível da União.
2. A Comissão fica habilitada a adotar 
atos delegados nos termos do artigo 
175.º para complementar o presente 
regulamento, definindo melhor o regime e 
o seu financiamento, que devem incluir, 
nomeadamente, os seguintes incentivos:
a) Bolsas de investigação ao abrigo de 
fundos da União;
b) Prémios por objetivos para os 
responsáveis pelo desenvolvimento de 
novos antimicrobianos;
c) Aquisição conjunta voluntária com 
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mecanismos de pagamento por subscrição 
ou compensações pelo acesso ao mercado 
que dissociem, total ou parcialmente, as 
receitas das vendas;
3. O regime de incentivos a montante e a 
jusante da União é coordenado e gerido 
pela Comissão.
4. Até ... [um ano após a data de entrada 
em vigor do presente regulamento], a 
Comissão deve desenvolver o regime de 
incentivos a montante e a jusante da 
União e iniciar a sua aplicação.
5. Até ... [sete anos após a data de entrada 
em vigor do presente regulamento] a 
Comissão deve apresentar ao Parlamento 
Europeu e ao Conselho um relatório que 
analise a aplicação do regime previsto no 
presente artigo.

Alteração 62
Proposta de regulamento
Artigo 41 – n.º 1 – parágrafo 2

Texto da Comissão Alteração

Um vale só pode ser utilizado uma vez e 
em relação a um único medicamento 
autorizado a nível central e apenas se esse 
medicamento se encontrar nos primeiros 
quatro anos de proteção regulamentar dos 
dados.

Um vale só pode ser utilizado uma vez e 
em relação a um único medicamento 
autorizado a nível central e apenas se esse 
medicamento ainda dispuser de, pelo 
menos, dois anos de proteção regulamentar 
dos dados.

Alteração 63
Proposta de regulamento
Artigo 68 – n.º 2

Texto da Comissão Alteração

2. Os medicamentos que sejam 
designados medicamentos órfãos nos 
termos do presente regulamento são 
elegíveis para incentivos, quer da União 
quer dos Estados-Membros, de apoio à 
investigação, desenvolvimento e 
disponibilização de medicamentos órfãos e, 

2. Os medicamentos que sejam 
designados medicamentos órfãos nos 
termos do presente regulamento são 
elegíveis para incentivos, quer da União 
quer dos Estados-Membros, de apoio à 
investigação, desenvolvimento e 
disponibilização de medicamentos órfãos e, 
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em especial, para as medidas de apoio à 
investigação destinadas às pequenas e 
médias empresas, previstas por 
programas-quadro de investigação e 
desenvolvimento tecnológico.

em especial, para as medidas de apoio à 
investigação destinadas às pequenas e 
médias empresas e entidades sem fins 
lucrativos, previstas por programas-quadro 
de investigação e desenvolvimento 
tecnológico.

Alteração 64
Proposta de regulamento
Artigo 68 – parágrafo 2-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

2-A. Para efeitos do n.º 2, a Comissão 
avalia os critérios para considerar uma 
empresa como micro, pequena e média 
empresa, tendo em conta as 
especificidades deste tipo de empresas no 
setor farmacêutico no âmbito do presente 
regulamento.

Alteração 65
Proposta de regulamento
Artigo 70

Texto da Comissão Alteração

Artigo 70 Suprimido
Medicamentos órfãos que respondem a 

uma grande necessidade médica não 
satisfeita

1. Considera-se que um medicamento 
órfão responde a uma grande necessidade 
médica não satisfeita se preencher os 
seguintes requisitos:
a) Não existe qualquer medicamento 
autorizado na União para essa patologia 
ou se, apesar da existência de 
medicamentos autorizados para essa 
patologia na União, o requerente 
demonstrar que o medicamento órfão, 
para além de ter um benefício 
significativo, representará um avanço 
terapêutico excecional;
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b) A utilização do medicamento órfão 
resulta numa redução significativa da 
morbilidade ou mortalidade da doença 
para a população de doentes em causa.
2. Não se deve considerar que um 
medicamento para o qual tenha sido 
apresentado um pedido em conformidade 
com o artigo 13.º da [Diretiva 2001/83/CE 
revista] responde a uma grande 
necessidade médica não satisfeita.
3. Sempre que adotar orientações 
científicas para a aplicação do presente 
artigo, a Agência deve consultar a 
Comissão e as autoridades ou organismos 
a que se refere o artigo 162.º.

Alteração 66
Proposta de regulamento
Artigo 71 – n.º 2 – alínea a)

Texto da Comissão Alteração

a) Nove anos para medicamentos 
órfãos que não os referidos nas alíneas b) e 
c);

a) Dez anos para medicamentos órfãos 
que não os referidos nas alíneas b) e c);

Alteração 67
Proposta de regulamento
Artigo 71 – n.º 2 – alínea b)

Texto da Comissão Alteração

b) Dez anos para medicamentos órfãos 
que respondam a uma grande necessidade 
médica não satisfeita, tal como referido 
no artigo 70.º;

b) Doze anos para medicamentos 
órfãos para os quais não tenha sido 
aprovado um tratamento satisfatório na 
União para a indicação em causa.

Alteração 68
Proposta de regulamento
Artigo 71 – n.º 2 – alínea b-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

b-A) Dez anos para medicamentos 
órfãos que preencham um dos seguintes 
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critérios:
i) menos de três medicamentos órfãos 
foram aprovados na União para a 
indicação em causa;
ii) apesar da existência de medicamentos 
autorizados para a indicação em questão, 
nenhum foi aprovado na União para a 
subpopulação pertinente abrangida pela 
indicação terapêutica do novo 
medicamento;
iii) foi aprovado, na União, um 
medicamento órfão para a indicação em 
causa, mas este representará um novo 
mecanismo de ação ou tecnologia e 
resultará numa redução significativa da 
morbilidade ou mortalidade da doença 
para a população de doentes em causa ou 
um importante contributo para a 
qualidade de vida da população em causa.

Alteração 69
Proposta de regulamento
Artigo 71 – n.º 2 – alínea c)

Texto da Comissão Alteração

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

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

Alteração 70
Proposta de regulamento
Artigo 71 – n.º 2 – alínea c-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

c-A) Doze anos para medicamentos 
órfãos que respondam aos requisitos.

Alteração 71
Proposta de regulamento
Artigo 71 – n.º 3
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Texto da Comissão Alteração

3. Sempre que um titular de uma 
autorização de introdução no mercado seja 
titular de mais de uma autorização de 
introdução no mercado de medicamento 
órfão para a mesma substância ativa, essas 
autorizações não podem beneficiar de 
períodos de exclusividade de mercado 
distintos. A duração da exclusividade de 
mercado deve ter início na data em que a 
primeira autorização de introdução no 
mercado do medicamento órfão foi 
concedida na União.

3. Sempre que um titular de uma 
autorização de introdução no mercado seja 
titular de mais de uma autorização de 
introdução no mercado de medicamento 
órfão para a mesma substância ativa, com 
exceção dos casos previstos no artigo 72.º, 
n.º 2, segundo parágrafo, essas 
autorizações não podem beneficiar de 
períodos de exclusividade de mercado 
distintos. A duração da exclusividade de 
mercado deve ter início na data em que a 
primeira autorização de introdução no 
mercado do medicamento órfão foi 
concedida na União.

Alteração 72
Proposta de regulamento
Artigo 72 – n.º 1 – parágrafo 2

Texto da Comissão Alteração

Os procedimentos previstos no artigo 82.º, 
n.os 2 a 5, [da Diretiva 2001/83/CE 
revista] aplicam-se, por conseguinte, à 
prorrogação da exclusividade de mercado.

Suprimido

Alteração 73
Proposta de regulamento
Artigo 72 – n.º 2 – parágrafo 1

Texto da Comissão Alteração

O período de exclusividade de mercado 
deve ser prorrogado por mais 12 meses 
para os medicamentos órfãos referidos no 
artigo 71.º, n.º 2, alíneas a) e b), se, pelo 
menos dois anos antes do final do período 
de exclusividade, o titular da autorização 
de introdução no mercado do medicamento 
órfão obtiver uma autorização de 
introdução no mercado para uma ou mais 
novas indicações terapêuticas para uma 
patologia órfã diferente.

O período de exclusividade de mercado 
deve ser prorrogado por mais 18 meses 
para os medicamentos órfãos referidos no 
artigo 71.º, n.º 2, alíneas a) e b), se, pelo 
menos dois anos antes do final do período 
de exclusividade, o titular da autorização 
de introdução no mercado do medicamento 
órfão obtiver uma autorização de 
introdução no mercado para uma ou mais 
novas indicações terapêuticas para uma 
patologia órfã diferente.
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Alteração 74
Proposta de regulamento
Artigo 72 – n.º 2 – parágrafo 2

Texto da Comissão Alteração

Essa prorrogação pode ser concedida 
duas vezes, se as novas indicações 
terapêuticas forem sempre para 
patologias órfãs diferentes.

Suprimido

Alteração 75
Proposta de regulamento
Artigo 72 – n.º 2-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

2-A. Se a nova indicação terapêutica 
aprovada cumprir um dos requisitos 
enumerados no artigo 71.º, n.º 2, alínea 
b), e se a primeira autorização de 
introdução no mercado do medicamento 
órfão não tiver obtido um período de 
exclusividade de mercado, tal como 
referido no artigo 71.º, n.º 2, alínea b), o 
período de exclusividade de mercado é 
prorrogado por um total de 36 meses.

Alteração 76
Proposta de regulamento
Artigo 72 – n.º 2-B (novo)

Texto da Comissão Alteração

2-B. O titular da autorização de 
introdução no mercado de um 
medicamento órfão tem direito a um 
período máximo total de [15] anos de 
exclusividade de mercado para o 
medicamento órfão a partir do momento 
em que o medicamento em questão obtém, 
pela primeira vez, uma autorização nos 
termos do artigo 69.º.

Alteração 77
Proposta de regulamento
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Artigo 72 – n.º 2-C (novo)

Texto da Comissão Alteração

2-C. Em alternativa à recompensa 
prevista no artigo 86.º [da Diretiva 
2001/83/CE revista] e a pedido do 
requerente, o período de exclusividade de 
mercado dos medicamentos órfãos 
referido no artigo 71.º, n.º 2, alíneas a) e 
b), é prorrogado por mais 24 meses se for 
apresentado um pedido de autorização de 
introdução no mercado de um 
medicamento órfão designado nos termos 
do presente regulamento e esse pedido 
incluir os resultados de todos os estudos 
realizados em conformidade com um 
plano de investigação pediátrica 
aprovado.
O primeiro parágrafo é igualmente 
aplicável nos casos em que a conclusão do 
plano de investigação pediátrica aprovado 
não conduza à autorização de uma 
indicação pediátrica, mas os resultados 
dos estudos realizados figurem no 
Resumo das Características do 
Medicamento e, caso se justifique, no 
folheto informativo do medicamento em 
questão. A prorrogação de 24 meses do 
período de exclusividade de mercado deve 
refletir-se na autorização de introdução 
no mercado.

Alteração 78
Proposta de regulamento
Artigo 72 – n.º 2-D (novo)

Texto da Comissão Alteração

2-D. Um medicamento órfão que 
beneficie da prorrogação da exclusividade 
de mercado mencionada no n.º 4 não pode 
obter as recompensas a que se refere o 
artigo 86.º [da Diretiva 2001/83/CE 
revista].
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Alteração 79
Proposta de regulamento
Artigo 72 – n.º 2-E (novo)

Texto da Comissão Alteração

2-E. Se o período de exclusividade de 
mercado do medicamento órfão for 
prorrogado em conformidade com o n.º 4, 
a restrição referida no n.º 3 não se aplica 
a essa prorrogação.

Alteração 80
Proposta de regulamento
Artigo 72 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. Os medicamentos órfãos que 
beneficiam da prorrogação da 
exclusividade de mercado referida no n.º 2 
não podem beneficiar do período 
adicional de proteção de dados a que se 
refere o artigo 81.º, n.º 2, alínea d), da 
[Diretiva 2001/83/CE revista].

3. A pedido do requerente, o período 
de exclusividade de mercado dos 
medicamentos órfãos referido no artigo 
71.º, n.º 2, alíneas a) e b), é prorrogado 
por mais 24 meses se for apresentado um 
pedido de autorização de introdução no 
mercado de um medicamento órfão 
designado e esse pedido incluir os 
resultados de todos os estudos realizados 
em conformidade com um plano de 
investigação pediátrica aprovado.

Alteração 81
Proposta de regulamento
Artigo 96 – parágrafo 1

Texto da Comissão Alteração

Os medicamentos pediátricos devem ser 
elegíveis para incentivos disponibilizados 
pela União e pelos Estados-Membros para 
apoiar a investigação, o desenvolvimento e 
a disponibilidade de medicamentos 
pediátricos.

Os medicamentos pediátricos devem ser 
elegíveis para incentivos disponibilizados 
pela União e pelos Estados-Membros para 
apoiar os esforços adicionais necessários 
neste domínio, tais como ensaios clínicos 
e a investigação, o desenvolvimento e a 
disponibilidade de medicamentos 
pediátricos.

Alteração 82
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Proposta de regulamento
Artigo 113 – n.º 1 – alínea b-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

b-A) A criação de um ambiente de 
testagem da regulamentação tem por 
objetivo cumprir os seguintes objetivos:
a) Permitir que as autoridades 
competentes aconselhem potenciais 
requerentes de autorizações de introdução 
no mercado, a fim de assegurar o 
cumprimento do presente regulamento ou 
de outra legislação pertinente da UE, 
conforme aplicável;
b) Prestar assistência aos potenciais 
requerentes de autorizações de introdução 
no mercado na experimentação e no 
desenvolvimento de medicamentos ou 
categorias de produtos inovadores;
c) Contribuir para a aprendizagem 
regulamentar baseada em provas num 
contexto gerido e identificar possíveis 
adaptações futuras do quadro jurídico.

Alteração 83
Proposta de regulamento
Artigo 113 – n.º 2 – parágrafo 1

Texto da Comissão Alteração

O ambiente de testagem da regulamentação 
deve estabelecer um quadro regulamentar, 
incluindo requisitos científicos, para o 
desenvolvimento e, se for caso disso, para 
os ensaios clínicos e a colocação no 
mercado de um medicamento referido no 
n.º 1, nas condições estabelecidas no 
presente capítulo. O ambiente de testagem 
da regulamentação pode permitir 
derrogações específicas do presente 
regulamento, da [Diretiva 2001/83/CE 
revista] ou do Regulamento (CE) 
n.º 1394/2007, nas condições estabelecidas 
no artigo 114.º.

O ambiente de testagem da regulamentação 
deve estabelecer um quadro regulamentar, 
incluindo requisitos científicos, para o 
desenvolvimento e, se for caso disso, para 
os ensaios clínicos e a colocação no 
mercado de um medicamento referido no 
n.º 1, nas condições estabelecidas no 
presente capítulo. O ambiente de testagem 
da regulamentação pode permitir 
derrogações específicas do presente 
regulamento, da [Diretiva 2001/83/CE 
revista] ou do Regulamento (CE) 
n.º 1394/2007, nas condições estabelecidas 
no artigo 114.º. Até [12 meses após a data 
de entrada em vigor do presente 
regulamento], a Comissão deve proceder 
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a uma avaliação de outra legislação 
aplicável da União, incluindo do 
regulamento relativo aos dispositivos 
médicos e, se for caso disso, elaborar uma 
lista em relação à qual deve ser aplicável 
o presente artigo, bem como apresentar 
uma proposta legislativa.

Alteração 84
Proposta de regulamento
Artigo 113 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. A Agência deve monitorizar o 
domínio dos medicamentos emergentes e 
pode solicitar informações e dados aos 
titulares de autorizações de introdução no 
mercado, aos responsáveis pelo 
desenvolvimento, aos peritos e 
investigadores independentes, bem como 
aos representantes dos profissionais de 
saúde e dos doentes, e pode colaborar com 
eles em debates preliminares.

3. A Agência deve monitorizar o 
domínio dos medicamentos emergentes e 
pode solicitar informações e dados aos 
titulares de autorizações de introdução no 
mercado, aos responsáveis pelo 
desenvolvimento, aos peritos e 
investigadores independentes, bem como 
aos representantes dos profissionais de 
saúde e dos doentes, e pode colaborar com 
eles em debates preliminares. A Agência 
pode estabelecer um quadro de diálogo 
com organismos reguladores, tanto dentro 
como fora da União, para ajudar no 
desempenho da sua função de supervisão. 
Além disso, a Agência está incumbida de 
criar e rever regularmente uma lista de 
medicamentos ou produtos de saúde 
emergentes que possam ser considerados 
para um ambiente de testagem da 
regulamentação

Alteração 85
Proposta de regulamento
Artigo 113 – n.º 5

Texto da Comissão Alteração

5. A Agência deve ser responsável 
pelo desenvolvimento de um plano do 
ambiente testagem baseado nos dados 
apresentados pelos responsáveis pelo 
desenvolvimento de medicamentos 
elegíveis e na sequência de consultas 

5. A Agência deve ser responsável 
pelo desenvolvimento de um plano do 
ambiente testagem baseado nos dados 
apresentados pelos responsáveis pelo 
desenvolvimento de medicamentos 
elegíveis e na sequência de consultas 
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adequadas. O plano deve apresentar uma 
justificação clínica, científica e 
regulamentar para um ambiente de 
testagem, incluindo a identificação dos 
requisitos do presente regulamento, da 
[Diretiva 2001/83/CE revista] e do 
Regulamento (CE) n.º 1394/2007 que não 
possam ser cumpridos e uma proposta de 
medidas alternativas ou de atenuação, se 
for caso disso. O plano deve também 
incluir uma proposta de calendário para o 
ambiente de testagem. Se for caso disso, a 
Agência deve propor igualmente medidas 
destinadas a atenuar eventuais distorções 
das condições de mercado em 
consequência da criação de um ambiente 
de testagem da regulamentação.

adequadas incluindo, se for caso disso, 
com o meio académico, os organismos de 
ATS, os doentes e os seus prestadores de 
cuidados, os profissionais de saúde, os 
patrocinadores ou os responsáveis pelo 
desenvolvimento. O plano deve apresentar 
uma justificação clínica, científica e 
regulamentar para um ambiente de 
testagem, incluindo a identificação dos 
requisitos do presente regulamento, da 
[Diretiva 2001/83/CE revista] e do 
Regulamento (CE) n.º 1394/2007 que não 
possam ser cumpridos e uma proposta de 
medidas alternativas ou de atenuação, se 
for caso disso. O plano deve também 
incluir uma proposta de calendário para o 
ambiente de testagem. Se for caso disso, a 
Agência deve propor igualmente medidas 
destinadas a atenuar eventuais distorções 
das condições de mercado em 
consequência da criação de um ambiente 
de testagem da regulamentação.

Alteração 86
Proposta de regulamento
Artigo 115 – n.º 4

Texto da Comissão Alteração

4. A Agência, com o contributo dos 
Estados-Membros, deve apresentar 
relatórios anuais à Comissão sobre os 
resultados da aplicação dos ambientes de 
testagem, incluindo boas práticas, 
ensinamentos retirados e recomendações 
sobre a sua configuração e, se for caso 
disso, sobre a aplicação do presente 
regulamento e de outros atos jurídicos da 
União supervisionados no ambiente de 
testagem. Estes relatórios devem ser 
disponibilizados ao público pela Comissão.

4. A Agência, com o contributo dos 
Estados-Membros, deve apresentar 
relatórios anuais à Comissão sobre os 
resultados da aplicação dos ambientes de 
testagem, incluindo boas práticas, casos em 
que um ambiente de testagem da 
regulamentação teve de ser suspenso ou 
revogado, tal como estabelecido no artigo 
113.º, n.º 8, ensinamentos retirados e 
recomendações sobre a sua configuração e, 
se for caso disso, sobre a aplicação do 
presente regulamento e de outros atos 
jurídicos da União supervisionados no 
ambiente de testagem. Estes relatórios 
devem ser disponibilizados ao público pela 
Comissão.
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Alteração 87
Proposta de regulamento
Artigo 115 – parágrafo 5-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

5-A. Até ... [12 meses após a data de 
entrada em vigor do presente 
regulamento], a fim de assegurar uma 
abordagem harmonizada em todos os 
Estados-Membros e apoiar a aplicação 
dos ambientes de testagem da 
regulamentação, a Comissão, em consulta 
com a Agência, deve emitir orientações, 
sem prejuízo de outros atos legislativos da 
União. Se necessário, as orientações 
deverão ser atualizadas a fim de 
incorporar quaisquer conclusões 
relevantes nos relatórios anuais 
apresentados pela Agência, tal como 
estabelecido no quarto parágrafo do 
presente artigo.

Alteração 88
Proposta de regulamento
Artigo 116 – n.º 1-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

d) Uma perturbação temporária do 
abastecimento de um medicamento num 
determinado Estado-Membro, com uma 
duração prevista superior a duas semanas 
ou, com base nas previsões do titular da 
autorização de introdução no mercado em 
relação à procura, pelo menos seis meses 
antes do início dessa perturbação 
temporária do abastecimento ou, se tal não 
for possível e devidamente justificado, 
logo que tenham conhecimento dessa 
perturbação temporária, para permitir ao 
Estado-Membro controlar qualquer 
escassez potencial ou real em 
conformidade com o artigo 118.º, n.º 1.

1-A. O titular da autorização de 
introdução no mercado de um 
medicamento que possua uma 
autorização de introdução no mercado 
por procedimento centralizado ou uma 
autorização nacional deve notificar a 
Agência da perturbação temporária do 
abastecimento de um medicamento num 
determinado Estado-Membro, com uma 
duração prevista superior a duas semanas 
ou, com base nas previsões do titular da 
autorização de introdução no mercado e 
das autoridades públicas, quando 
disponíveis, em relação à procura, pelo 
menos seis meses antes do início dessa 
perturbação temporária do abastecimento 
ou, se tal não for possível e devidamente 
justificado, logo que tenham conhecimento 
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dessa perturbação temporária.

Não é necessário notificar a perturbação 
temporária do fornecimento de um 
medicamento para o qual esteja disponível 
outra embalagem do mesmo 
medicamento. A Agência disponibiliza as 
informações aos Estados-Membros em 
causa, para permitir ao Estado-Membro 
controlar qualquer escassez potencial ou 
real em conformidade com o artigo 118.º, 
n.º 1.

Alteração 89
Proposta de regulamento
Artigo 117 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. O titular da autorização de 
introdução no mercado, tal como definido 
no artigo 116.º, n.º 1, deve dispor de um 
plano de prevenção da escassez para 
qualquer medicamento introduzido no 
mercado, o qual deve manter atualizado. 
Para instituir o plano de prevenção da 
escassez, o titular da autorização de 
introdução no mercado deve incluir o 
conjunto mínimo de informações 
estabelecido no anexo IV, parte V, e ter em 
conta as orientações elaboradas pela 
Agência em conformidade com o n.º 2.

1. Até ... [12 meses após a data de 
entrada em vigor do presente 
regulamento] o titular da autorização de 
introdução no mercado, tal como definido 
no artigo 116.º, n.º 1, deve dispor de um 
plano de prevenção da escassez para 
qualquer medicamento crítico introduzido 
no mercado, o qual deve manter atualizado, 
e enviá-lo à autoridade competente, 
mediante pedido. A Comissão fica 
habilitada a adotar atos delegados nos 
termos do artigo 175.º para complementar 
o presente regulamento, determinando os 
medicamentos para os quais um plano de 
prevenção da escassez deve ser mantido e 
atualizado, nomeadamente devido à falta 
de disponibilidade de alternativas. Para 
instituir o plano de prevenção da escassez, 
o titular da autorização de introdução no 
mercado deve incluir o conjunto mínimo 
de informações estabelecido no anexo IV, 
parte V, e ter em conta as orientações 
elaboradas pela Agência em conformidade 
com o n.º 2.

Alteração 90
Proposta de regulamento
Artigo 117 – n.º 2
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Texto da Comissão Alteração

2. A Agência, em colaboração com o 
grupo de trabalho referido no artigo 121.º, 
n.º 1, alínea c), deve elaborar orientações 
destinadas aos titulares de autorizações de 
introdução no mercado, na aceção do 
artigo 116.º, n.º 1, a fim de estabelecer o 
plano de prevenção da escassez.

2. A Agência, em colaboração com o 
grupo de trabalho referido no artigo 121.º, 
n.º 1, alínea c), as organizações de 
doentes, os profissionais de saúde e outras 
partes interessadas, deve elaborar 
orientações destinadas aos titulares de 
autorizações de introdução no mercado, na 
aceção do artigo 116.º, n.º 1, a fim de 
estabelecer o plano de prevenção da 
escassez.

Alteração 91
Proposta de regulamento
Artigo 120 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. Os distribuidores por grosso e 
outras pessoas singulares ou coletivas 
autorizadas ou habilitadas a fornecer ao 
público os medicamentos autorizados a ser 
introduzidos no mercado de um 
Estado-Membro nos termos do artigo 5.º da 
[Diretiva 2001/83/CE revista] podem 
comunicar a escassez de um determinado 
medicamento comercializado no 
Estado-Membro em causa à autoridade 
competente desse Estado-Membro.

1. Os distribuidores por grosso e 
outras pessoas singulares ou coletivas 
autorizadas ou habilitadas a fornecer ao 
público os medicamentos autorizados a ser 
introduzidos no mercado de um 
Estado-Membro nos termos do artigo 5.º da 
[Diretiva 2001/83/CE revista] devem 
comunicar a escassez de um determinado 
medicamento comercializado no 
Estado-Membro em causa à autoridade 
competente desse Estado-Membro e devem 
transmitir as informações que figuram no 
anexo IV, parte V, às autoridades 
competentes do Estado-Membro sem 
demora indevida ou com a frequência 
solicitada pela autoridade competente.

Alteração 92
Proposta de regulamento
Artigo 120 – n.º 2

Texto da Comissão Alteração

2. Para efeitos do artigo 118.º, n.º 1, se 
for caso disso, a pedido da autoridade 
competente em causa definida no 
artigo 116.º, n.º 1, as entidades, incluindo 

2. Para efeitos do artigo 118.º, n.º 1, se 
for caso disso, a pedido da autoridade 
competente em causa definida no 
artigo 116.º, n.º 1, as entidades, incluindo 
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outros titulares de autorizações de 
introdução no mercado na aceção do 
artigo 116.º, n.º 1, os importadores e 
fabricantes de medicamentos ou 
substâncias ativas e os fornecedores 
relevantes dos mesmos, os distribuidores 
por grosso, as associações representativas 
das partes interessadas ou outras pessoas 
singulares ou coletivas autorizadas ou 
habilitadas a fornecer medicamentos ao 
público devem fornecer atempadamente 
todas as informações solicitadas.

outros titulares de autorizações de 
introdução no mercado na aceção do 
artigo 116.º, n.º 1, os importadores e 
fabricantes de medicamentos ou 
substâncias ativas e os fornecedores 
relevantes dos mesmos, os distribuidores 
por grosso, as associações representativas 
das partes interessadas ou outras pessoas 
singulares ou coletivas autorizadas ou 
habilitadas a fornecer medicamentos ao 
público devem fornecer atempadamente 
todas as informações relevantes 
solicitadas.

Alteração 93
Proposta de regulamento
Artigo 120 – n.º 2 – subparágrafo 1 (novo)

Texto da Comissão Alteração

As informações comercialmente sensíveis 
só devem ser disponibilizadas às 
autoridades competentes e devem ser 
tratadas em conformidade com a 
legislação aplicável e com as disposições 
em matéria de transparência previstas no 
Regulamento (CE) n.º 1049/2001.

Alteração 94
Proposta de regulamento
Artigo 121 – n.º 1 – alínea b)

Texto da Comissão Alteração

b) Publicar informações sobre a 
escassez real de medicamentos, nos casos 
em que essa autoridade competente tenha 
avaliado a escassez, num sítio Web 
acessível ao público;

b) Publicar informações sobre todas 
as situações de escassez real ou prevista de 
medicamentos, os motivos da escassez, 
bem como as medidas tomadas para 
combater a escassez real ou prevista, 
assim que essa autoridade competente 
tenha avaliado a escassez e fornecido 
recomendações claras e possíveis 
alternativas para os profissionais de saúde 
e os doentes, num sítio Web acessível ao 
público e de fácil utilização;
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Alteração 95
Proposta de regulamento
Artigo 121 – n.º 1 – alínea c-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

c-A) Avaliar as informações sobre 
situações potenciais ou reais de escassez 
fornecidas pelos titulares de autorizações 
de introdução no mercado autorizados a 
comercializar num Estado-Membro, em 
conformidade com o artigo 5.º da 
[Diretiva 2001/83/CE, conforme revista], 
na aceção do artigo 116.º, n.º 1, os 
importadores e fabricantes de 
medicamentos ou princípios ativos e os 
respetivos fornecedores relevantes, os 
distribuidores por grosso, as associações 
representativas das partes interessadas ou 
outras pessoas coletivas ou entidades 
autorizadas ou autorizadas a fornecer 
medicamentos ao público.

Alteração 96
Proposta de regulamento
Artigo 121 – n.º 2 – alínea f)

Texto da Comissão Alteração

f) Informar a Agência de quaisquer 
medidas previstas ou tomadas por esse 
Estado-Membro para atenuar a escassez a 
nível nacional.

f) Informar a Agência de quaisquer 
medidas previstas ou tomadas por esse 
Estado-Membro para atenuar a escassez a 
nível nacional sem demora injustificada.

Alteração 97
Proposta de regulamento
Artigo 121 – parágrafo 2-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

2-A. Após o alargamento do ESMP 
referido no artigo 122.º, n.º 6, e para 
efeitos do artigo 118.º, n.º 1, e do artigo 
121.º, n.º 2, alínea a), as autoridades 
competentes dos Estados-Membros devem 
criar sistemas informáticos nacionais que 
sejam interoperáveis com o ESMP e 
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permitam o intercâmbio automatizado de 
informações com o ESMP, evitando 
simultaneamente a duplicação da 
transmissão de informações.

Alteração 98
Proposta de regulamento
Artigo 121 – n.º 5 – alínea d)

Texto da Comissão Alteração

d) Informar a Agência de quaisquer 
medidas previstas ou adotadas por esse 
Estado-Membro em conformidade com as 
alíneas b) e c) e comunicar quaisquer 
outras medidas tomadas para atenuar ou 
resolver a escassez crítica no 
Estado-Membro, bem como os resultados 
dessas medidas.

d) Informar, sem demora 
injustificada, a Agência de quaisquer 
medidas previstas ou adotadas por esse 
Estado-Membro em conformidade com as 
alíneas b) e c) e comunicar quaisquer 
outras medidas tomadas para atenuar ou 
resolver a escassez crítica no 
Estado-Membro, bem como os resultados 
dessas medidas.

Alteração 99
Proposta de regulamento
Artigo 122 – n.º 1-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

1-A. Para efeitos do artigo 118.º e com 
base nas informações prestadas nos 
termos do artigo 121.º, n.º 1, alínea d), e 
do artigo 121.º, n.º 2, a Agência deve 
avaliar as medidas tomadas ou previstas 
por um Estado-Membro para atenuar a 
escassez a nível nacional no que diz 
respeito a quaisquer impactos negativos 
potenciais ou reais dessas ações na 
disponibilidade e segurança do 
abastecimento noutro Estado-Membro e a 
nível europeu. A Agência deve informar 
atempadamente o Estado-Membro em 
causa da sua avaliação e o GDRM e os 
Estados-Membros potencial ou 
efetivamente afetados através do grupo de 
trabalho do ponto de contacto único a que 
se refere o artigo 3.º, n.º 6, do 
Regulamento (UE) 2022/123. A Agência 
deve informar igualmente a Comissão da 
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sua avaliação.

Alteração 100
Proposta de regulamento
Artigo 122 – n.º 4 – parte introdutória

Texto da Comissão Alteração

4. Para efeitos do desempenho das 
tarefas referidas no artigo 118.º, n.º 1, e dos 
artigos 123.º e 124.º, a Agência deve 
assegurar o seguinte, em consulta com o 
grupo de trabalho referido no artigo 121.º, 
n.º 1, alínea c):

4. Para efeitos do desempenho das 
tarefas referidas no artigo 118.º, n.º 1, e dos 
artigos 123.º e 124.º, a Agência deve 
assegurar o seguinte, em consulta com as 
organizações de doentes e de 
consumidores pertinentes e com o grupo 
de trabalho referido no artigo 121.º, n.º 1, 
alínea c):

Alteração 101
Proposta de regulamento
Artigo 122 – n.º 6

Texto da Comissão Alteração

6. Para efeitos de execução do 
presente regulamento, a Agência deve 
alargar o âmbito de aplicação da ESMP. A 
Agência, assegura, quando adequado, a 
interoperabilidade dos dados entre a 
ESMP, os sistemas informáticos dos 
Estados-Membros e outros sistemas 
informáticos e bases de dados pertinentes, 
sem duplicação da transmissão de 
informações.

6. Para efeitos de execução do 
presente regulamento, a Agência deve 
alargar o âmbito de aplicação da ESMP e 
incluir, nomeadamente, informações 
sobre a duração, as razões e as medidas 
de atenuação da escassez de 
medicamentos. A Agência, assegura, 
quando adequado, a interoperabilidade dos 
dados entre a ESMP, os sistemas 
informáticos dos Estados-Membros e 
outros sistemas informáticos e bases de 
dados pertinentes, sem duplicação da 
transmissão de informações.

Alteração 102
Proposta de regulamento
Artigo 122 – parágrafo 6-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

6-A. A Agência deve avaliar as medidas 
notificadas pelas autoridades competentes 
dos Estados-Membros nos termos do 
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artigo 121.º no que respeita aos possíveis 
efeitos sobre a disponibilidade de 
medicamentos noutros Estados-Membros 
e, se for caso disso, comunicar as suas 
conclusões à Comissão.

Alteração 103
Proposta de regulamento
Artigo 124 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. A Agência deve criar, no seu portal 
Web referido no artigo 104.º, uma página 
Web disponível ao público com 
informações sobre situações reais de 
escassez crítica de medicamentos nos 
casos em que a Agência tenha avaliado a 
escassez e tenha emitido recomendações 
para os profissionais de saúde e para os 
doentes. Esta página Web deve também 
conter referências para as listas de 
situações de escassez real publicadas pelas 
autoridades competentes do 
Estado-Membro nos termos do 
artigo 121.º, n.º 1, alínea b).

3. A Agência deve criar, no seu portal 
Web referido no artigo 104.º, uma página 
Web disponível ao público e de fácil 
utilização com informações sobre todas as 
situações reais de escassez crítica de 
medicamentos, incluindo os motivos da 
escassez. Depois de avaliar as situações de 
escassez a Agência deve emitir 
recomendações para os profissionais de 
saúde e para os doentes. Esta página Web 
deve também conter referências para as 
listas de situações de escassez real 
publicadas pelas autoridades competentes 
do Estado-Membro nos termos do 
artigo 121.º, n.º 1, alínea b).

Alteração 104
Proposta de regulamento
Artigo 125 – n.º 1 – alínea f-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

f-A) Informar a Agência da causa da 
escassez crítica.

Alteração 105
Proposta de regulamento
Artigo 129 – parágrafo 1

Texto da Comissão Alteração

Para efeitos do artigo 127.º, n.º 4, e do 
artigo 130.º, n.º 2, alínea c), e do 
artigo 130.º, n.º 4, alínea c), se for caso 

Para efeitos do artigo 127.º, n.º 4, e do 
artigo 130.º, n.º 2, alínea c), e do 
artigo 130.º, n.º 4, alínea c), se for caso 
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disso, a pedido da autoridade competente 
em causa definida no artigo 116.º, n.º 1, as 
entidades, incluindo outros titulares de 
autorizações de introdução no mercado na 
aceção do artigo 116.º, n.º 1, os 
importadores e fabricantes de 
medicamentos ou substâncias ativas e os 
fornecedores relevantes dos mesmos, os 
distribuidores por grosso, as associações 
representativas das partes interessadas ou 
outras pessoas singulares ou coletivas 
autorizadas ou habilitadas a fornecer 
medicamentos ao público devem fornecer 
atempadamente todas as informações 
solicitadas.

disso, a pedido da autoridade competente 
em causa definida no artigo 116.º, n.º 1, as 
entidades, incluindo outros titulares de 
autorizações de introdução no mercado na 
aceção do artigo 116.º, n.º 1, os 
importadores e fabricantes de 
medicamentos ou substâncias ativas e os 
fornecedores relevantes dos mesmos, os 
distribuidores por grosso, as associações 
representativas das partes interessadas ou 
outras pessoas singulares ou coletivas 
autorizadas ou habilitadas a fornecer 
medicamentos ao público devem fornecer 
atempadamente todas as informações 
solicitadas até ao prazo fixado pela 
Agência e fornecer atualizações sempre 
que necessário.

Alteração 106
Proposta de regulamento
Artigo 129 – parágrafo 1 – subparágrafo 1 (novo)

Texto da Comissão Alteração

As informações comercialmente sensíveis 
só devem ser disponibilizadas às 
autoridades competentes e devem ser 
tratadas em conformidade com a 
legislação aplicável e com as disposições 
em matéria de transparência previstas no 
Regulamento (CE) n.º 1049/2001.

Alteração 107
Proposta de regulamento
Artigo 164 – n.º 5

Texto da Comissão Alteração

5. No caso das entidades sem fins 
lucrativos, a Comissão deve adotar 
disposições específicas que clarifiquem as 
definições e estabeleçam isenções, 
reduções ou diferimentos de taxas, 
consoante o caso, em conformidade com o 
procedimento referido nos 
artigos 10.º e 12.º do [Regulamento (CE) 

5. No caso das entidades sem fins 
lucrativos, a Comissão deve adotar 
disposições específicas que clarifiquem as 
definições e estabeleçam isenções, 
reduções ou diferimentos de taxas, 
consoante o caso, em conformidade com o 
procedimento referido nos 
artigos 10.º e 12.º do [Regulamento (CE) 
n.º 297/95 revisto]. Estes incentivos visam, 
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n.º 297/95 revisto]. nomeadamente, aliviar os encargos 
financeiros e administrativos e promover 
a inovação.

Alteração 108
Proposta de regulamento
Artigo 167 – parágrafo 2

Texto da Comissão Alteração

Para efeitos do primeiro parágrafo, a 
Agência deve identificar e implementar 
ativamente as boas práticas em matéria de 
cibersegurança adotadas pelas instituições, 
órgãos e organismos da União para 
prevenir, detetar, atenuar e responder a 
ciberataques.

Para efeitos do primeiro parágrafo, a 
Agência deve tomar medidas ativas para 
assegurar a sua conformidade com um 
elevado nível comum de cibersegurança 
nas entidades da União, identificar e 
implementar as boas práticas atualizadas 
em matéria de cibersegurança para 
prevenir, detetar, atenuar e responder a 
ciberataques.
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ANEXO: ENTIDADES OU PESSOAS SINGULARES DE QUEM A RELATORA DE 
PARECER RECEBEU CONTRIBUTOS

Em conformidade com o artigo 8.º do anexo I do Regimento, a relatora de parecer declara ter 
recebido contributos das seguintes entidades ou pessoas singulares aquando da preparação do 
parecer, até à sua aprovação em comissão:

Entidade e/ou pessoa singular
Bayer
The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)
The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
The Finnish Medicines Agency Fimea
University of Helsinki
Novartis
Orion
Permanent representation of Finland to the EU
Pharma Industry Finland
Boehringer Ingelheim
Johnson & Johnson

A lista acima é elaborada sob a responsabilidade exclusiva da relatora de parecer.
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PROCESSO DA COMISSÃO ENCARREGADA DE EMITIR PARECER

Título Estabelecimento de procedimentos da União para a autorização e a 
supervisão de medicamentos para uso humano e estabelecimento de 
regras para a governação da Agência Europeia de Medicamentos, 
alterando o Regulamento (CE) n.º 1394/2007 e o Regulamento (UE) n.º 
536/2014 e revogando o Regulamento (CE) n.º 726/2004, o 
Regulamento (CE) n.º 141/2000 e o Regulamento (CE) n.º 1901/2006

Referências COM(2023)0193 – C9-0144/2023 – 2023/0131(COD)

Comissão competente quanto ao fundo
       Data de comunicação em sessão

ENVI
14.9.2023

Parecer emitido por
       Data de comunicação em sessão

ITRE
14.9.2023

Comissões associadas - data de 
comunicação em sessão

14.9.2023

Relatora de parecer
       Data de designação

Henna Virkkunen
5.10.2023

Exame em comissão 28.11.2023

Data de aprovação 22.2.2024

Resultado da votação final +:
–:
0:

35
27
1

Deputados presentes no momento da 
votação final

Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Michael Bloss, Marc Botenga, 
Martin Buschmann, Cristian-Silviu Buşoi, Jerzy Buzek, Maria da Graça 
Carvalho, Ignazio Corrao, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Nicola 
Danti, Marie Dauchy, Nicolás González Casares, Christophe Grudler, 
Henrike Hahn, Robert Hajšel, Ivo Hristov, Ivars Ijabs, Romana 
Jerković, Seán Kelly, Łukasz Kohut, Zdzisław Krasnodębski, Marisa 
Matias, Eva Maydell, Marina Mesure, Angelika Niebler, Ville Niinistö, 
Johan Nissinen, Mauri Pekkarinen, Tsvetelina Penkova, Morten 
Petersen, Manuela Ripa, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras, 
Grzegorz Tobiszowski, Henna Virkkunen, Pernille Weiss

Suplentes presentes no momento da 
votação final

Pascal Arimont, Laura Ballarín Cereza, Jakop G. Dalunde, Margarita de 
la Pisa Carrión, Francesca Donato, Alicia Homs Ginel, Alin Mituța, 
Luděk Niedermayer, Susana Solís Pérez

Suplentes (art. 209.º, n.º 7) presentes no 
momento da votação final

Alexander Bernhuber, Sara Cerdas, Ibán García Del Blanco, 
Mircea-Gheorghe Hava, Radan Kanev, Guy Lavocat, Javi López, Karen 
Melchior, Nikos Papandreou, Jessica Polfjärd, Bergur Løkke 
Rasmussen, Caroline Roose, Birgit Sippel, Dragoş Tudorache, Axel 
Voss
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VOTAÇÃO NOMINAL FINAL NA COMISSÃO COMPETENTE QUANTO À 
MATÉRIA DE FUNDO

35 +
ECR Zdzisław Krasnodębski, Johan Nissinen, Margarita de la Pisa Carrión, Grzegorz Tobiszowski

PPE Pascal Arimont, Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Alexander Bernhuber, Cristian-Silviu Buşoi, Jerzy 
Buzek, Maria da Graça Carvalho, Mircea-Gheorghe Hava, Radan Kanev, Seán Kelly, Eva Maydell, Angelika 
Niebler, Luděk Niedermayer, Jessica Polfjärd, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras, Henna Virkkunen, 
Axel Voss, Pernille Weiss

Renew Nicola Danti, Christophe Grudler, Ivars Ijabs, Guy Lavocat, Karen Melchior, Alin Mituța, Mauri Pekkarinen, 
Morten Petersen, Bergur Løkke Rasmussen, Susana Solís Pérez, Dragoş Tudorache

27 -
NI Martin Buschmann, Francesca Donato

S&D Laura Ballarín Cereza, Sara Cerdas, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Ibán García Del Blanco, Nicolás 
González Casares, Robert Hajšel, Alicia Homs Ginel, Ivo Hristov, Romana Jerković, Łukasz Kohut, Javi 
López, Nikos Papandreou, Tsvetelina Penkova, Birgit Sippel

The Left Marc Botenga, Marisa Matias, Marina Mesure

Verts/ALE Michael Bloss, Ignazio Corrao, Jakop G. Dalunde, Henrike Hahn, Ville Niinistö, Manuela Ripa, Caroline 
Roose

1 0
ID Marie Dauchy

Legenda dos símbolos utilizados:
+ : votos a favor
- : votos contra
0 : abstenção


