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JUSTIFICAGAO SUCINTA

O pacote Medicamentos ¢ composto por um novo regulamento e uma nova diretiva e representa
uma revisao ha muito aguardada da legislacao farmacéutica, parte integrante da construcao da
Unido Europeia da Satde. Uma vez que o setor farmacéutico é afetado simultaneamente por
varias reformas legislativas, € fundamental avaliar o impacto coletivo destas na competitividade
da UE a escala mundial, na inovagao 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 favoravel a inova¢do na Europa, reforcar a autonomia
estratégica, combater a resisténcia aos antimicrobianos e melhorar a acessibilidade dos
medicamentos. No entanto, algumas metodologias devem ser aperfeigoadas.

A potencial migragdo da industria farmacéutica para fora da Europa ¢ motivo de forte
preocupagdo. Para continuar a ser competitiva a nivel mundial, a Europa deve manter um
quadro regulamentar favoravel a inovagdo. A relatora salienta a necessidade da existéncia de
uma legislacdo previsivel, transparente, estavel e clara para reforcar a atratividade da UE no
que respeita a investigacao, ao desenvolvimento e a produ¢do de medicamentos.

Vales de exclusividade transferiveis

A resisténcia aos antimicrobianos (RAM) constitui uma crise sanitaria mundial premente que
exige a intervengdo imediata da UE antes de se tornar um problema mais grave. O atual mercado
para o desenvolvimento de novos medicamentos para combater a RAM ¢ inadequado. Estes
produtos devem ser utilizados cuidadosamente para manter a sua eficicia, o que os torna menos
rentaveis para as empresas investirem em investigacao e desenvolvimento.

A Comissdo propds vales transferiveis de exclusividade para estimular a criacdo de novos
medicamentos antimicrobianos. A relatora considera que os vales transferiveis de exclusividade
sdo uma evolucdo positiva. No entanto, as condigdes rigorosas definidas para os vales
transferiveis de exclusividade poderiam reduzir a sua eficacia, tendo especialmente em conta
que prorrogam apenas a prote¢ao regulamentar dos dados, e ndo os certificados complementares
de prote¢dao (CCP) ou a protecao por patente. As condi¢des aplicaveis aos vales transferiveis de
exclusividade devem ser reconsideradas, tal como recomendado pela relatora.

Necessidades médicas nao satisfeitas

O progresso médico visa dar resposta as necessidades médicas ndo satisfeitas, que podem variar
e mudar rapidamente. A classificagdo de algumas necessidades médicas ndo satisfeitas como
«grandes» pode ser problematica do ponto de vista ético, uma vez que pode diminuir a
importancia de outras necessidades médicas ndo satisfeitas. E necessaria uma compreensio
abrangente das necessidades médicas ndo satisfeitas, uma vez que podem assumir muitas
formas.

Os debates sobre as necessidades médicas nao satisfeitas ou as grandes necessidades médicas
ndo satisfeitas fazem parte de desafios mais vastos relacionados com a disponibilidade, a
acessibilidade, a comportabilidade dos precos de novos medicamentos e a sustentabilidade dos
sistemas de saude. O ponto de vista do doente é frequentemente ignorado e o potencial de
transformagao da vida dos doentes com novos tratamentos nao ¢ plenamente reconhecido.
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A restricdo dos incentivos a tratamentos que se enquadrem numa definicdo restrita de
necessidades médicas ndo satisfeitas ou de grandes necessidades médicas ndo satisfeitas hoje
pode prejudicar o desenvolvimento de terapias vitais para futuros doentes. Tal podera diminuir
a previsibilidade para as empresas e desencoraja-las de investir em investigagdo e
desenvolvimento na UE para fazer face as necessidades médicas ndo satisfeitas.

O ambiente de testagem da regulamentacio

Nos ultimos anos, os progressos cientificos aumentaram rapidamente, conduzindo a novos
medicamentos, equipamentos, meios de diagnostico e combinacdes destes para além do que a
atual regulamentacdo previa. Para garantir que chegam aos doentes produtos de elevada
qualidade, seguros e eficazes, os reguladores precisam de flexibilidade e de colaborar com os
responsaveis pelo desenvolvimento. Um ambiente de testagem da regulamentacdo pode
alcangar esse objetivo.

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

Dar resposta a escassez de medicamentos

A escassez de medicamentos ¢ um problema grave, frequentemente causado por aumentos
inesperados da procura. Na proposta de regulamento, a Comissao propde alargar de dois para
seis meses o periodo de notificacdo de escassez temporaria e tornar obrigatdrios os planos de
prevencao da escassez para todos os medicamentos.

Para melhorar a disponibilidade dos medicamentos, ¢ fundamental criar um sistema eficiente
sem impor encargos administrativos excessivos aos reguladores e aos titulares de autorizagdes
de introducao no mercado. Em vez de exigir planos de escassez para todos os medicamentos,
seria preferivel concentrar-se nos medicamentos criticos, depois de avaliar a sua necessidade e
0s riscos especificos.

A prorrogacao excessiva do periodo de notificagdo pode conduzir a notificagdes desnecessarias,
realizadas «sO por precaugdo». Na opinido da relatora, € mais importante concentrar-se em
tornar a procura transparente em toda a Europa e utilizar dados e ferramentas digitais para
identificar e prevenir situacdes de escassez.

Conclusao

A relatora apoia o pacote Medicamentos e concorda com muitas das prioridades propostas pela
Comissdo. E essencial que esta reforma salvaguarde a competitividade da Unido Europeia e a
seguranca da sua cadeia de abastecimento de medicamentos.

Tendo em conta os condicionalismos em termos de tempo na elaboragdo do presente projeto de
relatorio inicial, a relatora mantém a prerrogativa de introduzir novas alteragcdes, melhorias e
clarificagdes no presente projeto de relatorio. No anexo que se encontra no final do presente
projeto de relatorio, € possivel 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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ALTERAGOES

A Comissdo da Industria, da Investigacdo e da Energia insta a Comissdo do Ambiente, da
Satde Publica e da Seguranga Alimentar, competente quanto a matéria de fundo, a ter em

conta o seguinte:

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

Texto da Comissdo

Alteracio 2
Proposta de regulamento
Considerando 2

Texto da Comissdo

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

(1-A) Assegurar que os europeus obtém
os medicamentos de que necessitam,
quando deles necessitam,
independentemente do local onde residem
na UE, é um objetivo central da Unido
Europeia da Saude. Reforcar a
competitividade da industria farmacéutica
europeia e, ao mesmo tempo, assegurar
uma maior disponibilidade de
medicamentos e um acesso mais
equitativo e atempado dos doentes aos
mesmos serd uma das principais
realizacoes da proposta de reforma da
legislacao farmacéutica da UE.

Alteracdo

(2) A Estratégia Farmacéutica para a
Europa representa um ponto de viragem,
com o aditamento de outros objetivos
fundamentais e com o apoio de um
ambiente propicio a investigagdo, ao
desenvolvimento e ao fabrico de produtos
Jfarmacéuticos na Unido, juntamente com
um quadro moderno que disponibilize aos
doentes e aos sistemas de satde, a pregos
acessiveis, medicamentos inovadores e
estabelecidos, garantindo simultaneamente
a seguranca do abastecimento e dando
resposta as preocupagdes ambientais.
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Alteracio 3
Proposta de regulamento
Considerando 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 4
Proposta de regulamento
Considerando 3

Texto da Comissdo

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

Alteracio 5
Proposta de regulamento
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Alteracao

(2-A) A transformacao digital dos
servicos de saude e de prestacio de
cuidados ajudard a aumentar a
capacidade dos sistemas de saude para
prestar esses servigos de forma mais
personalizada e eficaz, com menor
desperdicio de recursos. O presente
regulamento contribuird para a prestagdo
de cuidados de saude aos cidaddos
europeus, para a conce¢do de tecnologias
de saude e para uma maior
sustentabilidade na sua producao, ao
reduzir o consumo de energia, 0s
residuos, a poluicdo e a libertacdo de
substdncias nocivas, incluindo
substincias farmacéuticas, para o
ambiente.

Alteracao

3) O combate as desigualdades no
acesso dos doentes aos medicamentos
tornou-se uma das principais prioridades da
Estratégia Farmacéutica para a Europa,
conforme salientado pelo Conselho e pelo
Parlamento Europeu. Os Estados-Membros
e o Parlamento apelaram a revisao dos
mecanismos e incentivos para o
desenvolvimento de medicamentos
adaptados ao nivel das necessidades
médicas nao satisfeitas, assegurando
simultaneamente o acesso dos doentes e a
disponibilidade de medicamentos em todos
os Estados-Membros.
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Considerando 5-A (novo)
Texto da Comissdo Alteracao

(5-A) E importante alinhar o quadro
farmacéutico com as ambigoes da UE nos
dominios da industria, da digitalizacdo e
do comércio, reconhecendo o papel critico
do setor europeu das ciéncias da vida, e
em especial da industria farmacéutica, na
manutencgdo da vantagem competitiva da
UE. O fortalecimento da investigacgdo e
desenvolvimento a nivel europeu é
fundamental para a soberania europeia
num cendrio geopolitico competitivo a
nivel mundial. O quadro legislativo
farmacéutico deve ser harmonizado com a
estratégia industrial mais vasta da UE,
refletindo a énfase que o Conselho
colocou, em 23 de marcgo de 2023, no
aumento dos incentivos ao investimento
na inovacdo, e a indicacdo do Conselho,
de 2016, segundo a qual as alteracoes a
esse quadro, incluindo as que afetam o
sistema de incentivos, ndo devem por em
causa a criacdo de medicamentos para o
tratamento de doencas raras. Os avangos
na inovacgdo sao fundamentais para
reforgar os resultados relacionados com a
saude dos doentes e o setor da saude
publica em geral.

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

Texto da Comissdo Alteragado

(5-B) Além de manter a cooperagdio ao
longo da cadeia de valor da producio e
valorizacdo de conhecimentos e
competéncias ou no ambito do tridngulo
do conhecimento (investigagdo, educacgio
e inovacgdo), é do interesse estratégico da
UE dialogar e cooperar com paises
terceiros europeus e de outros
continentes. Tal aplica-se, em particular,
a cooperacgdo multilateral com paises
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Alteracao 7
Proposta de regulamento
Considerando 9

Texto da Comissdo

9) Quanto ao ambito de aplicagao do
presente regulamento, a autorizagao de
antimicrobianos &, em principio, do
interesse da saude dos doentes a nivel da
Unido, pelo que deve ser possivel
autoriza-los a nivel da Unido.

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

Texto da Comissdo
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associados ao Horizonte Europa, mas
também com outros paises e regioes
parceiros noutras partes do mundo, em
questoes de saude mundiais. O
envolvimento de parceiros internacionais
deverd conduzir a um aumento do
conhecimento cientifico entre paises
parceiros, permitindo enfrentar
conjuntamente os desafios mundiais no
dominio da saude e, dessa forma, gerar
crescimento e emprego sustentdveis.

Alteracao

9) Quanto ao ambito de aplicagdo do
presente regulamento, a autorizagao de
antimicrobianos ¢ do interesse da satide
dos doentes a nivel da Unido, pelo que
deve ser possivel autoriza-los a nivel da
Unido.

Alteracdo

(26-A) A investigacdo no setor
farmacéutico desempenha um papel
determinante na atenuacdo das patologias
dos doentes e na melhoria da saude
publica. Regras favordveis mas
equilibradas, que facilitem a inovacdo e
uma protegdo suficiente para incentivar a
investigacdo nesse setor, nomeadamente
através de ambientes de testagem da
regulamentagdo, contribuirdo para tornar
os mercados da UE mais atrativos e
promover o desenvolvimento de inovagoes
eficazes, seguras, acessiveis e a precos
comportdveis para enfrentar a resisténcia
aos antimicrobianos. A investigacdo e a
inovagdo devem continuar a assegurar as

AD\1297690PT.docx



Alteracao 9
Proposta de regulamento
Considerando 29

Texto da Comissdo

(29)  As entidades juridicas que nao
exercem uma atividade econémica, como
universidades, organismos publicos,
centros de investigacao ou organizagdes
sem fins lucrativos, representam uma
importante fonte de inovagao e devem
também beneficiar deste regime de apoio.
Embora deva ser possivel ter em conta a
situacdo especifica destas entidades a titulo
individual, a melhor forma de obter esse
apoio ¢ através de um regime de apoio
especifico, que inclua apoio administrativo,
e através da redugdo, do diferimento e da
1sencao das taxas.

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

Texto da Comissdo
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mais elevadas normas no dominio dos
produtos de saude.

Alteracdo

(29)  As entidades juridicas que nao
exercem uma atividade econémica, como
universidades, organismos publicos,
centros de investigacao ou organizagdes
sem fins lucrativos, representam uma
importante fonte de investigagdo em
matéria de necessidades médicas ndo
satisfeitas, investigacdo em diferentes
subpopulacoes, reposicionamento,
otimizacdo e inovagao ¢ devem também
beneficiar deste regime de apoio. Embora
deva ser possivel ter em conta a situagdo
especifica destas entidades a titulo
individual, a melhor forma de obter esse
apoio ¢ através de um regime de apoio
especifico, que inclua apoio administrativo,
e através da redugdo, do diferimento e da
isencao das taxas.

Alteracdo

(30-A) Para elaborar politicas de forma
informada, a Agéncia 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 reforcou a
assisténcia aos responsaveis pelo
desenvolvimento de medicamentos de
terapia avangada no meio académico e
sem fins lucrativos devem fundamentar as
decisoes politicas e aperfeicoar as
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Alteracao 11
Proposta de regulamento
Considerando 36

Texto da Comissdo

(36) Os conhecimentos especializados
do Comité das Terapias Avangadas (CTA),
do Comité dos Medicamentos Orfios
(CMO), do Comité Pediatrico (CP) e do
Comité dos Medicamentos a Base de
Plantas (HMPC) serdo mantidos através de
grupos de trabalho e de um grupo de
peritos, organizados com base em
diferentes dominios e que contribuirdo para
o CMUH e para o PRAC. O CMUH ¢ o
PRAC sdo compostos por peritos de todos
os Estados-Membros, ao passo que os
grupos de trabalho sdo constituidos, na sua
maioria, por peritos nomeados pelos
Estados-Membros, com base nos seus
conhecimentos especializados, e por
peritos externos. O modelo dos relatores
mantém-se inalterado. A representagcdo dos
doentes e dos profissionais de saude com
conhecimentos especializados em todos os
dominios, incluindo doengas raras e
pediatricas, sera reforcada no CMUH e no
PRAC, para além dos grupos de trabalho
especializados que representam os doentes
e os profissionais de saude.
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orientagoes regulamentares.

Alteracao

(36)  Os conhecimentos especializados
do Comité das Terapias Avangadas (CTA),
do Comité dos Medicamentos Orfios
(CMO), do Comité Pediatrico (CP) e do
Comité dos Medicamentos a Base de
Plantas (HMPC) serdo mantidos através de
grupos de trabalho e de um grupo de
peritos, organizados com base em
diferentes dominios e que contribuirdo para
o CMUH e para o PRAC. 4 sua avaliacio
continuard a englobar todos os
conhecimentos especializados necessdrios
para cada produto, no ambito das equipas
de relatores, com a possibilidade de o
CMUH e o PRAC solicitarem a outros
peritos cientificos informacdo e
aconselhamento sobre aspetos especificos
suscitados durante a avaliacdo. Alem
disso, os doentes e os profissionais de
saude fardo parte da reserva de peritos e
também serdo integrados no trabalho da
EMA de acordo com os seus
conhecimentos especializados no ambito
de uma determinada doenca. O CMUH ¢
o PRAC sdo compostos por peritos de
todos os Estados-Membros, ao passo que
os grupos de trabalho e os grupos de
peritos sdo constituidos, na sua maioria,
por peritos nomeados pelos
Estados-Membros, com base nos seus
conhecimentos especializados, e por
peritos externos. O modelo dos relatores
mantém-se inalterado. A representagdo dos
doentes e dos profissionais de satide com
conhecimentos especializados em todos os
dominios, incluindo doengas raras e
pediatricas, sera refor¢cada no CMUH e no
PRAC, para além dos grupos de trabalho
especializados que representam os doentes
e os profissionais de saude. As
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Alteracio 12
Proposta de regulamento
Considerando 39

Texto da Comissdo

(39) Para permitir um processo de
decisdo mais informativo e o intercambio
de informagdes e a partilha de
conhecimentos sobre questdes gerais de
natureza cientifica ou técnica relacionadas
com as tarefas da Agéncia no que diz
respeito aos medicamentos para uso
humano, em especial as orientagdes
cientificas sobre necessidades médicas ndo
satisfeitas e o desenho dos ensaios clinicos,
ou outros estudos e a producao de provas
ao longo do ciclo de vida dos
medicamentos, a Agéncia devera poder
recorrer a um processo de consulta de
autoridades ou organismos ativos ao longo
do ciclo de vida dos medicamentos. Estas
autoridades poderdo ser, se for caso disso,
representantes dos chefes das agéncias de
medicamentos, do Grupo Consultivo e de
Coordenacao de Ensaios Clinicos, do
Conselho de Coordenagao SoHO, do
Grupo de Coordenagdo dos
Estados-Membros para a Avaliagdo das
Tecnologias da Satude, do Grupo de
Coordenagao dos Dispositivos Médicos,
das autoridades nacionais competentes em
matéria de dispositivos médicos, das
autoridades nacionais competentes em
matéria de fixacao de pregos e reembolso
de medicamentos, dos fundos nacionais de
seguros ou dos pagadores dos cuidados de
saude. A Agéncia devera também poder
alargar o mecanismo de consulta aos
consumidores, doentes, profissionais de
saude, industria, associagdes
representativas dos pagadores ou outras
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informacaoes respeitantes a composi¢cao e
ao trabalho dos comités e dos grupos de
trabalho devem ser disponibilizadas ao
publico.

Alteracdo

(39) Para permitir um processo de
decisdo mais informativo e o intercambio
de informagdes e a partilha de
conhecimentos sobre questdes gerais de
natureza cientifica ou técnica relacionadas
com as tarefas da Agéncia no que diz
respeito aos medicamentos para uso
humano, em especial as orientacdes
cientificas sobre necessidades médicas ndo
satisfeitas e o desenho dos ensaios clinicos,
ou outros estudos e a produ¢do de provas
ao longo do ciclo de vida dos
medicamentos, a Agéncia devera poder
recorrer a um processo de consulta de
autoridades ou organismos ativos ao longo
do ciclo de vida dos medicamentos. Estas
autoridades poderao ser, se for caso disso,
representantes dos chefes das agéncias de
medicamentos, do Grupo Consultivo e de
Coordenacao de Ensaios Clinicos, do
Conselho de Coordenagdao SoHO, do
Grupo de Coordenagdo dos
Estados-Membros para a Avaliagdo das
Tecnologias da Satude, do Grupo de
Coordenacao dos Dispositivos Médicos,
das autoridades nacionais competentes em
matéria de dispositivos médicos, das
autoridades nacionais competentes em
matéria de fixacao de pregos e reembolso
de medicamentos, dos fundos nacionais de
seguros ou dos pagadores dos cuidados de
saude. A Agéncia devera também poder
alargar o mecanismo de consulta aos
consumidores, doentes e seus cuidadores,
profissionais de saude, industria,
associagoes representativas dos pagadores,
universidades, ou outras partes
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partes interessadas, consoante o caso.

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

Texto da Comissdo

Alteracao 14
Proposta de regulamento
Considerando 43

Texto da Comissdo

(43) No interesse da satude publica, as
decisoes de autorizagdo de introducao no
mercado no ambito do procedimento
centralizado devem assentar em critérios
cientificos objetivos de qualidade,
seguranga ¢ eficacia do medicamento em
causa, independentemente de quaisquer
consideragdes, de carater econdmico ou
outro. No entanto, os Estados-Membros
devem poder, a titulo excecional, proibir a
utiliza¢ao de medicamentos no seu
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interessadas, consoante o caso.

Alteracao

(42-A) Além de manter a cooperagdo ao
longo da cadeia de valor da producio e
valorizacdo de conhecimentos e
competéncias ou no ambito do tridngulo
do conhecimento (investigagdo, educacgio
e inovacgdo), é do interesse estratégico da
UE dialogar e cooperar com paises
terceiros. Tal aplica-se, em particular, a
cooperagdo multilateral com paises
associados ao Horizonte Europa, mas
também com outros paises e regioes
parceiros noutras partes do mundo, em
questoes de saude mundiais. O
envolvimento de parceiros internacionais
deverd conduzir a um aumento do
conhecimento cientifico entre paises
parceiros, permitindo enfrentar
conjuntamente os desafios mundiais no
dominio da saude e, dessa forma, gerar
crescimento e emprego sustentdveis.

Alteracdo

(43) No interesse da satude publica, as
decisdes de autorizacao de introducao no
mercado no ambito do procedimento
centralizado devem assentar em critérios
cientificos objetivos de qualidade,
seguranca e eficacia do medicamento em
causa, independentemente de quaisquer
consideragoes, de carater econdmico ou
outro. No entanto, os Estados-Membros
devem poder, a titulo excecional, proibir a
utilizacao de medicamentos no seu
territorio, apresentando a devida
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territorio.

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

Texto da Comissdo

Alteracio 16
Proposta de regulamento
Considerando 51

Texto da Comissdo

(51) Regra geral, a autorizacao de
introduc¢ao no mercado deve ser concedida
por um periodo ilimitado; no entanto, uma
renovagao apenas pode ser decidida por
motivos fundamentados relacionados com
a seguranga do medicamento.

Alteracao 17
Proposta de regulamento
Considerando 79

AD\1297690PT.docx

Jjustificacdo a Agéncia.

Alteracao

(45-A) Ha que prestar especial aten¢do ao
equilibrio entre homens e mulheres nos
ensaios clinicos, a fim de permitir que as
mulheres beneficiem dos medicamentos
de forma plena e segura ao longo da vida.

Alteracao

(51)  Uma vez que o titular da
autorizacdo de introducdo no mercado
tem de apresentar imediatamente
quaisquer novos dados que possam afetar
a relagdo beneficio-risco dos seus
produtos e que a Agéncia dispoe de varios
instrumentos para monitorizar
continuamente os beneficios e os riscos
dos medicamentos autorizados,
nomeadamente a avaliacdo dos RPS, a
detecdo de sinais e as consultas, serdo
tomadas medidas regulamentares,
conforme necessdrio, ao longo do ciclo de
vida do produto. Por conseguinte, regra
geral, a autorizacao de introdugdo no
mercado deve ser concedida por um
periodo ilimitado; no entanto, uma
renovacao apenas pode ser decidida por
motivos fundamentados relacionados com
a seguranga do medicamento.
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Texto da Comissdo

(79) A criacdo de um vale que
recompense o desenvolvimento de
antimicrobianos prioritarios concedendo
um ano adicional de protecdo regulamentar
dos dados tem capacidade para prestar o
apoio financeiro necessario aos
responsaveis pelo desenvolvimento de
antimicrobianos prioritarios. No entanto,
para garantir que a recompensa financeira
que em ultima instancia € suportada pelos
sistemas de satude seja absorvida
principalmente pelo responséavel pelo
desenvolvimento do antimicrobiano
prioritario e ndo pelo comprador do vale, o
nimero de vales disponiveis no mercado
deve limitado ao minimo necessario. E,
pois, necessario estabelecer condigdes
rigorosas de concessdo, transferéncia e
utilizag¢ao do vale e dar a Comissao a
possibilidade de revogar o vale em
determinadas circunstancias.

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

Texto da Comissdo
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Alteracdo

(79) A criacdo de um vale que
recompense o desenvolvimento de
antimicrobianos prioritarios concedendo
um ano adicional de protecao
regulamentar, em combinagdo com um
regime de incentivos a montante e a
Jjusante, constitui uma alternativa para
prestar o apoio financeiro necessario aos
responsaveis pelo desenvolvimento de
antimicrobianos prioritarios. No entanto,
para garantir que a recompensa financeira
que em ultima instancia ¢ suportada pelos
sistemas de satde seja absorvida
principalmente pelo responsavel pelo
desenvolvimento do antimicrobiano
prioritario e nao pelo comprador do vale, o
nimero de vales disponiveis no mercado
deve limitado ao minimo necesséario. E,
pois, necessario estabelecer condigdes
rigorosas de concessao, transferéncia e
utilizag¢ao do vale e dar a Comissao a
possibilidade de revogar o vale em
determinadas circunstancias.

Alteracdo

(79-A) Para enfrentar a ameaca da
resisténcia aos antimicrobianos e o seu
impacto na saude publica e nos
or¢camentos da saude nacionais, importa
apoiar o desenvolvimento e a adog¢do de
novos modelos economicos,
projetos-piloto e incentivos a montante e a
Jjusante para impulsionar o
desenvolvimento de novas terapias, meios
de diagnostico, antibiéticos, dispositivos
médicos e alternativas a utilizacdo de
antimicrobianos. Disponibilizar um
conjunto de incentivos a montante e a
Jjusante aos Estados-Membros serd
Jfundamental para combater os impactos
negativos crescentes da resisténcia aos
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Alteracao 19
Proposta de regulamento
Considerando 80

Texto da Comissdo

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

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

Texto da Comissdo
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antimicrobianos e contribuird para
combater esta deficiéncia do mercado.

Alteracdo

(80) Um vale transferivel de
exclusividade de dados e outros regimes
de incentivos a montante e a jusante para
impulsionar o desenvolvimento de
antimicrobianos prioritdrios, sO devem
estar disponiveis para os produtos
antimicrobianos que apresentem um
beneficio clinico significativo no que diz
respeito a resisténcia aos antimicrobianos e
que tenham as caracteristicas descritas no
presente regulamento. E igualmente
necessario assegurar que uma empresa que
recebe este incentivo seja, por sua vez,
capaz de fornecer o medicamento aos
doentes em toda a Unido em quantidade
suficiente ¢ de fornecer informagdes sobre
todo o financiamento recebido para a
investigacao relacionada com o seu
desenvolvimento, a fim de fornecer uma
descri¢cdo completa do apoio financeiro
direto concedido ao medicamento.

Alteracdo

(87-A) No caso dos medicamentos
suscetiveis de representar um avango
terapéutico excecional no diagndstico, na
prevengdo ou no tratamento de uma
patologia potencialmente fatal,
gravemente debilitante ou grave e cronica
na Unido, a fim de antecipar a sua
disponibilidade para os doentes, a
Agéncia deve poder efetuar uma «revisao
faseaday dos pacotes de dados relativos a
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Alteracao 21
Proposta de regulamento
Considerando 96-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracgao 22
Proposta de regulamento
Considerando 102

Texto da Comissdo

(102) Para incentivar a investigacao € o
desenvolvimento de medicamentos 6rfaos
que respondam a grandes necessidades
ndo satisfeitas, assegurar a previsibilidade
do mercado e garantir uma distribuicdo
equitativa dos incentivos, foi introduzida
uma modulacao da exclusividade de

PE754.772v03-00

testes e ensaios finalizados antes da
apresentacdo de um pedido formal de
autorizacdo de introducdo no mercado, de
modo a permitir uma avaliacdo mais
eficiente dos medicamentos, garantindo
simultaneamente um elevado nivel de
protecdo da saude humana.

Alteragado

(96-A) A via regulamentar pode nao
proporcionar seguranca e flexibilidade
face aos desafios unicos dos
medicamentos orfdos, no que diz respeito
quer a forma como os responsaveis pelo
desenvolvimento devem cumprir as
normas em matéria de prova, quer as
interacoes entre os responsdveis pelo
desenvolvimento e os intervenientes
regulamentares. Por conseguinte, a
Agéncia devera desenvolver um
procedimento especifico e adaptado para
um dialogo precoce com o0s responsdveis
pelo desenvolvimento de medicamentos
orfdos, a fim de assegurar que mais
candidatos a esses medicamentos tém
éxito na via regulamentar e,
simultaneamente, garantir uma gestio
eficiente dos recursos.

Alteracao

(102) Para incentivar o investimento e a
inovagdo, bem como a investigagdo € o
desenvolvimento de medicamentos 6rfaos
nos casos em que ndo existe outro
tratamento ou em que, existindo ja outros
tratamentos, esses medicamentos
constituiriam um beneficio significativo
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mercado; os medicamentos orfdaos que
respondam a grandes necessidades
médicas ndo satisfeitas beneficiam da
exclusividade de mercado mais longa, ao
passo que a exclusividade de mercado para
medicamentos 6rfaos de uso bem
estabelecido, que exigem menos
investimento, ¢ a mais curta. Para garantir
uma maior previsibilidade para os
responsaveis pelo desenvolvimento, foi
suprimida a possibilidade de rever os
critérios de elegibilidade para a
exclusividade de mercado decorridos seis
anos ap0s a revogacao da autorizagdo de
introducao no mercado.

Alteracio 23
Proposta de regulamento
Considerando 104

Texto da Comissdo

(104) Para recompensar a investigagdo e
o desenvolvimento de novas indicagdes
terapéuticas, € previsto um periodo
adicional de um ano de exclusividade de
mercado para uma nova indicacao
terap€utica (com um maximo de duas
indicagdes).
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para a populagdo-alvo, foi introduzida
uma modula¢ao da exclusividade de
mercado. Essa modulacdo assenta em
dados cientificos e nos principios que
orientam a investigagdo, e o0s seus
incentivos baseiam-se em obstdaculos
concretos, atributos tinicos e necessidades
de desenvolvimento de novas terapias que
respondam aos requisitos dos doentes; o
regulamento prevé quatro arquétipos
principais de incentivos, respondendo
cada um deles a necessidades e lacunas de
conhecimentos unicas no dominio da
investigagdo; a exclusividade de mercado
para medicamentos o0rfaos de uso bem
estabelecido, que exigem menos
investimento, ¢ a mais curta. Para garantir
uma maior previsibilidade para os
responsaveis pelo desenvolvimento, foi
suprimida a possibilidade de rever os
critérios de elegibilidade para a
exclusividade de mercado decorridos seis
anos apos a revogacao da autorizagdo de
introdu¢ao no mercado.

Alteracdo

(104) A fim de maximizar os potenciais
beneficios da investigagdo clinica,
importa incentivar a exploragdo continua
de novas indicagdes. Para recompensar a
investigagdo e o desenvolvimento de novas
indicagdes terapéuticas, € previsto um
periodo adicional de um ano de
exclusividade de mercado para uma nova
indicagdo terapéutica (com um maximo de
duas indicagdes).Para continuar a
incentivar a inovagdo, principalmente em
dominios mal servidos, permitindo
simultaneamente a entrada de
medicamentos genéricos, quaisquer novas
autorizacoes de introducdo no mercado de
medicamentos orfaos posteriormente
concedidas ao titular de autorizacoes de
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introducgdo no mercado devem beneficiar
de uma exclusividade de mercado de trés
anos, associada a indicacdo, e ndo a
substincia ativa. Tal permitird a
concorréncia dos genéricos nas duas
primeiras indicagoes dos medicamentos
orfdos, possibilitando também a
prossecucgdo da investigacdo para os
doentes que continuardo a poder
beneficiar da mesma.

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

Texto da Comissdo Alteracdo

(105-A) Os objetivos globais do
presente regulamento incluem ajudar a
satisfazer as necessidades médicas dos
doentes com doencas raras, melhorar a
comportabilidade dos precos dos
medicamentos orfios e o acesso dos
doentes a esses medicamentos em toda a
Unido e incentivar a inovagcdo em
dominios com necessidades nao
satisfeitas. Embora outros programas e
politicas da Unido também contribuam
para esses objetivos, as pessoas que vivem
com uma doenca rara continuam a
enfrentar desafios comuns, que sdo
variados e multifatoriais, incluindo
diagnosticos tardios, falta de tratamentos
transformadores disponiveis e
dificuldades de acesso a tratamentos nos
locais onde residem, devido a
fragmentacdo do mercado entre os
Estados-Membros. Tendo em conta o
elevado valor acrescentado europeu no
ambito da resposta as necessidades das
pessoas com doencgas raras, devido a
raridade de doentes, peritos, dados e
recursos, afigura-se adequado que, para
completar o presente regulamento, a
Comissdo desenvolva um quadro
especifico para doencas raras, a fim de
estabelecer uma ligacdo entre a
legislagdo, as politicas e os programas
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Alteracao 25
Proposta de regulamento
Considerando 126

Texto da Comissdo

(126) E necessario prever disposigdes
relativas a supervisao dos medicamentos
autorizados pela Unido, nomeadamente a
supervisao intensiva dos efeitos
indesejaveis dos referidos medicamentos,
através de a¢des da Unido de
farmacovigilancia, de forma a garantir uma
retirada rapida do mercado de qualquer
medicamento que apresente uma relacio
beneficio-risco negativa em condigdes de
utiliza¢ao normais.

Alteracao 26
Proposta de regulamento
Considerando 129

Texto da Comissdo

(129) Os progressos cientificos e
tecnoldgicos em matéria de analise e
infraestruturas de dados sdo essenciais para
o desenvolvimento, a autorizacao ¢ a
fiscalizacdo dos medicamentos. A
transformagao digital afetou a tomada de
decisdes regulamentares, tornando-a mais
assente em dados e multiplicando as
possibilidades de acesso a elementos de
prova ao longo do ciclo de vida de um
medicamento. O presente regulamento
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pertinentes, e para apoiar as estratégias
nacionais, de modo a dar uma melhor
resposta as necessidades ndo satisfeitas
das pessoas com doencas 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 organizacoes de
doentes e, se for caso disso, outras partes
interessadas.

Alteracdo

(126) E necessario prever disposi¢des
relativas a supervisdo dos medicamentos
autorizados pela Unido, nomeadamente a
supervisao intensiva dos efeitos
indesejaveis dos referidos medicamentos e
a recolha de dados do mundo real, através
de a¢des da Unido de farmacovigilancia, de
forma a garantir uma retirada rapida do
mercado de qualquer medicamento que
apresente uma relagao beneficio-risco
negativa em condig¢des de utilizagao
normais.

Alteracao

(129) Os progressos cientificos e
tecnoldgicos em matéria de andlise e
infraestruturas de dados sdo essenciais para
o desenvolvimento, a autorizacao e a
fiscalizacdo dos medicamentos. A
transformagao digital afetou a tomada de
decisdes regulamentares, tornando-a mais
assente em dados e multiplicando as
possibilidades de acesso a elementos de
prova e a dados do mundo real, ao longo
do ciclo de vida de um medicamento. O
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reconhece a experiéncia e a capacidade da
Agéncia para aceder e analisar os dados
apresentados independentemente do
requerente ou do titular da autorizagao de
introducao no mercado. Neste contexto, a
Agéncia deve tomar a iniciativa de
atualizar o resumo das caracteristicas do
medicamento caso novos dados de eficacia
ou de seguranca afetem a relagdo
beneficio-risco de um medicamento.

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

Texto da Comissdo

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

Texto da Comissdo
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presente regulamento reconhece a
experiéncia e a capacidade da Agéncia para
aceder e analisar os dados apresentados
independentemente do requerente ou do
titular da autorizac¢ao de introdu¢ao no
mercado. Neste contexto, a Agéncia deve
tomar a iniciativa de atualizar o resumo das
caracteristicas do medicamento caso novos
dados de eficacia ou de seguranca afetem a
relagdo beneficio-risco de um
medicamento. Nesse caso, a Agéncia e o
titular da autorizagdo de introdugdo no
mercado devem colaborar para
determinar as informacgoes dessas
atualizacoes.

Alteracao

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

Alteracdo

(132-B) Poderdo ser criados
ambientes de testagem da regulamentacdio
nos casos em que ndao seja possivel
desenvolver o0 medicamento ou a categoria
de medicamentos em conformidade com
os requisitos aplicaveis aos medicamentos
devido a dificuldades cientificas ou
regulamentares decorrentes das
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Alteracio 29
Proposta de regulamento
Considerando 132-C (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 30
Proposta de regulamento
Considerando 133

Texto da Comissdo

(133) Os ambientes de testagem da
regulamentagdo podem constituir uma
oportunidade para fazer avancar a
regulamentacao através de uma
aprendizagem regulamentar proativa,
permitindo que os reguladores adquiram
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caracteristicas ou métodos inerentes ao
medicamento, mas em que essas
caracteristicas ou esses métodos
contribuam de forma positiva e distinta
para a qualidade, a seguranca ou a
eficacia do medicamento ou da categoria
de medicamentos ou proporcionem uma
vantagem significativa para o acesso dos
doentes ao tratamento.

Alteragado

(132-C) Os objetivos dos ambientes
de testagem da regulamentacio devem
permitir que as autoridades competentes
aconselhem potenciais requerentes de
autorizagoes de introducdo no mercado, a
fim de assegurar o cumprimento do
presente regulamento ou de outra
legislacao pertinente da UE, conforme
aplicavel; prestar assisténcia aos
potenciais requerentes de autorizagoes de
introducdo no mercado na
experimentagdo e no desenvolvimento de
medicamentos ou categorias de produtos
inovadores e contribuir para a
aprendizagem regulamentar baseada em
provas num contexto gerido e identificar
possiveis adaptagoes futuras do quadro
Jjuridico.

Alteracdo

(133) Os ambientes de testagem da
regulamentagdo podem constituir uma
oportunidade para fazer avancar a
regulamentacao através de uma
aprendizagem regulamentar proativa,
permitindo que os reguladores adquiram
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mais conhecimentos no dominio
regulamentar e encontrem os melhores
meios para regulamentar as inovagdes
baseadas em provas reais, especialmente
numa fase muito precoce do
desenvolvimento de um medicamento, o
que pode ser particularmente importante
face a grandes incertezas e desafios
disruptivos, bem como no ambito da
preparacgao de novas politicas. Os
ambientes de testagem da regulamentacao
proporcionam um contexto estruturado
para a experimentacao, permitem testar,
sempre que adequado, num ambiente real,
tecnologias, produtos, servicos ou
abordagens inovadores — atualmente em
especial no contexto da digitalizacdo ou da
utilizagdo da inteligéncia artificial e da
aprendizagem automatica no ciclo de vida
dos medicamentos, desde a descoberta € o
desenvolvimento de medicamentos até a
sua administragdo — durante um periodo de
tempo limitado e numa parte limitada de
um setor ou dominio sob supervisido
regulamentar, garantindo a existéncia de
salvaguardas adequadas. Nas suas
conclusoes de 23 de dezembro de 2020, o
Conselho incentivou a Comissao a
ponderar a utilizacdo de ambientes de
testagem da regulamentacdo numa base
caso a caso aquando da elaboracdo e
reapreciagao da legislagdo.
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mais conhecimentos no dominio
regulamentar e encontrem os melhores
meios para regulamentar as inovagdes
baseadas em provas reais, especialmente
numa fase muito precoce do
desenvolvimento de um medicamento, o
que pode ser particularmente importante
face a grandes incertezas e desafios
disruptivos, bem como no ambito da
preparagdo de novas politicas. E
importante assegurar que as PME e as
empresas em fase de arranque possam
aceder facilmente aos ambientes de
testagem da regulamentacgdo para
poderem partilhar os seus conhecimentos
e a sua experiéncia. Os ambientes de
testagem da regulamentacao sdo quadros
controlados que proporcionam um
contexto estruturado para a
experimentacdo, permitem testar, sempre
que adequado, num ambiente real,
tecnologias, produtos, servigos ou
abordagens inovadores — atualmente em
especial no contexto da digitalizagdo ou da
utilizagdo da inteligéncia artificial e da
aprendizagem automatica no ciclo de vida
dos medicamentos, desde a descoberta e o
desenvolvimento de medicamentos até a
sua administra¢ao — durante um periodo de
tempo limitado e numa parte limitada de
um setor ou dominio sob estrita supervisao
regulamentar, garantindo a existéncia de
salvaguardas solidas. Permitem que as
autoridades encarregadas da aplicagdo e
execucdo da legislacdo prevejam, caso a
caso e em circunstincias excecionais, um
determinado nivel de flexibilidade no que
toca a testagem de tecnologias
inovadoras, com vista a disponibilizar
esses produtos aos doentes sem colocar
em questdo as normas de qualidade,
seguranga e eficdacia. Nas suas conclusoes
de 23 de dezembro de 2020, o Conselho
incentivou a Comissao a ponderar a
utilizagdo de ambientes de testagem da
regulamentagdo numa base caso a caso
aquando da elaboragao e reapreciagao da
legislacao.
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Alteracio 31
Proposta de regulamento
Considerando 134

Texto da Comissdo

(134) No dominio dos medicamentos,
importa garantir sempre um elevado nivel
de protecdo, nomeadamente dos cidadaos,
dos consumidores e da saude, bem como a
seguranga juridica, condi¢des equitativas e
uma concorréncia leal, bem como respeitar
os niveis de protec¢do existentes.

Alteraciao 32
Proposta de regulamento
Considerando 135

Texto da Comissdo

(135) A criacdo de um ambiente de
testagem da regulamentagdo deve basear-se
numa decisdo da Comissdo, na sequéncia
de uma recomendagdo da Agéncia. Essa
decisdo 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 regulamentagao
deve ter uma duracao limitada e pode ser
terminado a qualquer momento, com base
em consideracdes de satide publica. Os
ensinamentos retirados de um ambiente de
testagem da regulamentagdo devem ser
tidos em conta em futuras alteragdes do
quadro juridico, a fim de integrar
plenamente os aspetos inovadores
especificos no regulamento relativo aos
medicamentos. Se for caso disso, a
Comissdo pode desenvolver quadros
adaptados com base nos resultados de um
ambiente de testagem da regulamentacao.
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Alteracdo

(134) No dominio dos medicamentos,
importa garantir sempre um elevado nivel
de protecdo, nomeadamente dos cidadaos,
dos consumidores e da saude, bem como a
seguranga juridica, condigdes equitativas e
uma concorréncia leal, bem como respeitar
os niveis de prote¢do existentes. Sempre
que possivel, deve ser dada prioridade a
utilizacdo de abordagens que ndo
envolvam animais.

Alteracao

(135) A criacdo de um ambiente de
testagem da regulamentagdo deve basear-se
numa decisdo da Comissdo, na sequéncia
de uma recomendagdo da Agéncia. Essa
decisdo 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 regulamentagao
deve ter uma duracdo limitada e pode ser
terminado a qualquer momento, com base
em consideracdes de satde publica. Os
ensinamentos retirados de um ambiente de
testagem da regulamentagdo devem ser
tidos em conta em futuras alteragdes do
quadro juridico, a fim de integrar
plenamente os aspetos inovadores
especificos no regulamento relativo aos
medicamentos. E da maior importincia
assegurar uma aplicagcdo harmonizada
dessas disposicoes em todos os
Estados-Membros. Sc for caso disso, a
Comissao pode desenvolver quadros
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Alteracio 33
Proposta de regulamento
Considerando 136

Texto da Comissdo

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

Alteracdo

(136) As situagdes de escassez de
medicamentos representam uma ameaga
crescente para a saude publica, com
potenciais riscos graves para a saude dos
doentes na Unido e impactos no direito de
acesso dos doentes a tratamento médico
adequado, incluindo atrasos ou
interrupgoes mais demorados em
cuidados ou terapias, periodos de
hospitalizacdo mais longos, riscos
acrescidos de exposicio a medicamentos
falsificados, erros de medicagdo, efeitos
adversos resultantes da substituicao de
medicamentos indisponiveis por
medicamentos alternativos, sofrimento
psicologico significativo para os doentes e
custos acrescidos para os sistemas de
saude. As causas profundas da escassez
sao multifatoriais, tendo-se identificados
alguns desafios ao longo de toda a cadeia
de valor farmacéutica, nomeadamente em
relagcdo a qualidade e ao fabrico.
Concretamente, a escassez de
medicamentos pode resultar de
perturbagdes e vulnerabilidades da cadeia
de abastecimento que afetam o
abastecimento de ingredientes e
componentes essenciais. Por conseguinte,
os titulares de autorizagdes de introdugao
no mercado de medicamentos criticos
devem dispor de planos de prevencdo da
escassez. A Agéncia deve fornecer
orientagdes aos titulares de autorizagdes de
introdugdo no mercado sobre abordagens
para racionalizar a execug¢do desses planos.
A prevengdo e a monitorizacdo das
situagoes de escassez deve passar ainda
por uma melhor utilizagdo dos dados,
incluindo os dados de sistemas

AD\1297690PT.docx



Alteraciao 34
Proposta de regulamento
Considerando 137

Texto da Comissdo

(137) Para alcan¢ar uma melhor
seguranca do abastecimento de
medicamentos no mercado interno e
contribuir assim para um elevado nivel de
protecao da saude publica, importa
aproximar as regras em matéria de
monitorizagdo € comunicacao da escassez
real ou potencial de medicamentos,
incluindo os procedimentos e os papéis e
obrigacdes das entidades em causa no
presente regulamento. E importante
assegurar a continuidade do abastecimento
de medicamentos, que ¢ muitas vezes
considerado um dado adquirido em toda a
Europa. Tal verifica-se sobretudo no caso
dos medicamentos mais criticos, que sdo
essenciais para assegurar a continuidade
dos cuidados de saude, a prestagdo de
cuidados de satide de qualidade e um
elevado nivel de prote¢do da satde publica
na Europa.
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informdticos existentes, como o Sistema
Europeu de Verificacdo de
Medicamentos, que ndo so pode
contribuir para a monitorizacdo e para
uma resposta atempada a situagoes de
escassez da oferta, como também é
suscetivel de detetar problemas de
abastecimento através de modelos
preditivos.

Alteragado

(137) Para alcancar uma melhor
seguranc¢a do abastecimento de
medicamentos no mercado interno e
contribuir assim para um elevado nivel de
protecao da saude publica, importa
aproximar as regras em matéria de
monitorizagdo € comunicacao da escassez
real ou potencial de medicamentos,
incluindo os procedimentos e os papéis e
obrigacdes das entidades em causa no
presente regulamento. E importante
assegurar a continuidade do abastecimento
de medicamentos, que ¢ muitas vezes
considerado um dado adquirido em toda a
Europa. Tal verifica-se sobretudo no caso
dos medicamentos mais criticos, que sao
essenciais para assegurar a continuidade
dos cuidados de satde, a prestacdo de
cuidados de satde de qualidade e um
elevado nivel de prote¢do da satde publica
na Europa. Os Estados-Membros devem
poder introduzir ou manter medidas mais
rigorosas, para além das garantias
previstas no presente regulamento, a fim
de alcancar a seguranca do abastecimento
dos medicamentos, desde que tais medidas
ndo tenham um impacto negativo na
seguranca do abastecimento de outros
Estados-Membros.
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Alteracio 35
Proposta de regulamento
Considerando 138

Texto da Comissdo

(138) Deve ser atribuida as autoridades
nacionais competentes competéncia para
monitorizar a escassez de medicamentos
autorizados através de procedimentos
nacionais e centralizados, com base em
notificacdes dos titulares de autorizagdes
de introdugdo no mercado. Deve ser
atribuida a Agéncia competéncia para
monitorizar a escassez de medicamentos
autorizados através do procedimento
centralizado, também com base em
notifica¢des dos titulares de autorizagdes
de introdugao no mercado. Quando sao
identificadas situagdes de escassez critica,
tanto as autoridades nacionais competentes
como a Agéncia devem trabalhar de forma
coordenada para gerir essa escassez critica,
independentemente de o medicamento em
causa ser abrangido por uma autorizacao
de introdu¢@o no mercado por
procedimento centralizado ou por uma
autorizagao nacional de introdugao no
mercado. Os titulares de autorizagdes de
introducao no mercado e outras entidades
relevantes devem fornecer as informacoes
que sejam necessarias a essa
monitorizagdo. Os distribuidores por
grosso e outras pessoas ou entidades
juridicas, incluindo organizagdes de
doentes ou profissionais de satide, podem
também comunicar a autoridade
competente uma escassez de um dado
medicamento comercializado no
Estado-Membro em causa. O Grupo
Diretor Executivo sobre Ruturas e
Seguranga dos Medicamentos («Grupo
Diretor sobre Ruturas de Medicamentosy,
ou GDRM) ja criado no ambito da Agéncia
nos termos do Regulamento (UE) 2022/123
do Parlamento Europeu e do Conselho?!,
deve adotar uma lista de situagoes de
escassez critica de medicamentos e
assegurar a monitoriza¢ao dessas situagoes
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Alteracao

(138) Deve ser atribuida as autoridades
nacionais competentes e a Agéncia
competéncia para monitorizar a escassez de
medicamentos autorizados através de
procedimentos nacionais e centralizados,
com base em notifica¢gdes dos titulares de
autorizagoes de introducao no mercado
num sistema centralizado, digitalizado e
automatizado. Deve ser atribuida a
Agéncia competéncia para monitorizar a
escassez de medicamentos autorizados
através do procedimento centralizado,
também com base em notificacdes dos
titulares de autorizagdes de introducao no
mercado. Quando sdo identificadas
situacoes de escassez critica, tanto as
autoridades nacionais competentes como a
Agéncia devem trabalhar de forma
coordenada para comunicar as
informacgoes necessdrias aos doentes, aos
consumidores e aos profissionais de
saude, incluindo informacoes sobre a
duracdo estimada da escassez e as
alternativas disponiveis, e gerir essa
escassez critica, independentemente de o
medicamento em causa ser abrangido por
uma autorizagao de introdu¢ao no mercado
por procedimento centralizado ou por uma
autorizagdo nacional de introdu¢do no
mercado. Os titulares de autorizacdes de
introducao no mercado e outras entidades
relevantes devem fornecer as informagdes
que sejam necessarias a essa
monitorizagdo. Os distribuidores por
grosso e outras pessoas ou entidades
juridicas, incluindo importadores,
fabricantes, fornecedores, organizagdes de
doentes e consumidores ou profissionais
de saude, podem também comunicar a
autoridade competente uma escassez de um
dado medicamento comercializado no
Estado-Membro em causa. O Grupo
Diretor Executivo sobre Ruturas e

AD\1297690PT.docx



de escassez pela Agéncia. O GDRM deve,
além disso, adotar uma lista de
medicamentos criticos autorizados em
conformidade com a [Diretiva 2001/83/CE
revista] ou com o presente regulamento
para garantir a monitorizagao do
abastecimento desses medicamentos. O
GDRM pode emitir recomendagdes sobre
medidas a tomar pelos titulares de
autorizagdes de introdu¢ao no mercado,
pelos Estados-Membros, pela Comissao e
por outras entidades a fim de resolver
quaisquer situagoes de escassez critica ou
de garantir a seguranca do abastecimento
desses medicamentos criticos no mercado.
A Comissao pode adotar atos de execugao
para garantir a adog¢do de medidas
adequadas, nomeadamente a criagcdo ou a
manutenc¢do de reservas de contingéncia,
pelos titulares de autorizagdes de
introducao 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 refor¢o do
papel da Agéncia Europeia de
Medicamentos em matéria de preparagao e
gestdo de crises no que diz respeito a
medicamentos e dispositivos médicos (JO
L 20 de 31.1.2022, p. 1).

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

Texto da Comissdo
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Seguranca dos Medicamentos («Grupo
Diretor sobre Ruturas de Medicamentosy,
ou GDRM) ja criado no ambito da Agéncia
nos termos do Regulamento (UE) 2022/123
do Parlamento Europeu e do Conselho?!,
deve adotar uma lista de situacoes de
escassez critica de medicamentos e
assegurar a monitoriza¢ao dessas situacoes
de escassez pela Agéncia. O GDRM deve,
além disso, adotar uma lista de
medicamentos criticos autorizados em
conformidade com a [Diretiva 2001/83/CE
revista] ou com o presente regulamento
para garantir a monitorizagao do
abastecimento desses medicamentos. O
GDRM pode emitir recomendagdes sobre
medidas a tomar pelos titulares de
autorizagdes de introdu¢ao no mercado,
pelos Estados-Membros, pela Comissao e
por outras entidades a fim de resolver
quaisquer situagdes de escassez critica ou
de garantir a seguranca do abastecimento
desses medicamentos criticos no mercado.
A Comissdo pode adotar atos de execugao
para garantir a adogdao de medidas
adequadas, nomeadamente a criagcdo ou a
manutenc¢ado de reservas de contingéncia,
pelos titulares de autorizagdes de
introducao 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 refor¢o do
papel da Agéncia Europeia de
Medicamentos em matéria de preparagao e
gestdo de crises no que diz respeito a
medicamentos e dispositivos médicos (JO
L 20 de 31.1.2022, p. 1).

Alteracdo
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Alteraciao 37
Proposta de regulamento
Considerando 138-B (novo)

Texto da Comissdo
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(138-A) Para evitar que as medidas
previstas ou tomadas por um
Estado-Membro para prevenir ou atenuar
situagoes de escassez a nivel nacional, em
resposta as necessidades legitimas dos
seus cidaddos, aumentem o risco de
escassez noutro Estado-Membro, a
Agéncia deverd avaliar essas medidas no
que diz respeito ao seu impacto potencial
ou real na disponibilidade e na seguranca
do abastecimento noutros
Estados-Membros e a nivel europeu e
comunicar essa avaliacdo aos
Estados-Membros e ao GDRM.

Alteracdo

(138-B) Um dos objetivos deste
regulamento é estabelecer um quadro
para as atividades a desenvolver pelos
Estados-Membros e pela Agéncia para
melhorar a capacidade da Unido para
reagir de forma eficiente e coordenada, a
Jfim de apoiar permanentemente a gestio
da escassez e a seguranca do
abastecimento de medicamentos, em
especial de medicamentos criticos, para os
cidaddos da UE. Essa escassez constitui
um problema persistente que afeta cada
vez mais a saude e vida dos cidadaos da
Unido, ao longo de décadas, e cujas
causas profundas sao multifatoriais. Por
conseguinte, o presente regulamento
deverd constituir um primeiro passo para
melhorar a resposta da Unido a este
problema de longa data. Posteriormente, a
Comissdo deve alargar esse quadro, de
modo a continuar a dar resposta as
causas da escassez de medicamentos e a
melhorar a prevencgdo e a atenuacgdo dos
seus efeitos.
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Alteracido 38
Proposta de regulamento
Considerando 138-C (novo)

Texto da Comissdo

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

Texto da Comissdo

Alteracao 40
Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 2 — ponto 4
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Alteracao

(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 dependéncias da Unido em matéria de
medicamentos e ingredientes criticos, em
especial no caso de produtos que sdo
fornecidos apenas por alguns fabricantes
ou paises, a Comissdo deve propor, até
[SP: inserir a data correspondente a 24
meses apos a data de entrada em vigor do
presente regulamento], uma iniciativa
relativa a um ato legislativo da UE sobre
os medicamentos criticos, a fim de apoiar
a producgdo ecologica e digital, a nivel
europeu, de medicamentos, principios
farmacéuticos ativos e principios
farmacéuticos intermédios essenciais que
a Unido apenas pode adquirir a um pais
ou a um numero limitado de fabricantes.

Alteracdo

(138-D) E adequado que a
Comissdo se baseie na comunicacdo
relativa a resposta a escassez de
medicamentos na Unidao Europeia, de 24
de outubro de 2023, e nos multiplos
instrumentos que podem ser utilizados
para promover uma abordagem industrial
coordenada, reunindo intervenientes
publicos e privados do ecossistema
industrial e da saude a nivel europeu.
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Texto da Comissdo

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

Alteracio 41
Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 2 — ponto 8-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 42
Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 2 — ponto 8-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 43
Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 2 — ponto 12

Texto da Comissdo

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

(Ndo se aplica a versdo portuguesa.)

Alteracdo

8-4) «Populagdo pedidtrica», os
individuos com idade compreendida entre
0 nascimento e os 18 anos;

Alteracdo

8-B) «Plano de investigagdo
pediatrica», um programa de investigagdo
e desenvolvimento que visa garantir a
producgdo dos dados necessarios para
determinar os termos em que um
medicamento pode ser autorizado para
tratar a populagdo pedidtrica;

Alteracdo

(12)  «Escassez», uma situagdo em que a
oferta de um medicamento autorizado e
introduzido no mercado num
Estado-Membro, ou de um dispositivo
médico com a marca¢do CE nao satisfaz a
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desse medicamento nesse Estado-Membro;

Alteracio 44
Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 2 — ponto 12-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 45
Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 2 — ponto 12-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 46
Proposta de regulamento
Artigo 4 — titulo

Texto da Comissdo

Autorizacao pelos Estados-Membros de
medicamentos genéricos de medicamentos
autorizados no dmbito do procedimento
centralizado

Alteracio 47
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procura desse medicamento ou dispositivo
médico nesse Estado-Membro;

Alteracdo

12-A) «Ofertar, o volume total de
existéncias de um determinado
medicamento colocado no mercado pelo
titular de uma autorizacdo de introducdo
no mercado ou por um fabricante;

Alteracdo

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

Alteracao

Autorizacao pelos Estados-Membros de
categorias especificas de medicamentos
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Proposta de regulamento
Artigo 4 — paragrafo 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

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

Alteracio 48
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 1 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

A documentacdo deve conter uma
declaracao de que os ensaios clinicos
efetuados fora da Unido respeitam os
requisitos éticos estabelecidos no
Regulamento (UE) n.° 536/2014. Essas
informacdes € documentagdo devem ter em
conta o carater Unico e da Unido da
autorizagao solicitada e, a ndo ser em casos
excecionais relacionados com a aplicagao
do direito de marcas, nos termos do
Regulamento (UE) 2017/1001 do
Parlamento Europeu e do Conselho?!,
comportar a utilizagdo de um nome tnico
para o medicamento. A utilizacdo de um
nome unico nao exclui a utilizacao de
qualificadores adicionais, sempre que
necessario, para identificar diferentes
apresentacoes do medicamento em causa.
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Alteracdo

a) O pedido de autorizacgao de
introducao no mercado deve ser
apresentado nos termos do artigo 9.% 10.° e
13.° da [Diretiva 2001/83/CE revista] ou
deve referir-se a substincias ativas
utilizadas em medicamentos combinados
em dose fixa que ja tenham sido utilizados
na composi¢do de medicamentos
autorizados,

Alteracdo

A documentac¢do deve conter uma
declaracao de que os ensaios clinicos
efetuados fora da Unido respeitam os
requisitos éticos estabelecidos no
Regulamento (UE) n.° 536/2014. Essas
informacdes € documentagdao devem ter em
conta o carater Uinico ¢ da Unido da
autorizagao solicitada e, a ndo ser em casos
excecionais relacionados com a aplicagao
do direito de marcas, nos termos do
Regulamento (UE) 2017/1001 do
Parlamento Europeu e do Conselho?!,
comportar a utilizagdo de um nome inico
para o medicamento. A utilizacdo de um
nome Unico nao exclui:

a) a utilizacao de qualificadores adicionais,
sempre que necessario, para identificar
diferentes apresentacdes do medicamento
em causay

b) a utilizacdo de versoes identificadas do
resumo das caracteristicas do

medicamento a que se refere o artigo 62.°
da [Diretiva revista], em situagcoes em que
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31 Regulamento (UE) 2017/1001 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 14

de junho de 2017, sobre a marca da Unido
Europeia (JO L 154 de 16.6.2017, p. 1).

Alteracio 49
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 2 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

No caso de medicamentos suscetiveis de
representar um avango terapéutico
excecional no diagnostico, na prevengao ou
no tratamento de uma patologia
potencialmente fatal, gravemente
debilitante ou grave e cronica na Unido, a
Agéncia pode, ap6s parecer do Comité dos
Medicamentos para Uso Humano sobre a
maturidade dos dados relacionados com o
desenvolvimento, propor ao requerente
uma revisao faseada de pacotes de dados
completos para modulos individuais das
informagdes e documentacao a que se
refere o n.° 1.

Alteracao 50
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 4

Texto da Comissdo

4. Se for caso disso, o pedido pode
incluir um certificado de dossié€ principal
da substancia ativa ou um pedido relativo a
um dossié principal da substancia ativa ou
qualquer outro certificado ou pedido de
dossié principal de qualidade, tal como
referido no artigo 25.° da [Diretiva
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certos elementos da informacdo sobre o
produto ainda estejam abrangidos por
legislagdo relativa a patentes ou por
certificados complementares de protecio
para medicamentos;

31 Regulamento (UE) 2017/1001 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 14

de junho de 2017, sobre a marca da Unido
Europeia (JO L 154 de 16.6.2017, p. 1).

Alteracdo

No caso de medicamentos orfaos e de
medicamentos suscetiveis de representar
um avango terapéutico excecional no
diagndstico, na preven¢do ou no tratamento
de uma patologia potencialmente fatal,
gravemente debilitante ou grave e cronica
na Unido, a Agéncia pode, ap0ds parecer do
Comité dos Medicamentos para Uso
Humano sobre a maturidade dos dados
relacionados com o desenvolvimento,
propor ao requerente uma revisao faseada
de pacotes de dados completos para
modulos individuais das informacdes e
documentac¢ao a que se refere o n.° 1.

Alteracao

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

Alteracio 51
Proposta de regulamento
Artigo 6 — n.° 5 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

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

Alteraciao 52
Proposta de regulamento
Artigo 40 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. Na sequéncia de um pedido de
autorizagao de introdugao no mercado
apresentado pelo requerente, a Comissao
pode, por meio de atos de execugdo,
conceder um vale transferivel de
exclusividade de dados a um
«antimicrobiano prioritario» na ace¢ao do
n.° 3, nas condi¢des referidas no n.° 4, com
base numa avaliagdo cientifica da Agéncia.

Alteracio 53
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[Diretiva 2001/83/CE revista].

Alteracao

O requerente da autorizacao de introdugao
no mercado ndo deve realizar ensaios em
animais caso estejam disponiveis métodos
cientificamente satisfatorios de ensaio sem
recurso a animais. Se ndo estiverem
disponiveis métodos cientificamente
satisfatorios de ensaio sem recurso a
animais, os requerentes que utilizam
ensaios em animais devem assegurar que
o principio da substituicdo, reducdo e
refinamento dos ensaios em animais para
fins cientificos foi aplicado em
conformidade com a Diretiva 2010/63/UE
no que diz respeito a qualquer estudo com
animais realizado em apoio do pedido.

Alteracao

1. Na sequéncia de um pedido de
autorizagao de introdugao no mercado
apresentado pelo requerente antes de essa
autorizacdo de introducdo no mercado ser
concedida, a Comissao pode, por meio de
atos de execucdo, conceder um vale
transferivel de exclusividade de dados a
um «antimicrobiano prioritario» na ace¢ao
do n.° 3, nas condigoes referidas no n.° 4,
com base numa avaliagdo cientifica da
Agéncia ou, em alternativa, conceder
incentivos jd introduzidos noutros
dominios, como as doencas raras.
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Proposta de regulamento
Artigo 40 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

2. O vale a que se refere o n.° 1
confere ao seu titular o direito a um
periodo adicional de 12 meses de protegao

de dados para um medicamento autorizado.

Alteracio 54
Proposta de regulamento

Alteracdo

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

Artigo 40 — n.° 3 — paragrafo 1 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

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

Alteracio 55
Proposta de regulamento

Artigo 40 — n.° 3 — paragrafo 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) Representa uma nova classe de
antimicrobianos;

Alteracao 56
Proposta de regulamento

Artigo 40 — n.° 3 — paragrafo 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) O seu mecanismo de agdo é
claramente diferente do de qualquer
antimicrobiano autorizado na Unido;

Alteraciao 57
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Alteracdo

Um antimicrobiano deve ser considerado
um «antimicrobiano prioritario» se os
dados pré-clinicos e clinicos apontarem
para um beneficio clinico significativo no
que diz respeito a resisténcia aos

antimicrobianos.
Alteracdo
Suprimido
Alteracao
Suprimido
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Proposta de regulamento
Artigo 40 — n.° 3 — paragrafo 1 — alinea c)

Texto da Comissdo Alteracdo

c) Contém uma substincia ativa ndo Suprimido
previamente autorizada num

medicamento na Unido dirigida a um

organismo multirresistente e a uma

infecdo grave ou potencialmente fatal.

Alteracio 58
Proposta de regulamento
Artigo 40 — n.° 3 — paragrafo 2

Texto da Comissdo Alteracdo
Na avaliagao cientifica dos critérios Na avaliagao cientifica dos antibioticos
referidos no primeiro paragrafo, e no caso prioritadrios referidos no primeiro
dos antibidticos, a Agéncia deve ter em paragrafo, a Agéncia deve desenvolver um
conta a «Lista de agentes patogénicos conjunto de critérios que tenham em
prioritarios da OMS para a 1&D de novos conta a «Lista de agentes patogénicos
antibidticos» ou uma lista equivalente prioritarios da OMS para a [&D de novos
adotada a nivel da Unido. antibioticos» ou uma lista equivalente

adotada a nivel da Unido, os beneficios
para o sistema de saude, nomeadamente
no que respeita a segurancga e a facilidade
de administragdo, e os beneficios
farmacologicos, incluindo a novidade do

produto.

Alteraciao 59
Proposta de regulamento
Artigo 40 — n.° 4 — paragrafo 1 — alinea a)

Texto da Comissdo Alteracdo
a) Demonstrar capacidade para a) Demonstrar e assegurar a
fornecer o antimicrobiano prioritario em capacidade para fornecer o antimicrobiano
quantidades suficientes para as prioritario em quantidades suficientes para
necessidades previstas do mercado da as necessidades previstas do mercado da
Uniao; Uniao;
Alteracio 60
Proposta de regulamento
Artigo 40 — n.° 4 — paragrafo 1 — alinea b)
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Texto da Comissdo

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

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

Texto da Comissdo
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Alteracdo

b) Fornecer informagdes sobre todo o
apoio financeiro direto recebido de
qualquer autoridade publica ou
organismo financiado por fundos
publicos na Unidao Europeia para a
investigacao relacionada com o
desenvolvimento do antimicrobiano
prioritario.

Alteragado

Artigo 40.-A

Regimes de incentivos a montante e a
Jjusante para impulsionar o
desenvolvimento de antimicrobianos
prioritdrios

1. A Comissdo cria um regime de
incentivos a montante e a jusante da
Unido para promover e acelerar
urgentemente o desenvolvimento de novos
antimicrobianos, bem como para
Ppromover um maior acesso aos agentes
antimicrobianos existentes e recentemente
desenvolvidos. Os Estados-Membros sdo
incentivados a participar no regime a
nivel da Unido.

2. A Comissao fica habilitada a adotar
atos delegados nos termos do artigo

175.° para complementar o presente
regulamento, definindo melhor o regime e
o seu financiamento, que devem incluir,
nomeadamente, os seguintes incentivos:

a) Bolsas de investigagdo ao abrigo de
fundos da Unido;

b) Prémios por objetivos para os
responsdaveis pelo desenvolvimento de
novos antimicrobianos;

¢) Aquisi¢do conjunta voluntdria com
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Alteracio 62
Proposta de regulamento
Artigo 41 — n.° 1 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

Um vale so pode ser utilizado uma vez e
em relacdo a um unico medicamento
autorizado a nivel central e apenas se esse
medicamento Se encontrar nos primeiros

quatro anos de prote¢ao regulamentar dos
dados.

Alteracio 63
Proposta de regulamento
Artigo 68 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. Os medicamentos que sejam
designados medicamentos orfaos nos
termos do presente regulamento sao
elegiveis para incentivos, quer da Unido
quer dos Estados-Membros, de apoio a
investigacdo, desenvolvimento e
disponibilizagdo de medicamentos 6rfaos e,

PE754.772v03-00

mecanismos de pagamento por subscricdo
ou compensagoes pelo acesso ao mercado
que dissociem, total ou parcialmente, as
receitas das vendas;

3. O regime de incentivos a montante e a
jusante da Unido é coordenado e gerido
pela Comissdo.

4. Até ... [um ano apos a data de entrada
em vigor do presente regulamento], a
Comissdo deve desenvolver o regime de
incentivos a montante e a jusante da
Unido e iniciar a sua aplicacdo.

5. Até ... [sete anos apos a data de entrada
em vigor do presente regulamento] a
Comissdo deve apresentar ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatério que
analise a aplicagdo do regime previsto no
presente artigo.

Alteracdo

Um vale s6 pode ser utilizado uma vez e
em relacdo a um unico medicamento
autorizado a nivel central e apenas se esse
medicamento ainda dispuser de, pelo
menos, dois anos de protecdo regulamentar
dos dados.

Alteracao

2. Os medicamentos que sejam
designados medicamentos 6rfaos nos
termos do presente regulamento sao
elegiveis para incentivos, quer da Unido
quer dos Estados-Membros, de apoio a
investigagdo, desenvolvimento e
disponibilizagdo de medicamentos 6rfaos e,
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em especial, para as medidas de apoio a
investigacdo destinadas as pequenas e
médias empresas, previstas por
programas-quadro de investigagdo e
desenvolvimento tecnologico.

Alteraciao 64
Proposta de regulamento
Artigo 68 — paragrafo 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 65
Proposta de regulamento
Artigo 70

Texto da Comissdo

Artigo 70

Medicamentos orfaos que respondem a
uma grande necessidade médica ndo
satisfeita

1. Considera-se que um medicamento
orfdo responde a uma grande necessidade
médica ndo satisfeita se preencher os
seguintes requisitos:

a) Nao existe qualquer medicamento
autorizado na Unido para essa patologia
ou se, apesar da existéncia de
medicamentos autorizados para essa
patologia na Unido, o requerente
demonstrar que 0 medicamento orfao,
para além de ter um beneficio
significativo, representard um avango
terapéutico excecional;
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em especial, para as medidas de apoio a
investigacdo destinadas as pequenas e
médias empresas e entidades sem fins
lucrativos, previstas por programas-quadro
de investigagdo e desenvolvimento
tecnologico.

Alteracdo

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

Alteracdo

Suprimido
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b) A utilizacdo do medicamento orfao
resulta numa reducdo significativa da
morvbilidade ou mortalidade da doenca
para a populacdo de doentes em causa.

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

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

Alteracio 66
Proposta de regulamento
Artigo 71 — n.° 2 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) Nove anos para medicamentos
orfaos que nao os referidos nas alineas b) e

©);

Alteraciao 67
Proposta de regulamento
Artigo 71 — n.° 2 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) Dez anos para medicamentos Orfaos
que respondam a uma grande necessidade
médica ndo satisfeita, tal como referido
no artigo 70.%

Alteracio 68
Proposta de regulamento
Artigo 71 — n.° 2 — alinea b-A) (nova)

Texto da Comissdo

PE754.772v03-00

Alteracao

a) Dez anos para medicamentos Orfaos
que nao os referidos nas alineas b) e ¢);

Alteracao

b) Doze anos para medicamentos
orfaos para os quais ndo tenha sido
aprovado um tratamento satisfatorio na
Uniao para a indicagdo em causa.

Alteracdo

b-A) Dez anos para medicamentos
orfdos que preencham um dos seguintes
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Alteraciao 69
Proposta de regulamento
Artigo 71 — n.° 2 — alinea c)

Texto da Comissdo

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

Alteracao 70
Proposta de regulamento
Artigo 71 — n.° 2 — alinea c-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 71
Proposta de regulamento
Artigo 71 —n.’ 3
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Critérios:

i) menos de trés medicamentos orfaos
foram aprovados na Unido para a
indicacdo em causa;

ii) apesar da existéncia de medicamentos
autorizados para a indicacdo em questdo,
nenhum foi aprovado na Unido para a
subpopulacdo pertinente abrangida pela
indicagdo terapéutica do novo
medicamento;

iii) foi aprovado, na Unido, um
medicamento orfdo para a indicagdo em
causa, mas este representard um novo
mecanismo de agdo ou tecnologia e
resultara numa redugdo significativa da
morbilidade ou mortalidade da doenca
para a populagio de doentes em causa ou
um importante contributo para a
qualidade de vida da populagdo em causa.

Alteracao

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

Alteracdo

c-A) Doze anos para medicamentos
orfdos que respondam aos requisitos.
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Texto da Comissdo

3. Sempre que um titular de uma
autorizagdo de introdugdo no mercado seja
titular de mais de uma autorizacao de
introducao no mercado de medicamento
orfao para a mesma substancia ativa, essas
autorizagdes ndo podem beneficiar de
periodos de exclusividade de mercado
distintos. A duracao da exclusividade de
mercado deve ter inicio na data em que a
primeira autorizagdo de introducao no
mercado do medicamento 6rfao foi
concedida na Unido.

Alteraciao 72
Proposta de regulamento
Artigo 72 — n.° 1 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

Os procedimentos previstos no artigo 82.°,
n.* 2 a 5, [da Diretiva 2001/83/CE
revistal aplicam-se, por conseguinte, a
prorrogagdo da exclusividade de mercado.

Alteracio 73
Proposta de regulamento
Artigo 72 — n.° 2 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

O periodo de exclusividade de mercado
deve ser prorrogado por mais 12 meses
para os medicamentos 6Orfaos referidos no
artigo 71.°, n.° 2, alineas a) e b), se, pelo
menos dois anos antes do final do periodo
de exclusividade, o titular da autorizacao
de introducdo no mercado do medicamento
orfao obtiver uma autorizagao de
introdu¢@o no mercado para uma ou mais
novas indicagdes terapéuticas para uma
patologia orfa diferente.
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Alteracdo

3. Sempre que um titular de uma
autorizagao de introdugdo no mercado seja
titular de mais de uma autorizacao de
introducao no mercado de medicamento
orfao para a mesma substancia ativa, com
excegdo dos casos previstos no artigo 72.°,
n.’ 2, segundo pardgrafo, essas
autorizagdes ndo podem beneficiar de
periodos de exclusividade de mercado
distintos. A duracao da exclusividade de
mercado deve ter inicio na data em que a
primeira autorizagdo de introducao no
mercado do medicamento 6rfao foi
concedida na Unido.

Alteracao

Suprimido

Alteracdo

O periodo de exclusividade de mercado
deve ser prorrogado por mais 18 meses
para os medicamentos 6rfaos referidos no
artigo 71.°, n.° 2, alineas a) e b), se, pelo
menos dois anos antes do final do periodo
de exclusividade, o titular da autorizagao
de introducdo no mercado do medicamento
orfao obtiver uma autorizagao de
introdu¢@o no mercado para uma ou mais
novas indicagdes terapéuticas para uma
patologia orfa diferente.
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Alteraciao 74
Proposta de regulamento
Artigo 72 — n.° 2 — paragrafo 2

Texto da Comissdo Alteracao

Essa prorrogacgdo pode ser concedida Suprimido
duas vezes, se as novas indicacoes

terapéuticas forem sempre para

patologias orfas diferentes.

Alteracao 75
Proposta de regulamento
Artigo 72 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

2-A. Se a nova indicacdo terapéutica
aprovada cumprir um dos requisitos
enumerados no artigo 71.°, n.” 2, alinea
b), e se a primeira autorizagdo de
introdugdo no mercado do medicamento
orfdo nao tiver obtido um periodo de
exclusividade de mercado, tal como
referido no artigo 71.°, n.” 2, alinea b), o
periodo de exclusividade de mercado é
prorrogado por um total de 36 meses.

Alteraciao 76
Proposta de regulamento
Artigo 72 — n.° 2-B (novo)

Texto da Comissdo Alteragado

2-B. O titular da autorizacdo de
introdugdo no mercado de um
medicamento orfdo tem direito a um
periodo maximo total de [15] anos de
exclusividade de mercado para o
medicamento orfao a partir do momento
em que o medicamento em questio obtém,
pela primeira vez, uma autorizacdo nos
termos do artigo 69.°.

Alteraciao 77
Proposta de regulamento
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Artigo 72 — n.° 2-C (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 78
Proposta de regulamento
Artigo 72 — n.° 2-D (novo)

Texto da Comissdo
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Alteracao

2-C. Em alternativa a recompensa
prevista no artigo 86.° [da Diretiva
2001/83/CE revista] e a pedido do
requerente, o periodo de exclusividade de
mercado dos medicamentos orfaos
referido no artigo 71.°, n.” 2, alineas a) e
b), é prorrogado por mais 24 meses se for
apresentado um pedido de autorizacdo de
introducdo no mercado de um
medicamento orfao designado nos termos
do presente regulamento e esse pedido
incluir os resultados de todos os estudos
realizados em conformidade com um
plano de investigacgdo pedidtrica
aprovado.

O primeiro pardgrafo é igualmente
aplicavel nos casos em que a conclusdo do
plano de investigagdo pedidtrica aprovado
ndo conduza a autorizacdo de uma
indicagdo pedidtrica, mas os resultados
dos estudos realizados figurem no
Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e, caso se justifique, no
folheto informativo do medicamento em
questdo. A prorrogacdo de 24 meses do
periodo de exclusividade de mercado deve
refletir-se na autorizagdo de introdugdo
no mercado.

Alteracdo

2-D. Um medicamento orfao que
beneficie da prorrogacdo da exclusividade
de mercado mencionada no n.” 4 ndo pode
obter as recompensas a que se refere o
artigo 86.° [da Diretiva 2001/83/CE
revistaj.
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Alteracido 79
Proposta de regulamento
Artigo 72 — n.° 2-E (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 80
Proposta de regulamento
Artigo 72 —n.’ 3

Texto da Comissdo

3. Os medicamentos orfaos que
beneficiam da prorrogacdo da
exclusividade de mercado referida no n.° 2
ndo podem beneficiar do periodo
adicional de protecdo de dados a que se
refere o artigo 81.°, n.” 2, alinea d), da
[Diretiva 2001/83/CE revista].

Alteracio 81
Proposta de regulamento
Artigo 96 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Os medicamentos pediatricos devem ser
elegiveis para incentivos disponibilizados
pela Unido e pelos Estados-Membros para
apoiar a investigacdo, o desenvolvimento e
a disponibilidade de medicamentos
pediatricos.

Alteracio 82
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Alteracao

2-E. Se o periodo de exclusividade de
mercado do medicamento orfao for
prorrogado em conformidade com o n.’ 4,
a restrigdo referida no n.’ 3 ndo se aplica
a essa prorrogacdo.

Alteragado

3. A pedido do requerente, o periodo
de exclusividade de mercado dos
medicamentos orfaos referido no artigo
71.% n.° 2, alineas a) e b), é prorrogado
por mais 24 meses se for apresentado um
pedido de autorizacdo de introducio no
mercado de um medicamento orfao
designado e esse pedido incluir os
resultados de todos os estudos realizados
em conformidade com um plano de
investigacdo pedidtrica aprovado.

Alteracdo

Os medicamentos pediatricos devem ser
elegiveis para incentivos disponibilizados
pela Unido e pelos Estados-Membros para
apoiar os esforcos adicionais necessdrios
neste dominio, tais como ensaios clinicos
e a investigacdo, o desenvolvimento e a
disponibilidade de medicamentos
pediatricos.
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Proposta de regulamento
Artigo 113 — n.° 1 — alinea b-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracio 83
Proposta de regulamento
Artigo 113 — n.° 2 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

O ambiente de testagem da regulamentacdo
deve estabelecer um quadro regulamentar,
incluindo requisitos cientificos, para o
desenvolvimento e, se for caso disso, para
os ensaios clinicos e a colocagao no
mercado de um medicamento referido no
n.° 1, nas condigdes estabelecidas no
presente capitulo. O ambiente de testagem
da regulamentacdo pode permitir
derrogacgdes especificas do presente
regulamento, da [Diretiva 2001/83/CE
revista] ou do Regulamento (CE)

n.° 1394/2007, nas condigdes estabelecidas
no artigo 114.°.
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Alteracdo

b-A) A criagdo de um ambiente de
testagem da regulamentagdo tem por
objetivo cumprir os seguintes objetivos:

a) Permitir que as autoridades
competentes aconselhem potenciais
requerentes de autorizacoes de introdugio
no mercado, a fim de assegurar o
cumprimento do presente regulamento ou
de outra legislacdo pertinente da UE,
conforme aplicavel;

b) Prestar assisténcia aos potenciais
requerentes de autorizagoes de introdugio
no mercado na experimentacdo e no
desenvolvimento de medicamentos ou
categorias de produtos inovadores;

¢) Contribuir para a aprendizagem
regulamentar baseada em provas num
contexto gerido e identificar possiveis
adaptacoes futuras do quadro juridico.

Alteracdo

O ambiente de testagem da regulamentacdo
deve estabelecer um quadro regulamentar,
incluindo requisitos cientificos, para o
desenvolvimento e, se for caso disso, para
os ensaios clinicos e a colocagao no
mercado de um medicamento referido no
n.° 1, nas condigdes estabelecidas no
presente capitulo. O ambiente de testagem
da regulamentacdo pode permitir
derrogacdes especificas do presente
regulamento, da [Diretiva 2001/83/CE
revista] ou do Regulamento (CE)

n.° 1394/2007, nas condigdes estabelecidas
no artigo 114.°. Até [12 meses apos a data
de entrada em vigor do presente
regulamento], a Comissdao deve proceder
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Alteraciao 84
Proposta de regulamento
Artigo 113 - n.’ 3

Texto da Comissdo

3. A Agéncia deve monitorizar o
dominio dos medicamentos emergentes e
pode solicitar informagdes e dados aos
titulares de autorizagdes de introducao no
mercado, aos responsaveis pelo
desenvolvimento, aos peritos e
investigadores independentes, bem como
aos representantes dos profissionais de
saude e dos doentes, e pode colaborar com
eles em debates preliminares.

Alteracao 85
Proposta de regulamento
Artigo 113 —n.” 5

Texto da Comissdo

5. A Agéncia deve ser responsavel
pelo desenvolvimento de um plano do
ambiente testagem baseado nos dados
apresentados pelos responsaveis pelo
desenvolvimento de medicamentos
elegiveis e na sequéncia de consultas
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a uma avaliacdo de outra legislacao
aplicavel da Unido, incluindo do
regulamento relativo aos dispositivos
médicos e, se for caso disso, elaborar uma
lista em relagdo a qual deve ser aplicavel
o presente artigo, bem como apresentar
uma proposta legislativa.

Alteragado

3. A Agéncia deve monitorizar o
dominio dos medicamentos emergentes e
pode solicitar informagdes e dados aos
titulares de autorizagdes de introducao no
mercado, aos responsaveis pelo
desenvolvimento, aos peritos e
investigadores independentes, bem como
aos representantes dos profissionais de
saude e dos doentes, e pode colaborar com
eles em debates preliminares. A Agéncia
pode estabelecer um quadro de didlogo
com organismos reguladores, tanto dentro
como fora da Unido, para ajudar no
desempenho da sua funcdo de supervisdo.
Além disso, a Agéncia estd incumbida de
criar e rever regularmente uma lista de
medicamentos ou produtos de saude
emergentes que possam ser considerados
para um ambiente de testagem da
regulamentagdo

Alteracdo

5. A Agéncia deve ser responsavel
pelo desenvolvimento de um plano do
ambiente testagem baseado nos dados
apresentados pelos responsaveis pelo
desenvolvimento de medicamentos
elegiveis e na sequéncia de consultas
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adequadas. O plano deve apresentar uma
justificagdo clinica, cientifica e
regulamentar para um ambiente de
testagem, incluindo a identificacdo dos
requisitos do presente regulamento, da
[Diretiva 2001/83/CE revista] e do
Regulamento (CE) n.° 1394/2007 que nao
possam ser cumpridos e uma proposta de
medidas alternativas ou de atenuagao, se
for caso disso. O plano deve também
incluir uma proposta de calendario para o
ambiente de testagem. Se for caso disso, a
Agéncia deve propor igualmente medidas
destinadas a atenuar eventuais distor¢des
das condi¢oes de mercado em
consequéncia da criagdo de um ambiente
de testagem da regulamentacao.

Alteracio 86
Proposta de regulamento
Artigo 115 -n.” 4

Texto da Comissdo

4. A Agéncia, com o contributo dos
Estados-Membros, deve apresentar
relatorios anuais @ Comissao sobre os
resultados da aplica¢do dos ambientes de
testagem, incluindo boas praticas,
ensinamentos retirados e recomendagdes
sobre a sua configuracdo e, se for caso
disso, sobre a aplicagdo do presente
regulamento e de outros atos juridicos da
Unido supervisionados no ambiente de
testagem. Estes relatorios devem ser

disponibilizados ao publico pela Comissao.
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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 saude, os
patrocinadores ou os responsdaveis pelo
desenvolvimento. O plano deve apresentar
uma justificacdo clinica, cientifica e
regulamentar para um ambiente de
testagem, incluindo a identificagdo dos
requisitos do presente regulamento, da
[Diretiva 2001/83/CE revista] e do
Regulamento (CE) n.° 1394/2007 que nao
possam ser cumpridos € uma proposta de
medidas alternativas ou de atenuacao, se
for caso disso. O plano deve também
incluir uma proposta de calendario para o
ambiente de testagem. Se for caso disso, a
Agéncia deve propor igualmente medidas
destinadas a atenuar eventuais distor¢des
das condicoes de mercado em
consequéncia da criagdo de um ambiente
de testagem da regulamentagao.

Alteracdo

4. A Agéncia, com o contributo dos
Estados-Membros, deve apresentar
relatorios anuais & Comissao sobre os
resultados da aplicagdo dos ambientes de
testagem, incluindo boas praticas, casos em
que um ambiente de testagem da
regulamentagdo teve de ser suspenso ou
revogado, tal como estabelecido no artigo
113.° n.’ 8, ensinamentos retirados ¢
recomendacoes sobre a sua configuragdo e,
se for caso disso, sobre a aplicagdo do
presente regulamento e de outros atos
juridicos da Unido supervisionados no
ambiente de testagem. Estes relatorios
devem ser disponibilizados ao publico pela
Comissao.
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Alteraciao 87
Proposta de regulamento
Artigo 115 — paragrafo 5-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 88
Proposta de regulamento
Artigo 116 — n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo

d) Uma perturbagdo temporaria do
abastecimento de um medicamento num
determinado Estado-Membro, com uma
duragdo prevista superior a duas semanas
ou, com base nas previsdes do titular da
autorizagao de introdu¢ao no mercado em
relag@o a procura, pelo menos seis meses
antes do inicio dessa perturbagao
temporaria do abastecimento ou, se tal ndo
for possivel e devidamente justificado,
logo que tenham conhecimento dessa
perturbagdo temporaria, para permitir ao
Estado-Membro controlar qualquer
escassez potencial ou real em
conformidade com o artigo 118.°, n.” 1.

AD\1297690PT.docx

Alteracao

5-A. Até... [12 meses apos a data de
entrada em vigor do presente
regulamento], a fim de assegurar uma
abordagem harmonizada em todos os
Estados-Membros e apoiar a aplicacio
dos ambientes de testagem da
regulamentagdo, a Comissdao, em consulta
com a Agéncia, deve emitir orientacaes,
sem prejuizo de outros atos legislativos da
Unido. Se necessdrio, as orientacoes
deverdo ser atualizadas a fim de
incorporar quaisquer conclusoes
relevantes nos relatorios anuais
apresentados pela Agéncia, tal como
estabelecido no quarto pardagrafo do
presente artigo.

Alteracdo

1-A. O titular da autorizacdo de
introducdo no mercado de um
medicamento que possua uma
autorizacdo de introdugdo no mercado
por procedimento centralizado ou uma
autorizagdo nacional deve notificar a
Agéncia da perturbagdo temporaria do
abastecimento de um medicamento num
determinado Estado-Membro, com uma
duragdo prevista superior a duas semanas
ou, com base nas previsdes do titular da
autorizagao de introdugdo no mercado e
das autoridades publicas, quando
disponiveis, em relagdo a procura, pelo
menos seis meses antes do inicio dessa
perturbagdo temporaria do abastecimento
ou, se tal ndo for possivel e devidamente
justificado, logo que tenham conhecimento
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Alteracido 89
Proposta de regulamento
Artigo 117 —n.° 1

Texto da Comissdo

1. O titular da autorizagao de
introduc¢ao no mercado, tal como definido
no artigo 116.°, n.° 1, deve dispor de um
plano de prevencao da escassez para
qualquer medicamento introduzido no
mercado, o qual deve manter atualizado.
Para instituir o plano de prevengao da
escassez, o titular da autorizacao de
introdu¢ao no mercado deve incluir o
conjunto minimo de informagdes
estabelecido no anexo IV, parte V, e ter em
conta as orientacdes elaboradas pela
Agéncia em conformidade com o n.° 2.

Alteracido 90
Proposta de regulamento
Artigo 117 —n.° 2

PE754.772v03-00

dessa perturbagao temporaria.

Ndo é necessario notificar a perturbacio
tempordria do fornecimento de um
medicamento para o qual esteja disponivel
outra embalagem do mesmo
medicamento. A Agéncia disponibiliza as
informacgoes aos Estados-Membros em
causa, para permitir ao Estado-Membro
controlar qualquer escassez potencial ou
real em conformidade com o artigo 118.°,
n.’ 1.

Alteracao

1. Até ... [12 meses apos a data de
entrada em vigor do presente
regulamento] o titular da autorizagdo de
introduc¢ao no mercado, tal como definido
no artigo 116.°, n.° 1, deve dispor de um
plano de prevencao da escassez para
qualquer medicamento critico introduzido
no mercado, o qual deve manter atualizado,
e envid-lo a autoridade competente,
mediante pedido. A Comissao fica
habilitada a adotar atos delegados nos
termos do artigo 175.° para complementar
o presente regulamento, determinando os
medicamentos para os quais um plano de
prevengdo da escassez deve ser mantido e
atualizado, nomeadamente devido a falta
de disponibilidade de alternativas. Para
instituir o plano de preveng¢ado da escassez,
o titular da autorizagao de introdugao no
mercado deve incluir o conjunto minimo
de informagdes estabelecido no anexo 1V,
parte V, e ter em conta as orientagdes
elaboradas pela Agéncia em conformidade
com o n.° 2.
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Texto da Comissdo

2. A Agéncia, em colaboragdo com o
grupo de trabalho referido no artigo 121.°,
n.° 1, alinea c), deve elaborar orientagoes
destinadas aos titulares de autorizagoes de
introduc¢ao no mercado, na acecao do
artigo 116.°, n.° 1, a fim de estabelecer o
plano de prevencao da escassez.

Alteracao 91
Proposta de regulamento
Artigo 120 — n.° 1

Texto da Comissdo

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

Alteracio 92
Proposta de regulamento
Artigo 120 — n.° 2

Texto da Comissdo

2. Para efeitos do artigo 118.°, n.° 1, se
for caso disso, a pedido da autoridade
competente em causa definida no

artigo 116.°, n.° 1, as entidades, incluindo

AD\1297690PT.docx

Alteracdo

2. A Agéncia, em colaboragdo com o
grupo de trabalho referido no artigo 121.°,
n.° 1, alinea c), as organizagoes de
doentes, os profissionais de saude e outras
partes interessadas, deve elaborar
orientagdes destinadas aos titulares de
autorizacoes de introducao no mercado, na
acecdo do artigo 116.°, n.° 1, a fim de
estabelecer o plano de prevencdo da
escassez.

Alteracao

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

Alteracdo

2. Para efeitos do artigo 118.°, n.° 1, se
for caso disso, a pedido da autoridade
competente em causa definida no

artigo 116.°, n.° 1, as entidades, incluindo
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outros titulares de autorizacoes de
introduc¢ao no mercado na acecao do
artigo 116.°, n.° 1, os importadores e
fabricantes de medicamentos ou
substancias ativas e os fornecedores
relevantes dos mesmos, os distribuidores
por grosso, as associagdes representativas
das partes interessadas ou outras pessoas
singulares ou coletivas autorizadas ou
habilitadas a fornecer medicamentos ao
publico devem fornecer atempadamente
todas as informagoes solicitadas.

Alteracao 93
Proposta de regulamento
Artigo 120 — n.° 2 — subparagrafo 1 (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 94
Proposta de regulamento
Artigo 121 — n.° 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

b) Publicar informagdes sobre a
escassez real de medicamentos, nos casos
em que essa autoridade competente tenha
avaliado a escassez, num sitio Web
acessivel ao publico;
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outros titulares de autorizacdes de
introduc¢ao no mercado na acecao do
artigo 116.°, n.° 1, os importadores e
fabricantes de medicamentos ou
substancias ativas e os fornecedores
relevantes dos mesmos, os distribuidores
por grosso, as associacdes representativas
das partes interessadas ou outras pessoas
singulares ou coletivas autorizadas ou
habilitadas a fornecer medicamentos ao
publico devem fornecer atempadamente
todas as informacdes relevantes
solicitadas.

Alteracao

As informagées comercialmente sensiveis
so devem ser disponibilizadas as
autoridades competentes e devem ser
tratadas em conformidade com a
legislacdo aplicavel e com as disposigoes
em matéria de transparéncia previstas no
Regulamento (CE) n.° 1049/2001.

Alteracdo

b) Publicar informagdes sobre todas
as situagoes 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
recomendacoes claras e possiveis
alternativas para os profissionais de saude
e os doentes, num sitio Web acessivel ao
publico e de facil utilizagdo;
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Alteracio 95
Proposta de regulamento
Artigo 121 — n.° 1 — alinea c-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 96
Proposta de regulamento
Artigo 121 — n.° 2 — alinea f)

Texto da Comissdo
f) Informar a Agéncia de quaisquer
medidas previstas ou tomadas por esse

Estado-Membro para atenuar a escassez a
nivel nacional.

Alteracao 97
Proposta de regulamento
Artigo 121 — paragrafo 2-A (novo)

Texto da Comissdo
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Alteracao

c-A)  Avaliar as informagoes sobre
situagoes potenciais ou reais de escassez
fornecidas pelos titulares de autorizagoes
de introducdo no mercado autorizados a
comercializar num Estado-Membro, em
conformidade com o artigo 5.° da
[Diretiva 2001/83/CE, conforme revista,
na acecdo do artigo 116.°, n.” 1, os
importadores e fabricantes de
medicamentos ou principios ativos e os
respetivos fornecedores relevantes, os
distribuidores por grosso, as associagoes
representativas das partes interessadas ou
outras pessoas coletivas ou entidades
autorizadas ou autorizadas a fornecer
medicamentos ao publico.

Alteracdo

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

Alteracao

2-A. Apds o alargamento do ESMP
referido no artigo 122.°, n.” 6, e para
efeitos do artigo 118.°, n.° 1, e do artigo
121.°, n.° 2, alinea a), as autoridades
competentes dos Estados-Membros devem
criar sistemas informdticos nacionais que
sejam interoperdaveis com 0 ESMP e
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Alteracio 98
Proposta de regulamento
Artigo 121 — n.” 5 — alinea d)

Texto da Comissdo

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

Alteraciao 99
Proposta de regulamento
Artigo 122 — n.° 1-A (novo)

Texto da Comissdo
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permitam o intercambio automatizado de
informagoes com o ESMP, evitando
simultaneamente a duplicagdo da
transmissdo de informagaoes.

Alteracdo

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

Alteracdo

1-A.  Para efeitos do artigo 118.° e com
base nas informacaoes prestadas nos
termos do artigo 121.°, n.’ 1, alinea d), e
do artigo 121.°, n.” 2, a Agéncia deve
avaliar as medidas tomadas ou previstas
por um Estado-Membro para atenuar a
escassez a nivel nacional no que diz
respeito a quaisquer impactos negativos
potenciais ou reais dessas agoes na
disponibilidade e seguranca do
abastecimento noutro Estado-Membro e a
nivel europeu. A Agéncia deve informar
atempadamente o Estado-Membro em
causa da sua avaliacdo e 0o GDRM e os
Estados-Membros potencial ou
efetivamente afetados através do grupo de
trabalho do ponto de contacto unico a que
se refere o artigo 3.°, n.” 6, do
Regulamento (UE) 2022/123. A Agéncia
deve informar igualmente a Comissdo da
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Alteraciao 100
Proposta de regulamento
Artigo 122 — n.° 4 — parte introdutoria

Texto da Comissdo

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

Alteraciao 101
Proposta de regulamento
Artigo 122 —n.” 6

Texto da Comissdo

6. Para efeitos de execucdo do
presente regulamento, a Agéncia deve
alargar o ambito de aplicagdo da ESMP. A
Agéncia, assegura, quando adequado, a
interoperabilidade dos dados entre a
ESMP, os sistemas informaticos dos
Estados-Membros e outros sistemas
informaticos e bases de dados pertinentes,
sem duplicagdo da transmissao de
informagdes.

Alteracio 102
Proposta de regulamento
Artigo 122 — paragrafo 6-A (novo)

Texto da Comissdo
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sua avaliagdo.

Alteracao

4. Para efeitos do desempenho das
tarefas referidas no artigo 118.°, n.° 1, e dos
artigos 123.° e 124.°, a Agéncia deve
assegurar o seguinte, em consulta com as
organizagoes de doentes e de
consumidores pertinentes e com 0 grupo
de trabalho referido no artigo 121.°, n.° 1,
alinea c):

Alteracdo

6. Para efeitos de execucao do
presente regulamento, a Agéncia deve
alargar o ambito de aplicagdo da ESMP e
incluir, nomeadamente, informacoes
sobre a duracgdo, as razoes e as medidas
de atenuacdo da escassez de
medicamentos. A Agéncia, assegura,
quando adequado, a interoperabilidade dos
dados entre a ESMP, os sistemas
informaticos dos Estados-Membros ¢
outros sistemas informaticos e bases de
dados pertinentes, sem duplicagao da
transmissao de informacoes.

Alteracdo

6-A. A Agéncia deve avaliar as medidas
notificadas pelas autoridades competentes
dos Estados-Membros nos termos do
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Alteraciao 103
Proposta de regulamento
Artigo 124 — n.’ 3

Texto da Comissdo

3. A Agéncia deve criar, no seu portal
Web referido no artigo 104.°, uma péagina
Web disponivel ao publico com
informacdes sobre situagdes reais de
escassez critica de medicamentos nos
casos em que a Agéncia tenha avaliado a
escassez e tenha emitido recomendagdes
para os profissionais de satide e para os
doentes. Esta pagina Web deve também
conter referéncias para as listas de
situagOes de escassez real publicadas pelas
autoridades competentes do
Estado-Membro nos termos do

artigo 121.°, n.° 1, alinea b).

Alteraciao 104
Proposta de regulamento
Artigo 125 — n.° 1 — alinea f-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteraciao 105
Proposta de regulamento
Artigo 129 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Para efeitos do artigo 127.°, n.° 4, e do
artigo 130.°, n.° 2, alinea c), e do
artigo 130.°, n.° 4, alinea c), se for caso
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artigo 121.° no que respeita aos possiveis
efeitos sobre a disponibilidade de
medicamentos noutros Estados-Membros
e, se for caso disso, comunicar as suas
conclusées a Comissao.

Alteracao

3. A Agéncia deve criar, no seu portal
Web referido no artigo 104.°, uma pégina
Web disponivel ao publico e de facil
utilizacdo com informagdes sobre fodas as
situacoes reais de escassez critica de
medicamentos, incluindo os motivos da
escassez. Depois de avaliar as situacoes de
escassez a Agéncia deve emitir
recomendagdes para os profissionais de
saude e para os doentes. Esta pagina Web
deve também conter referéncias para as
listas de situacoes de escassez real
publicadas pelas autoridades competentes
do Estado-Membro nos termos do

artigo 121.°, n.° 1, alinea b).

Alteracdo

f~A)  Informar a Agéncia da causa da
escassey critica.

Alteracdo

Para efeitos do artigo 127.°,n.° 4, e do
artigo 130.°, n.° 2, alinea c), e do
artigo 130.°, n.° 4, alinea c), se for caso
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disso, a pedido da autoridade competente
em causa definida no artigo 116.°, n.° 1, as
entidades, incluindo outros titulares de
autorizagdes de introdu¢ao no mercado na
acecdo do artigo 116.°, n.° 1, os
importadores e fabricantes de
medicamentos ou substancias ativas e 0s
fornecedores relevantes dos mesmos, os
distribuidores por grosso, as associagoes
representativas das partes interessadas ou
outras pessoas singulares ou coletivas
autorizadas ou habilitadas a fornecer
medicamentos ao publico devem fornecer
atempadamente todas as informagdes
solicitadas.

Alteracao 106
Proposta de regulamento

disso, a pedido da autoridade competente
em causa definida no artigo 116.°, n.° 1, as
entidades, incluindo outros titulares de
autorizagdes de introdu¢ao no mercado na
acecdo do artigo 116.°, n.° 1, os
importadores e fabricantes de
medicamentos ou substancias ativas e 0s
fornecedores relevantes dos mesmos, os
distribuidores por grosso, as associagoes
representativas das partes interessadas ou
outras pessoas singulares ou coletivas
autorizadas ou habilitadas a fornecer
medicamentos ao publico devem fornecer
atempadamente todas as informagdes
solicitadas até ao prazo fixado pela
Agéncia e fornecer atualizacoes sempre
que necessdario.

Artigo 129 — paragrafo 1 — subparagrafo 1 (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 107
Proposta de regulamento
Artigo 164 —n.’ 5

Texto da Comissdo

3. No caso das entidades sem fins
lucrativos, a Comissao deve adotar
disposigdes especificas que clarifiquem as
definigdes e estabelecam isengdes,
reducdes ou diferimentos de taxas,
consoante o caso, em conformidade com o
procedimento referido nos

artigos 10.° e 12.° do [Regulamento (CE)
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Alteracao

As informagoes comercialmente sensiveis
so devem ser disponibilizadas as
autoridades competentes e devem ser
tratadas em conformidade com a
legislacdo aplicavel e com as disposigoes
em matéria de transparéncia previstas no
Regulamento (CE) n.” 1049/2001.

Alteracao

5. No caso das entidades sem fins
lucrativos, a Comissao deve adotar
disposigdes especificas que clarifiquem as
definigdes e estabelecam isengdes,
reducdes ou diferimentos de taxas,
consoante o caso, em conformidade com o
procedimento referido nos

artigos 10.° e 12.° do [Regulamento (CE)
n.° 297/95 revisto]. Estes incentivos visam,
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n.° 297/95 revisto].

Alteraciao 108
Proposta de regulamento
Artigo 167 — paragrafo 2

Texto da Comissdo

Para efeitos do primeiro paragrafo, a
Agéncia deve identificar e implementar
ativamente as boas prdticas em matéria de
ciberseguranca adotadas pelas instituicoes,
orgdos ¢ organismos da Unido para
prevenir, detetar, atenuar e responder a
ciberataques.
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nomeadamente, aliviar os encargos
financeiros e administrativos e promover
a inovacgdo.

Alteracao

Para efeitos do primeiro paragrafo, a
Agéncia deve tomar medidas ativas para
assegurar a sua conformidade com um
elevado nivel comum de ciberseguranca
nas entidades da Unido, identificar ¢
implementar as boas prdticas atualizadas
em matéria de ciberseguranca para
prevenir, detetar, atenuar e responder a
ciberataques.

AD\1297690PT.docx



ANEXO: ENTIDADES OU PESSOAS SINGULARES DE QUEM A RELATORA DE
PARECER RECEBEU CONTRIBUTOS

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

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 ¢ elaborada sob a responsabilidade exclusiva da relatora de parecer.
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PROCESSO DA COMISSAO ENCARREGADA DE EMITIR PARECER

comunicacio em sessio

Titulo Estabelecimento de procedimentos da Unido para a autorizacao e a
supervisdo de medicamentos para uso humano e estabelecimento de
regras para a governacao da Agéncia Europeia de Medicamentos,
alterando o Regulamento (CE) n.° 1394/2007 e o Regulamento (UE) n.°
536/2014 e revogando o Regulamento (CE) n.° 726/2004, o
Regulamento (CE) n.° 141/2000 e o Regulamento (CE) n.° 1901/2006

Referéncias COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD)

Comissao competente quanto ao fundo ENVI

Data de comunicag@o em sessio 14.9.2023

Parecer emitido por ITRE

Data de comunicag@o em sessio 14.9.2023
Comissoes associadas - data de 14.9.2023

Relatora de parecer

Henna Virkkunen

Data de designagao 5.10.2023
Exame em comissio 28.11.2023
Data de aprovacio 22.2.2024
Resultado da votacao final +: 35
— 27
0: 1

Deputados presentes no momento da
votacao final

Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Michael Bloss, Marc Botenga,
Martin Buschmann, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Maria da Graga
Carvalho, Ignazio Corrao, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Nicola
Danti, Marie Dauchy, Nicolas Gonzalez Casares, Christophe Grudler,
Henrike Hahn, Robert Hajsel, Ivo Hristov, Ivars Ijabs, Romana
Jerkovi¢, Sean Kelly, Lukasz Kohut, Zdzistaw Krasnodgbski, Marisa
Matias, Eva Maydell, Marina Mesure, Angelika Niebler, Ville Niinistd,
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
votacao final

Pascal Arimont, Laura Ballarin Cereza, Jakop G. Dalunde, Margarita de
la Pisa Carrion, Francesca Donato, Alicia Homs Ginel, Alin Mituta,
Lud¢k Niedermayer, Susana Solis Pérez

momento da votacio final

Suplentes (art. 209.° n.° 7) presentes no

Alexander Bernhuber, Sara Cerdas, Iban Garcia Del Blanco,
Mircea-Gheorghe Hava, Radan Kanev, Guy Lavocat, Javi Lopez, Karen
Melchior, Nikos Papandreou, Jessica Polfjard, Bergur Lokke
Rasmussen, Caroline Roose, Birgit Sippel, Dragos Tudorache, Axel
Voss
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VOTAGAO NOMINAL FINAL NA COMISSAO COMPETENTE QUANTO A
MATERIA DE FUNDO

35 -+
ECR Zdzistaw Krasnodgbski, Johan Nissinen, Margarita de la Pisa Carrion, Grzegorz Tobiszowski
PPE Pascal Arimont, Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Alexander Bernhuber, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy

Buzek, Maria da Graga Carvalho, Mircea-Gheorghe Hava, Radan Kanev, Sean Kelly, Eva Maydell, Angelika
Niebler, Ludék Niedermayer, Jessica Polfjérd, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras, Henna Virkkunen,
Axel Voss, Pernille Weiss

Renew Nicola Danti, Christophe Grudler, Ivars Ijabs, Guy Lavocat, Karen Melchior, Alin Mituta, Mauri Pekkarinen,
Morten Petersen, Bergur Lokke Rasmussen, Susana Solis Pérez, Dragos Tudorache

27 -

NI Martin Buschmann, Francesca Donato

S&D Laura Ballarin Cereza, Sara Cerdas, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Iban Garcia Del Blanco, Nicolas
Gonzalez Casares, Robert Hajsel, Alicia Homs Ginel, Ivo Hristov, Romana Jerkovi¢, Lukasz Kohut, Javi
Lopez, 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 Niinistd, Manuela Ripa, Caroline
Roose

ID Marie Dauchy

Legenda dos simbolos utilizados:
+ : votos a favor

- : votos contra

0 : abstencao
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