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REGULAMENTO (UE) 2022/123 DO PARLAMENTO EUROPEU
E DO CONSELHO

de 25 de janeiro de 2022

relativo ao reforco do papel da Agéncia Europeia de Medicamentos
em matéria de preparacio e gestdo de crises no que diz respeito a
medicamentos e dispositivos médicos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

CAPITULO I
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objeto

No ambito da Agéncia Europeia de Medicamentos (a «Agéncia»), o
presente regulamento estabelece um regime e os meios para:

a) Preparar, prevenir, coordenar e gerir, ao nivel da Unido, o impacto
das emergéncias de satde publica sobre os medicamentos e os dis-
positivos médicos e o impacto de eventos graves sobre os medica-
mentos;

b) Monitorizar, prevenir ¢ informar sobre as ruturas de medicamentos e
sobre as ruturas de dispositivos médicos;

¢) Criar ao nivel da Unido uma plataforma de tecnologias da informa-
¢do interoperdvel para monitorizar e comunicar as ruturas de medi-
camentos;

d) Prestar aconselhamento sobre medicamentos que tenham potencial
para responder a emergéncias de saude publica;

€) Prestar apoio aos painéis de peritos previstos no artigo 106.°, n.° 1,
do Regulamento (UE) 2017/745.

Artigo 2.°

Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) «Emergéncia de saide publica», uma situagdo de emergéncia de
saude publica reconhecida pela Comissdo nos termos do artigo 12.°,
n.° 1, da Decisdo 1082/2013/UE;

b) «Evento grave», um evento suscetivel de constituir um risco sério
para a saude publica em relacdo aos medicamentos, em mais do que
um Estado-Membro, que diga respeito a uma ameaga mortal ou a
uma outra ameaga séria para a saude que pode ter origem bioldgica,
quimica, ambiental ou outra, ou um incidente grave que possa afetar
a oferta, a procura ou a qualidade, a seguranga ou eficicia dos
medicamentos e que possa levar a ruturas de medicamentos em
mais do que um Estado-Membro e exija uma coordenagdo urgente
a nivel da Unido, a fim de assegurar um nivel elevado de protegdo
da satde humana;
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¢) «Medicamento», um medicamento na acec¢do do artigo 1.°, ponto 2,
da Diretiva 2001/83/CE;

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

e) «Dispositivo médico», um dispositivo médico na acegio do artigo 2.°,
ponto 1, do Regulamento (UE) 2017/745 ou um dispositivo médico
para diagndstico in vitro na ace¢do do artigo 2.°, ponto 2, do Regu-
lamento (UE) 2017/746, incluindo acessorios dos referidos disposi-
tivos na ace¢do, respetivamente, do artigo 2.°, ponto 2, do Regula-
mento (UE) 2017/745 e do artigo 2.°, ponto 4, do Regulamento (UE)
2017/746;

f) «Oferta», o volume total de existéncias de um determinado medica-
mento ou dispositivo médico colocado no mercado pelo titular de
uma autorizagdo de introdu¢do no mercado ou por um fabricante;

g) «Procuray», o pedido de um medicamento ou de um dispositivo mé-
dico apresentado por um profissional de saude ou por um doente em
resposta a uma necessidade clinica; para que a procura seja adequa-
damente satisfeita, o0 medicamento ou o dispositivo médico tera de
ser adquirido atempadamente ¢ em quantidade suficiente para per-
mitir continuar a prestar os melhores cuidados aos doentes;

h) «Ruturay, a situagdo em que a oferta de um medicamento autorizado
e introduzido no mercado num Estado-Membro ou de um dispositivo
médico com a marcagdo CE ndo satisfaz a procura desse medica-
mento ou dispositivo médico a nivel nacional, independentemente da
causa;

i) «Responsavel pelo desenvolvimento de um medicamento», qualquer
pessoa singular ou coletiva que pretenda gerar dados cientificos
relativos a qualidade, seguranca e eficicia de um medicamento
como parte do desenvolvimento desse medicamento.

CAPITULO II

MONITORIZACAO E ATENUACAO DAS RUTURAS DE
MEDICAMENTOS CRIiTICOS E GESTAO DE EVENTOS GRAVES

Artigo 3.°

Grupo Diretor Executivo sobre Ruturas e Seguranca dos
Medicamentos

1. E criado, no 4mbito da Agéncia, o Grupo Diretor Executivo sobre
Ruturas e Seguranga dos Medicamentos («Grupo Diretor sobre Ruturas
de Medicamentos — GDRMy).

O GDRM ¢ responsavel pelo desempenho das fungdes referidas no
artigo 4.°, n.°° 3 e n.° 4, e nos artigos 5.° a 8.°.

O GDRM retine-se regularmente e também sempre que a situagdo o
exija, presencialmente ou a distdncia, com vista a sua preparagdo para
uma emergéncia de satide publica ou durante uma tal emergéncia, ou
quando tiver sido suscitada uma questdo que gera preocupagdo junto do
GDRM ou quando a Comissdo tenha reconhecido um evento grave em
conformidade com o artigo 4.°, n.° 3.

(") Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de de-

zembro de 2018, relativo aos medicamentos veterinarios e que revoga a
Diretiva 2001/82/CE (JO L 4 de 7.1.2019, p. 43).
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A Agéncia assegura o secretariado do GDRM.

2. Os membros do GDRM sdo um representante da Agéncia, um
representante da Comissdo e um representante nomeado por cada Esta-
do-Membro.

Os membros do GDRM podem ser acompanhados, nas reunides do
GDRM, por peritos em dominios cientificos ou técnicos especificos.

A lista dos membros do GDRM deve ser publicada no portal Web da
Agéncia.

Nas reunides do GDRM podem também participar, na qualidade de
observadores, um representante do Grupo de Trabalho de Doentes e
Consumidores da Agéncia ¢ um representante do Grupo de Trabalho
com Organizagdes de Profissionais de Saude da Agéncia.

3. O GDRM ¢ copresidido pelo representante da Agéncia e por um
dos representantes dos Estados-Membros, que deve ser eleito por e de
entre os representantes dos Estados-Membros no GDRM.

Os copresidentes do GDRM podem, por sua prdpria iniciativa ou a
pedido de um ou mais membros do GDRM, convidar, na qualidade
de observadores ¢ a fim de prestarem aconselhamento especializado,
representantes das autoridades nacionais competentes em matéria de
medicamentos veterinarios, representantes de outras autoridades compe-
tentes relevantes e terceiros, incluindo representantes de grupos de in-
teresse no dominio dos medicamentos, titulares de autorizacdes de in-
trodug¢do no mercado, distribuidores por grosso, qualquer outro interve-
niente na cadeia de abastecimento de medicamentos, e representantes
dos profissionais de saude, dos doentes e dos consumidores, para par-
ticipar nas suas reunides, consoante necessario.

4. O GDRM, em coordenagdo com as autoridades nacionais compe-
tentes em matéria de medicamentos, facilita a comunicacdo adequada
com os titulares de autoriza¢des de introdu¢do no mercado ou com os
seus representantes, com fabricantes, com outros intervenientes pertinen-
tes na cadeia de abastecimento de medicamentos e com representantes
dos profissionais de satde, dos doentes e dos consumidores, tendo em
vista receber informagdes pertinentes sobre a rutura efetiva ou potencial
de medicamentos considerados criticos durante uma emergéncia de
saude publica ou um evento grave, tal como previsto no artigo 6.°.

5. O GDRM elabora o seu regulamento interno, incluindo os proce-
dimentos relativos ao grupo de trabalho a que se refere o n.° 6 do
presente artigo e os procedimentos relativos a adogdo das listas de
medicamentos criticos, dos conjuntos de informagdes e das recomenda-

¢des a que se refere o artigo 8.°, n.° 3 e 4.

O regulamento interno a que se refere o primeiro pardgrafo entra em
vigor quando o GDRM receber um parecer favoravel da Comissdo e do
conselho de administragdo da Agéncia.

6. O GDRM ¢ apoiado nos seus trabalhos por um grupo de trabalho,
criado nos termos do artigo 9.°, n.° 1, alinea d).

O grupo de trabalho a que se refere o primeiro paragrafo ¢ constituido
por representantes das autoridades nacionais competentes em matéria de
medicamentos, que devem ser os pontos de contacto unicos relacionados
com as ruturas de medicamentos.
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7. O GDRM pode consultar o Comité dos Medicamentos para Uso
Veterinario, criado pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004, artigo 56.°,
n.° 1, alinea b), sempre que considere que tal é necessario, em especial
para fazer face a emergéncias de satde publica ou eventos graves rela-
cionados com zoonoses ou com doengas que apenas afetam os animais e
que tenham ou possam ter um impacto grave na saide humana, ou caso
a utilizagdo de substancias ativas de medicamentos veterinarios possa
ser atil para dar resposta a emergéncias de saude publica ou eventos
graves.

Artigo 4.°

Monitorizacio de eventos e preparacio para emergéncias de saude
publica e eventos graves

1. A Agéncia, em colaboragdo com os Estados-Membros, monitoriza
constantemente qualquer evento suscetivel de conduzir a uma emergén-
cia de saude publica ou a um evento grave. Consoante necessario, a
Agéncia coopera com o Centro Europeu de Prevencao e Controlo das
Doengas (ECDC) e, se for caso disso, com outras agéncias da Unido.

2. »C1 Para facilitar a monitoriza¢do referida no n.° 1, as autorida-
des nacionais competentes em matéria de medicamentos, agindo através
dos pontos de contacto Ginicos referidos no artigo 3.°, n.° 6, segundo
paragrafo, ou da plataforma referida no artigo 13.° (ESMP), quando esta
estiver plenamente operacional, comunicam a Agéncia € em tempo Util
informagdes sobre qualquer evento suscetivel de conduzir a uma emer-
géncia de saude publica ou a um evento grave, incluindo rutura efetiva
ou potencial de um medicamento num determinado Estado-Membro. Tal
relatorio deve ter como base os métodos e critérios de comunicagdo nos
termos do artigo 9.°, n.° 1, alinea b).

Quando uma autoridade nacional competente informar a Agéncia acerca
de uma rutura de um medicamento como referido no primeiro paragrafo,
fornece-lhe todas as informagdes que tenha recebido do titular da auto-
rizagdo de introdu¢do no mercado, nos termos do artigo 23.°-A da
Diretiva 2001/83/CE, se essas informagdes ndo estiverem disponiveis
na ESMP.

Se a Agéncia receber um relatério de um evento proveniente de uma
autoridade nacional competente em matéria de medicamentos, a Agéncia
pode solicitar informagdes as autoridades nacionais competentes através
do grupo de trabalho referido no artigo 3.°, n.° 6, a fim de avaliar o
impacto do evento noutros Estados-Membros.

I3

3.  Caso a Agéncia considere que é necessario tratar de um evento
grave, real ou iminente, apresenta a questdo que suscita preocupacdo ao
GDRM.

Na sequéncia de um parecer favordvel do GDRM, a Comissdo pode
reconhecer o evento grave.

A Comiss@o ou, pelo menos, um Estado-Membro, pode, por iniciativa
propria, apresentar igualmente a questdo que suscita preocupagdo ao
GDRM.
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4. Logo que considere que o evento grave foi suficientemente tratado
e que a sua assisténcia deixou de ser necessaria, 0 GDRM informa a
Comissao e o diretor executivo da Agéncia.

Com base na informacdo a que se refere o primeiro paragrafo ou por
sua propria iniciativa, a Comissao ou o diretor executivo podem con-
firmar que o evento grave foi suficientemente tratado e que a assisténcia
do GDRM deixou de ser necessaria.

5. Na sequéncia do reconhecimento de uma emergéncia de satde
publica ou do reconhecimento de um evento grave nos termos do n.° 3
do presente artigo, os artigos 5.° a 12.° sdo aplicaveis do seguinte modo:

a) Se a emergéncia de satde publica ou o evento grave for suscetivel
de afetar a qualidade, a seguranga e a eficacia dos medicamentos,
aplica-se o disposto no artigo 5.%

b) Se a emergéncia de saude publica ou o evento grave puder levar a
ruturas de medicamentos em mais do que um Estado-Membro, apli-
cam-se os artigos 6.° a 12.°.

Artigo 5.°

Avaliacao das informacoes e emissao de recomendacgdes sobre acdes

relacionadas com a qualidade, a seguranca e a eficacia dos

medicamentos em caso de emergéncias de saude publica e eventos
graves

1. Na sequéncia do reconhecimento de uma emergéncia de saude
publica ou do reconhecimento de um evento grave nos termos do ar-
tigo 4.°, n.° 3, o GDRM avalia informagdes relacionadas com a emer-
géncia de satide publica ou com o evento grave e considera a necessi-
dade de uma agdo urgente e coordenada no que respeita a qualidade, a
seguranca e a eficacia dos medicamentos em causa.

2. O GDRM emite recomendac¢des a Comissdo ¢ aos Estados-Mem-
bros sobre as medidas adequadas que considere necessario tomar a nivel
da Unido sobre os medicamentos em causa, nos termos da Diretiva
2001/83/CE ou do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

3. O GDRM pode consultar o Comité dos Medicamentos para Uso
Veterinario sempre que o GDRM o considere necessario, em particular
para fazer face a emergéncias de satde publica ou eventos graves rela-
cionados com zoonoses ou com doengas que apenas afetam os animais e
que tenham ou possam ter um impacto grave na saide humana, ou caso
a utilizagdo de substancias ativas de medicamentos veterinarios possa
ser util para dar resposta a uma emergéncia de satde publica ou a um
evento grave.
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Artigo 6.°

Listas de medicamentos criticos e informacdes a fornecer

1. Sem prejuizo do n.° 2, 0 GDRM estabelece uma lista dos princi-
pais grupos terapéuticos de medicamentos que sejam necessarios para
cuidados de emergéncia, cirurgias e cuidados intensivos, tendo em vista
contribuir para a elaboracdo das listas de medicamentos criticos a que se
referem os n.°® 2 e 3, a utilizar para dar resposta a uma emergéncia de
saude publica ou a um evento grave. A lista deve ser estabelecida o
mais tardar até 2 de agosto de 2022 e atualizada anualmente e sempre
que necessario.

2. Imediatamente apds o reconhecimento de um evento grave nos
termos do artigo 4.°, n.° 3, o GDRM consulta o grupo de trabalho a
que se refere o artigo 3.°, n.° 6. Imediatamente apds essa consulta, o
GDRM adota uma lista de medicamentos autorizados em conformidade
com a Diretiva 2001/83/CE ou o Regulamento (CE) n.° 726/2004 que
considera criticos durante o evento grave («lista de medicamentos cri-
ticos para o evento grave»).

O GDRM deve atualizar a lista de medicamentos criticos para o evento
grave sempre que necessario até o evento grave ter sido suficientemente
tratado e se ter confirmado que a assisténcia do GDRM deixou de ser
necessaria, de acordo com o disposto no artigo 4.°, n.° 4, do presente
regulamento.

3. Imediatamente apds o reconhecimento de uma emergéncia de
saude publica, o GDRM consulta o grupo de trabalho a que se refere
o artigo 3.°, n.° 6. Imediatamente apds essa consulta, 0 GDRM adota
uma lista de medicamentos autorizados nos termos da Diretiva
2001/83/CE ou do Regulamento (CE) n.° 726/2004 que considera cri-
ticos durante a emergéncia de satde publica («lista de medicamentos
criticos para a emergéncia de saude publica»). O GDRM deve atualizar
a lista de medicamentos criticos para a emergéncia de saude publica
sempre que necessario até ao fim do reconhecimento da emergéncia de
saude publica. Se for caso disso, a lista de medicamentos criticos para a
emergéncia de satde publica pode ser atualizada a fim de ter em conta
os resultados do processo de andlise nos termos do artigo 18.° do
presente regulamento. Nesses casos, 0 GDRM deve articular-se com o
Grupo de Trabalho sobre Emergéncia (GTE) a que se refere o artigo 15.°
do presente regulamento.

4.  Para efeitos do artigo 9.°, n.° 2, o GDRM adota e torna publica-
mente disponivel o conjunto de informagdes a que se refere o artigo 9.°,
n.° 2, alineas c) e d), necessarias para monitorizar a oferta e a procura
dos medicamentos incluidos nas listas referidas nos n.”® 2 e 3 («listas de
medicamentos criticos») e informa o grupo de trabalho a que se refere o
artigo 3.°, n.° 6, acerca desse conjunto de informagdes.

5. Ap6s a adogdo das listas de medicamentos criticos nos termos dos
n.° 2 e 3, a Agéncia publica imediatamente essas listas e quaisquer
atualizagdes dessas listas no seu portal Web a que se refere o artigo 26.°
do Regulamento (CE) n.° 726/2004.
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6. A Agéncia cria, no seu portal Web, uma pagina Web acessivel ao
publico com informagdes sobre ruturas efetivas de medicamentos cons-
tantes das listas de medicamentos criticos nos casos em que a Agéncia
tenha avaliado a rutura e¢ tenha emitido recomendacdes para os profis-
sionais de satide e os doentes. A pagina Web deve conter, pelo menos,
as seguintes informagdes:

a) O nome e a denomina¢do comum do medicamento constante das
listas de medicamentos criticos;

b) Indicacdes terapéuticas do medicamento constante das listas de me-
dicamentos criticos;

¢) Motivo da rutura do medicamento constante das listas de medica-
mentos criticos;

d) Datas de inicio ¢ de fim da rutura do medicamento constante das
listas de medicamentos criticos;

e) Estados-Membros afetados pela rutura dos medicamentos criticos
constante das listas de medicamentos criticos;

f) Outras informagdes relevantes destinadas aos profissionais de satide
e aos doentes, incluindo informagdo sobre a disponibilidade de me-
dicamentos alternativos.

A pagina Web a que se refere o primeiro pardgrafo deve também conter
referéncias a registos nacionais de ruturas de medicamentos.

Artigo 7.°

Monitorizacdo das ruturas dos medicamentos que constam das listas
de medicamentos criticos

Na sequéncia do reconhecimento de uma emergéncia de saude publica
ou do reconhecimento de um evento grave nos termos do artigo 4.°,
n.° 3, o GDRM monitoriza a oferta ¢ a procura dos medicamentos
incluidos nas listas de medicamentos criticos, com vista a identificar
quaisquer ruturas efetivas ou potenciais desses medicamentos. O GDRM
realiza a monitorizagdo utilizando as listas de medicamentos criticos e as
informagdes e dados fornecidos nos termos dos artigos 10.° ¢ 11.° e
acessiveis através da ESMP, quando esta estiver plenamente operacio-
nal.

Para efeitos da monitorizacdo a que se refere o primeiro paragrafo do
presente artigo, se for caso disso, 0 GDRM articula-se com o Comité de
Seguranga da Satde criado pelo artigo 17.° da Decisdo
n.° 1082/2013/UE e, em caso de emergéncia de saude publica, com
qualquer outro comité consultivo pertinente em matéria de emergéncias
de satude publica criado em conformidade com o direito da Unido e com
o ECDC.



02022R0123 — PT — 31.01.2022 — 000.002 — 9

Artigo 8.°

Comunicacio e recomendacoes sobre ruturas de medicamentos

1. »C1 Durante uma emergéncia de saide publica, ou apos o reco-
nhecimento de um evento grave a que se refere o artigo 4.°, n.° 3, até
que seja confirmado que o evento grave foi suficientemente tratado nos
termos do artigo 4.°, n.° 4, o GDRM comunica regularmente os resul-
tados da monitorizagdo a que se refere o artigo 7.° & Comissdo e aos
pontos de contacto Unicos a que se refere o artigo 3.°, n.° 6, segundo
paragrafo, e, em especial, assinala qualquer <« rutura efetiva ou poten-
cial de medicamentos incluidos nas listas de medicamentos criticos ou
qualquer evento suscetivel de conduzir a um evento grave.

2. »C1 Quando lhe for solicitado pela Comissdo ou por um ou
mais pontos de contacto Unicos a que se refere o artigo 3.°, n.° 6,
segundo paragrafo, o GDRM fornece dados agregados e previsdes da
procura para fundamentar as suas constatacdes e conclusdes. A este
respeito, o GDRM: «

a) Utiliza dados da ESMP, logo que esta esteja plenamente operacional;

b) Articula-se com o ECDC para obter dados, modelos e cenarios de
evolucdo epidemioldgicos, a fim de ajudar a prever as necessidades
de medicamentos; e

¢) Articula-se com o Grupo Diretor sobre Ruturas de Dispositivos Mé-
dicos a que se refere o artigo 21.° (GDRDM), nos casos em que 0s
medicamentos incluidos nas listas de medicamentos criticos forem
usados conjuntamente com um dispositivo médico.

Os dados agregados e as previsdes da procura a que se refere o primeiro
paragrafo também podem ser disponibilizados a outros intervenientes da
cadeia de abastecimento de medicamentos, quando pertinente, em con-
formidade com o direito da concorréncia, com vista a melhor prevenir
ou atenuar ruturas efetivas ou potenciais de medicamentos.

3. Para efeitos da comunicagdo a que se referem os n.”* 1 e 2, o
GDRM pode emitir recomendacdes sobre medidas que possam ser to-
madas pela Comissdo, pelos Estados-Membros, pelos titulares de auto-
rizagdes de introdugcdo no mercado e por outras entidades, incluindo
representantes dos profissionais de satde e dos doentes, a fim de pre-
venir ou atenuar a rutura efetiva ou potencial de medicamentos.

Os Estados-Membros podem solicitar ao GDRM que emita recomenda-
¢des sobre as medidas a que se refere o primeiro paragrafo.

Para efeitos do segundo paragrafo, o Grupo articula-se, consoante ade-
quado, com o Comité de Seguranca da Saude e, em caso de emergéncia
de satde publica, com qualquer outro comité consultivo pertinente em
matéria de emergéncias de satide publica criado em conformidade com o
direito da Unido.
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4. O GDRM pode, por sua propria iniciativa ou a pedido da Comis-
s30 ou de um Estado-Membro, emitir recomendagdes sobre medidas que
possam ser tomadas pela Comissdo, pelos Estados-Membros, pelos ti-
tulares de autorizacGes de introdugdo no mercado, por representantes
dos profissionais de satide e por outras entidades a fim de assegurar
preparacgdo para lidar com ruturas efetivas ou potenciais de medicamen-
tos causadas por emergéncias de saude publica ou por eventos graves.

5. Quando solicitado pela Comissdo, o GDRM pode coordenar me-
didas tomadas pelas autoridades nacionais competentes, pelos titulares
de autorizagdes de introducdo no mercado e por outras entidades, in-
cluindo representantes dos profissionais de saude e dos doentes, se for
caso disso, a fim de prevenir ou atenuar a rutura efetiva ou potencial de
medicamentos no contexto de uma emergéncia de satde publica ou de
um evento grave.

Artigo 9.°

Métodos de trabalho e prestacio de informacées sobre
medicamentos

1. A fim de se preparar para desempenhar as fungdes referidas nos
artigos 4.° a 8.°, a Agéncia:

a) Especifica os procedimentos e os critérios para a elaboragdo e revi-
sdo das listas de medicamentos criticos;

b) Especifica os métodos e critérios para a monitorizacdo, recolha de
dados e transmissdo de informagdes previstas nos artigos 4.°, 7.°
e 8., com um conjunto de dados minimo de base;

¢) Desenvolve sistemas informaticos escorreitos de monitorizagdo e
transmissdo de informag¢des, em coordena¢do com as autoridades
nacionais competentes relevantes, que facilitem a interoperabilidade
com outros sistemas informaticos existentes ¢ em desenvolvimento,
até que a ESMP esteja plenamente operacional, com base nos cam-
pos de dados que sejam harmonizados em todos os Estados-Mem-
bros;

d) Cria o grupo de trabalho referido no artigo 3.°, n.° 6, e garante que
cada Estado-Membro estd representado nesse grupo de trabalho;

e) Estabelece ¢ mantém uma lista de pontos de contacto unicos dos
titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado relativamente a
todos os medicamentos autorizados na Unido, através da base de
dados prevista no artigo 57.°, n.° 1, alinea 1), do Regulamento
(CE) n.° 726/2004;

f) Especifica os métodos para a emissdo das recomendacdes a que se
refere o artigo 5.°, n.° 2, e o artigo 8.°, n.°° 3 e 4, e para o aconse-
lhamento e a coordenagdo das medidas a que se refere o artigo 8.°,

o
n.” 5;

g) Publica as informagdes abrangidas pelas alineas a), b) e f), numa
pagina Web criada para o efeito no seu portal Web.

Para efeitos do primeiro pardgrafo, alinea a), os Estados-Membros, os
titulares de autorizac¢des de introdugdo no mercado, outros intervenientes
pertinentes na cadeia de abastecimento de medicamentos e os represen-
tantes dos profissionais de satde, dos doentes e dos consumidores po-
dem ser consultados, se necessario.
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2. Na sequéncia do reconhecimento de uma emergéncia de saude
publica ou do reconhecimento de um evento grave nos termos do ar-
tigo 4.°, n.° 3, a Agéncia:

a) Estabelece uma lista de pontos de contacto unicos para os titulares
de autoriza¢des de introducdo no mercado para os medicamentos
incluidos nas listas de medicamentos criticos;

b) Mantém a lista dos pontos de contacto unicos a que se refere a alinea
a) durante o periodo de duracdo da emergéncia de satide publica ou
do evento grave;

¢) Solicita informagdes pertinentes acerca dos medicamentos incluidos
nas listas de medicamentos criticos aos pontos de contacto unicos
referidos na alinea a) e fixa um prazo para a apresentagdo dessa
informagdo, se essas informagdes nao estiverem disponiveis na
ESMP;

d) »C1 Solicita informagdes acerca dos medicamentos incluidos nas
listas de medicamentos criticos aos pontos de contacto unicos refe-
ridos no artigo 3.°, n.° 6, segundo paragrafo, com base no conjunto
de informagdes « a que se refere o artigo 6.°, n.° 4, e fixa um prazo
para a apresentagdo dessas informacgdes, se essas informacdes nao
estiverem disponiveis na ESMP.

3. As informagdes referidas no n.° 2, alinea c), devem incluir, pelo
menos:

a) O nome do titular da autorizagdo de introducdo no mercado do
medicamento;

b) O nome do medicamento;

¢) A identificacdo dos locais de fabrico ativos dos produtos acabados e
das substancias ativas do medicamento;

d) O Estado-Membro em que a autorizag@o de introdu¢do no mercado ¢é
valida e o estatuto de comercializagdo do medicamento em cada
Estado-Membro;

e) Pormenores sobre a rutura efetiva ou potencial do medicamento, tais
como as datas de inicio ¢ de fim, reais ou estimadas, € o motivo
suspeito ou conhecido;

f) Dados sobre as vendas e a quota de mercado do medicamento;
g) As existéncias disponiveis do medicamento;

h) A previsdo da oferta do medicamento, incluindo informagdes sobre
as potenciais vulnerabilidades na cadeia de abastecimento, as quan-
tidades j& entregues e as entregas previstas;

i) A previsdo da procura do medicamento;
j) Pormenores dos medicamentos alternativos disponiveis;

k) Planos de prevencdo e de atenuagdo da rutura que incluam, no
minimo, informagdes sobre a capacidade de producdo e abasteci-
mento ¢ os locais aprovados de producdo do medicamento acabado
e de substancias ativas, potenciais locais de producdo alternativos e
niveis minimos de existéncias do medicamento.
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4. A fim de complementar os planos de prevengdo e de atenuagdo da
rutura de medicamentos criticos a que se refere o n.° 3, alinea k), a
Agéncia e as autoridades nacionais competentes em matéria de medica-
mentos podem solicitar informacdes aos distribuidores por grosso ¢ a
outros intervenientes pertinentes relativamente a quaisquer desafios lo-
gisticos enfrentados pela cadeia de abastecimento grossista.

Artigo 10.°

Obrigacoes dos titulares de autorizacoes de introducio no mercado

1. Os titulares de autoriza¢des de introdu¢do no mercado de medica-
mentos autorizados na Unido devem, no prazo de 2 de setembro de
2022, fornecer as informagdes exigidas para efeitos do artigo 9.°, n.° 1,
alinea ¢), do presente Regulamento por meio de apresentacdo eletronica
a base de dados referida no artigo 57.°, n.° 1, alinea 1), do Regulamento
(CE) n.° 726/2004. Esses titulares de autorizagdes de introdu¢do no
mercado devem, quando necessario, fornecer atualizagdes.

2. Para facilitar a monitorizagéo referida no artigo 7.°, a Agéncia
pode solicitar que os titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado
de medicamentos incluidos nas listas de medicamentos criticos apresen-
tem as informagdes a que se refere o artigo 9.°, n.° 2, alinea c).

Os titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado a que se refere o
primeiro paragrafo do presente nimero devem apresentar as informagoes
solicitadas no prazo fixado pela Agéncia, através dos pontos de contacto
unicos referidos no artigo 9.°, n.° 2, alinea a), e utilizando os métodos ¢
sistemas de monitorizagdo e comunicacdo estabelecidos nos termos do
artigo 9.°, n.° 1, alineas b) e ¢), respetivamente. Sempre que necessario,
esses titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado devem fornecer
atualizagoes.

3. Os titulares de autorizagdes de introducdo no mercado a que se
referem os n.”® 1 e 2 devem justificar a eventual ndo prestagdo de
quaisquer informagoes solicitadas e os eventuais atrasos na transmissao
da informagao solicitada dentro do prazo fixado pela Agéncia.

4. Caso os titulares de autorizagdes de introducdo no mercado a que
se refere o n.° 2 indiquem que a informagdo que apresentaram a pedido
da Agéncia ou das autoridades nacionais competentes em matéria de
medicamentos contém informac¢des comerciais de natureza confidencial,
devem identificar as partes relevantes dessa informagao que revestem tal
natureza ¢ devem esclarecer por que razdo essa informacgdo comercial
reveste natureza confidencial.

A Agéncia avalia os méritos de cada indicagdo de a informagdo ser
comercial de natureza confidencial e protege essas informagdes comer-
ciais de natureza confidencial contra a divulgacdo injustificada.

5. Se os titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado a que se
refere 0 n.° 2 ou outros intervenientes pertinentes na cadeia de abaste-
cimento de medicamentos tiverem quaisquer informagdes que vao além
das exigidas ao abrigo do n.° 2, segundo paragrafo, e que comprovem
uma rutura efetiva ou potencial de medicamentos, devem fornecé-las
imediatamente a Agéncia.
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6. Na sequéncia da transmissdo de informagdes sobre os resultados
da monitorizagdo a que se refere o artigo 7.° ¢ de eventuais recomen-
dagdes sobre medidas preventivas ou de atenuagdo emitidas nos termos
do artigo 8.°, n.°® 3 ¢ 4, os titulares de autorizagdes de introdu¢do no
mercado a que se refere o n.° 2:

a) Apresentam a Agéncia quaisquer observagdes que tenham;

b) Tém em conta eventuais recomendagdes a que se refere o artigo 8.°,
n.° 3 e 4 e quaisquer orientagdes a que se refere o artigo 12.°, alinea c);

¢) Cumprem as medidas tomadas a nivel da Unido ou dos Estados-
-Membros nos termos dos artigos 11.° e 12.°;

d) Informam o GDRM de quaisquer medidas tomadas e transmitem
informagdes sobre a monitorizagdo e os resultados dessas medidas,
incluindo informagdes sobre a resolucdo da rutura efetiva ou poten-
cial de medicamentos.

Artigo 11.°

Papel dos Estados-Membros na monitorizacio e atenuacdo das
ruturas de medicamentos

1.  Para facilitar a monitorizagdo referida no artigo 7.°, a nio ser que
a informacdo em causa esteja disponivel na ESMP, a Agéncia pode
solicitar aos Estados-Membros que:

a) Apresentem o conjunto de informagdes referido no artigo 9.°, n.° 2,
alinea d), incluindo os dados disponiveis e estimados sobre o volume
da procura e as previsdes da procura, através do ponto de contacto
unico a que se refere o artigo 3.°, n.° 6, segundo paragrafo, utili-
zando os métodos e o sistema de comunicagdo estabelecidos nos
termos do artigo 9.°, n.° 1, alineas b) e c), respetivamente;

b) Indiquem a existéncia de eventuais informagdes comerciais de natu-
reza confidencial e expliquem por que motivo essas informagdes sdo
informagdes comerciais de natureza confidencial, em conformidade
com o artigo 10.°, n.° 4;

¢) Indiquem a eventual ndo prestagdo das informagdes solicitadas e os
eventuais atrasos na prestagdo de tais informagdes dentro do prazo
fixado pela Agéncia, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 3.

Os Estados-Membros devem cumprir o pedido da Agéncia dentro do
prazo por ela fixado.

2. Para efeitos do n.° 1, os distribuidores por grosso e outras pessoas
ou entidades juridicas autorizadas ou habilitadas a fornecer ao publico
os medicamentos incluidos nas listas de medicamentos criticos fornecem
ao referido Estado-Membro, a pedido deste, as informagdes e dados
pertinentes, incluindo informagdes e dados sobre os niveis das existén-
cias dos referidos medicamentos.
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3. Se os Estados-Membros tiverem quaisquer informagdes que acres-
¢am as informagdes a prestar nos termos dos n.* 1 e 2 do presente
artigo sobre os volumes de vendas e os volumes de prescricdes de
medicamentos que comprovem uma rutura efetiva ou potencial de um
medicamento incluido nas listas de medicamentos criticos, incluindo
dados referidos no artigo 23.°-A, terceiro paragrafo, da Dire-
tiva 2001/83/CE, fornecem imediatamente essas informacdes ao GDRM,
através dos seus pontos de contacto Unicos a que se refere o artigo 3.°,
n.° 6, segundo paragrafo, do presente regulamento.

4. Na sequéncia da comunicagdo dos resultados da monitorizacdo a
que se refere o artigo 7.° e de eventuais recomendagdes sobre medidas
preventivas ou de atenuag¢do emitidas nos termos do artigo 8.°, n.® 3
e 4, os Estados-Membros:

a) Tém em conta eventuais recomendagdes e orientagdes a que se refere
o artigo 12.°, alinea ¢), e coordenam as suas a¢des relacionadas com
quaisquer medidas tomadas a nivel da Unido nos termos do ar-
tigo 12.°, alinea a);

b) Informam o GDRM de quaisquer medidas tomadas e comunicam os
resultados das agdes a que se refere a alinea a), incluindo informa-
¢des sobre a resolugdo da rutura efetiva ou potencial de medicamen-
tos.

Para efeitos do primeiro pardgrafo, alineas a) e b), os Estados-Membros
que empreendam uma linha de agdo alternativa ao nivel nacional co-
municam em tempo Util ao GDRM as razdes que os levam a fazé-lo.

As recomendagdes, orientagdes e¢ acdes a que se refere o primeiro
paragrafo, alinea a), e um relatério sumario dos ensinamentos retirados
sdo publicados no portal Web referido no artigo 14.°.

Artigo 12.°

Papel da Comissdo na monitorizacdo e na atenuacio das ruturas de
medicamentos

A Comissdo tem em conta as informag¢des do GDRM a que se refere o
artigo 8.°, n.° 1 e 2, e as recomendagdes do GDRM a que se refere o
artigo 8.°, . 3 e 4, e:

a) Toma todas as medidas necessarias, dentro dos limites das compe-
téncias que sdo conferidas a Comissdo, com vista a atenuar as ruturas
efetivas ou potenciais de medicamentos incluidos nas listas de me-
dicamentos criticos;

b) Facilita a coordenagdo entre os titulares de autorizagdes de introdu-
¢do no mercado e outras entidades pertinentes para enfrentar o au-
mento da procura, se necessario;

¢) Pondera a necessidade de orientagdes e recomendagdes a dirigir aos
Estados-Membros, aos titulares de autorizagdes de introdugdo no
mercado e a outras entidades, incluindo entidades pertinentes da
cadeia de abastecimento de medicamentos, se for caso disso;
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d) Informa o GDRM de quaisquer medidas tomadas pela Comissdo e
transmite informagdes acerca dos resultados dessas medidas;

e) Solicita ao GDRM que emita recomendagdes ou coordene medidas,
tal como previsto no artigo 8.°, n.® 3, 4 ¢ 5;

f) Pondera a necessidade de contramedidas médicas, em conformidade
com a Decisdo n.” 1082/2013/UE e outra legislagio da Unido apli-
cavel;

g) Articula-se com paises terceiros e com as organizagdes internacionais
pertinentes, conforme adequado, para atenuar ruturas efetivas ou
potenciais de medicamentos incluidos nas listas de medicamentos
criticos ou das suas substincias ativas, caso esses medicamentos
ou substancias ativas sejam importados para a Unido e essa rutura
efetiva ou potencial tenha implica¢des a nivel internacional, e trans-
mite informagdes acerca de a¢des conexas, bem como os resultados
dessas acdes, ao GDRM, se for caso disso.

Artigo 13.°

Plataforma Europeia de Monitorizacio de Situacdes de Rutura

1. A Agéncia cria, mantém e gere uma plataforma informatica deno-
minada Plataforma Europeia de Monitorizagdo de Rutura (ESMP), que
deve estar ligada a base de dados a que se refere o artigo 57.°, n.° 1,
alinea 1), do Regulamento (CE) n.® 726/2004.

A ESMP ¢ utilizada para facilitar a recolha de informagdes sobre rutu-
ras, oferta e procura de medicamentos, incluindo informagdes sobre se o
medicamento é ou deixou de ser comercializado num Estado-Membro.

2. As informagdes recolhidas através da ESMP sdo utilizadas para
monitorizar, prevenir ¢ gerir:

a) Ruturas efetivas ou potenciais de medicamentos constantes das listas
de medicamentos criticos durante emergéncias de satide publica e
eventos graves; €

b) Ruturas efetivas ou potenciais de medicamentos suscetiveis de con-
duzir a uma emergéncia de satde publica ou a um evento grave, nos
termos do artigo 4.°, n.° 2.

3. Para efeitos do n.° 2, durante as emergéncias de satide publica e
eventos graves:

a) Os titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado utilizam a
ESMP para transmitir a Agéncia informagdes relativas aos medica-
mentos constantes das listas de medicamentos criticos, através dos
pontos de contacto Unicos referidos no artigo 9.°, n.° 2, alinea a), em
conformidade com os artigos 9.° ¢ 10.°;
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b) Os Estados-Membros utilizam a ESMP para transmitir a Agéncia
informagdes relativas aos medicamentos constantes das listas de me-
dicamentos criticos, através dos pontos de contacto Gnicos referidos
no artigo 3.°, n.° 6, segundo paragrafo, em conformidade com os
artigos 9.° e 11.°.

A transmissdo de informacdes a que se refere o primeiro paragrafo,
alinea b), inclui informacdes que vao além das referidas nessa alinea,
recebidas dos titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado e dos
distribuidores por grosso, ou de outras pessoas ou entidades juridicas
autorizadas ou habilitadas a fornecer ao ptblico medicamentos incluidos
nas listas de medicamentos criticos, se for caso disso.

4.  Para efeitos do n.° 2, e por forma a assegurar a prepara¢do para
emergéncias de satide publica e eventos graves:

a) Os titulares de autorizacdes de introdu¢do no mercado utilizam a
ESMP para comunicar a Agéncia:

i) as informagdes a que se refere o artigo 13.°, n.° 4, do Regula-
mento (CE) n.° 726/2004 para as autorizagdes concedidas em
conformidade com esse regulamento,

ii) informagdes baseadas nas categorias previstas no artigo 9.°, n.° 3,
relativas a ruturas efetivas ou potenciais de medicamentos susce-
tiveis de conduzir a uma emergéncia de saude publica ou a um
evento grave, se for caso disso;

b) Os Estados-Membros utilizam a ESMP para informarem a Agéncia
sobre as ruturas de medicamentos suscetiveis de conduzir a uma
emergéncia de saude publica ou a um evento grave nos termos do
artigo 4.°, n.° 2, através dos pontos de contacto Unicos referidos no
artigo 3.°, n.° 6, segundo paragrafo.

5. A transmissdo de informagdes a que se refere o n.° 4, alinea b):

a) Deve incluir as informagdes a que se refere o artigo 23.°-A da
Diretiva 2001/83/CE transmitidas as autoridades nacionais competen-
tes em matéria de medicamentos para as autorizagdes concedidas em
conformidade com essa diretiva;

b) Pode incluir informagdes adicionais recebidas dos titulares de auto-
rizagdes de introdug¢@o no mercado, distribuidores por grosso e outras
pessoas ou entidades juridicas autorizadas ou habilitadas a fornecer
medicamentos ao publico.

6. A fim de assegurar a melhor utilizagdo possivel da ESMP, a
Agéncia:



02022R0123 — PT — 31.01.2022 — 000.002 — 17

a) Elabora, em colaboracdo com o GDRM, as especificagdes técnicas e
funcionais da ESMP, incluindo o mecanismo de intercimbio de
dados com os sistemas nacionais existentes e o formato de apresen-
tagdo eletronica;

b) Exige que os dados apresentados a ESMP cumpram as normas ela-
boradas pela Organizagdo Internacional de Normalizagdo para a iden-
tificagdo de medicamentos e se baseiem nos dominios de dados
principais dos processos regulamentares farmacéuticos, a saber, subs-
tancia, produto, organizacdo e dados de referéncia, se for caso disso;

¢) Desenvolve, em colaboragdo com o GDRM, uma terminologia de
transmissdo de informagdes normalizada, para ser utilizada pelos
titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado e pelos Esta-
dos-Membros quando comunicam as informagdes a ESMP;

d) Estabelece, em colaboracdo com o GDRM, orientagdes pertinentes
para a transmissdo de informagdes através da ESMP;

e) Assegura a interoperabilidade dos dados entre a ESMP, os sistemas
informaticos dos Estados-Membros e outros sistemas informaticos e
bases de dados pertinentes, sem duplicacdo da transmissdo de infor-
magoes;

f) Assegura que a Comissdo, a Agéncia, as autoridades nacionais com-
petentes ¢ o GDRM tém niveis adequados de acesso as informagdes
contidas na ESMP;

g) Assegura que as informagdes comerciais de natureza confidencial
apresentadas ao sistema estejam protegidas contra a divulgagdo in-
justificada;

h) Assegura que a ESMP esteja plenamente operacional no prazo de
2 de fevereiro de 2025 e elabora um plano para a sua aplicagao.

Artigo 14.°

Comunicacio respeitante ao GDRM

1. A Agéncia presta informacdes ao publico e aos grupos de interes-
ses sobre o trabalho do GDRM, em tempo util, e responde a desinfor-
magdo que visa o trabalho do GDRM consoante adequado, através de
uma pagina Web criada para o efeito no seu portal Web e de outros
meios adequados, em cooperagdo com as autoridades nacionais compe-
tentes.

2. Os procedimentos do GDRM devem ser transparentes.

Os resumos das ordens de trabalhos e das atas das reunides do GDRM,
bem como o regulamento interno a que se refere o artigo 3.°, n.° 5, e as
recomendagdes a que se refere o artigo 8.°, n.°° 3 e 4, devem ser
documentados e publicados na pagina Web criada para o efeito no
portal Web da Agéncia.

Caso o regulamento interno a que se refere o artigo 3.°, n.° 5, permita
que opinides divergentes dos membros do GDRM sejam registadas, o
Grupo disponibiliza essas opinides divergentes, bem como 0s motivos
em que se baseiam, as autoridades nacionais competentes em matéria de
medicamentos, a pedido destas.
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CAPITULO 111

MEDICAMENTOS COM POTENCIAL PARA RESPONDER A
EMERGENCIAS DE SAUDE PUBLICA

Artigo 15.°

Grupo de Trabalho sobre Emergéncias

1. E criado, no ambito da Agéncia, o Grupo de Trabalho sobre
Emergéncias (GTE).

Este grupo é convocado, quer presencialmente quer a distancia, aquando
da preparagdo para emergéncias de satide publica e durante as mesmas.

A Agéncia assegura o secretariado do GTE.

2. Durante as emergéncias de saide publica, o GTE desempenha as
seguintes tarefas:

a) Em articulagdo com os comités cientificos, grupos de trabalho e
grupos de aconselhamento cientifico da Agéncia, prestar aconselha-
mento cientifico e analisar os dados cientificos disponiveis sobre
medicamentos com potencial para responder a emergéncia de satude
publica, incluindo solicitar dados aos responsaveis pelo desenvolvi-
mento de um medicamento e manter com eles debates preliminares;

b) Prestar aconselhamento sobre os principais aspetos dos protocolos de
ensaio clinico e prestar aconselhamento aos responsaveis pelo desen-
volvimento de um medicamento sobre ensaios clinicos para medica-
mentos destinados a tratar, prevenir ou diagnosticar a doenca na
origem da emergéncia de saude publica, em conformidade com o
artigo 16.° do presente regulamento, sem prejuizo das fungdes dos
Estados-Membros no que toca a avaliagdo dos pedidos que lhes
foram apresentados para a realizagdo de ensaios clinicos nos seus
territorios, nos termos do Regulamento (UE) n.° 536/2014;

c) Prestar apoio cientifico, a fim de facilitar a realizagdo de ensaios
clinicos para medicamentos destinados a tratar, prevenir ou diagnos-
ticar a doenca que esta na origem da emergéncia de satde publica;

d) Contribuir para as atividades dos comités cientificos, grupos de tra-
balho e grupos de aconselhamento cientifico da Agéncia;

e) Em articulagdo com os comités cientificos, grupos de trabalho e
grupos de aconselhamento cientifico da Agéncia, emitir recomenda-
¢oes cientificas sobre a utilizagdo de qualquer medicamento com
potencial para responder a emergéncias de satde publica, em con-
formidade com o artigo 18.°%

f) Cooperar, consoante necessario, com as autoridades nacionais com-
petentes, os organismos e agéncias da Unido, a Organizagdo Mundial
da Saude, os paises terceiros e as organizacdes cientificas interna-
cionais sobre questdes cientificas e técnicas relacionadas com a
emergéncia de satde publica e com os medicamentos com potencial
para responder a emergéncias de saude publica.
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O apoio a que se refere o primeiro paragrafo, alinea c), inclui o aconse-
lhamento aos promotores de ensaios clinicos semelhantes ou de ensaios
clinicos associados que estejam planeados para a realizagdo de ensaios
clinicos conjuntos, ¢ pode incluir aconselhamento sobre a celebragdo de
acordos para atuar como promotor ou copromotor, nos termos do ar-
tigo 2.° n.° 2, ponto 14, e do artigo 72.° do Regulamento (UE)
n.° 536/2014.

3. Os membros do GTE sdo:

a) Presidentes ou vice-presidentes, ou ambos, dos comités cientificos da
Agéncia e outros representantes desses comités;

b) Representantes dos grupos de trabalho da Agéncia, incluindo repre-
sentantes do Grupo de Trabalho de Doentes e Consumidores e re-
presentantes do Grupo de Trabalho com Organizacdes de Profissio-
nais de Sautde;

¢) Membros do pessoal da Agéncia;

d) Representantes do grupo de coordenacdo criado nos termos do ar-
tigo 27.° da Diretiva 2001/83/CE;

e) Representantes do Grupo Consultivo e de Coordenagdo de Ensaios
Clinicos criado nos termos do artigo 85.° do Regulamento (UE)
n.° 536/2014; e

f) Outros peritos em ensaios clinicos que representem as autoridades
nacionais competentes em matéria de medicamentos.

Os membros do GTE s3o nomeados pelas entidades que eles represen-
tam.

Podem ser designados para o GTE a titulo pontual peritos externos,

quando necessario, especialmente nos casos referidos no artigo 5.°,
o

n.” 3.

Os representantes de outros organismos e agéncias da Unido sdo con-
vidados pontualmente, quando necessario, a participar nos trabalhos da
GTE, especialmente nos casos referidos no artigo 5.°, n.° 3.

O GTE ¢ presidido pelo representante da Agéncia e copresidido pelo
presidente ou pelo vice-presidente do Comité dos Medicamentos para
Uso Humano.

4. A composicdo do GTE ¢ aprovada pelo conselho de administragao
da Agéncia, tendo em conta as competéncias especificas pertinentes para
a resposta terapéutica a emergéncia de satde publica.

O diretor executivo da Agéncia ou o representante do diretor executivo,
bem como os representantes da Comissdo e do conselho de adminis-
tracdo da Agéncia tém o direito de participar em todas as reunides do
GTE.

A composi¢do do GTE devera ser disponibilizada ao publico.

5. Os copresidentes do GTE podem convidar para assistirem as reu-
nides outros representantes dos Estados-Membros, membros de comités
cientificos e grupos de trabalho da Agéncia, bem como terceiros, in-
cluindo representantes de grupos de interesses no dominio dos medica-
mentos, titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado, responsa-
veis pelo desenvolvimento de um medicamento, promotores de ensaios
clinicos, representantes de redes de ensaios clinicos, investigadores e
peritos em ensaios clinicos independentes e representantes dos profis-
sionais de saude e dos doentes.



02022R0123 — PT — 31.01.2022 — 000.002 — 20

6. O GTE elabora o seu regulamento interno, incluindo as regras
relativas a ado¢ao de recomendacgdes.

O regulamento interno a que se refere o primeiro paragrafo entra em
vigor quando o GTE receber um parecer favoravel da Comissao e do
conselho de administragdo da Agéncia.

7. O GTE desempenha as suas fungdes como o6rgdo de aconselha-
mento e apoio distinto dos comités cientificos da Agéncia e sem pre-
juizo das atribuigdes desses comités no que se refere a autorizagao,
fiscalizagdo e farmacovigilancia dos medicamentos em causa e as me-
didas regulamentares conexas para garantir a qualidade, a seguranga ¢ a
eficdcia desses medicamentos.

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano e outros comités cien-
tificos pertinentes da Agéncia tomam em consideragdo as recomenda-
¢oes do GTE ao adotarem os seus pareceres.

O GTE tem em conta os pareceres cientificos emitidos pelos comités a
que se refere o segundo paragrafo do presente niimero nos termos do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 e da Diretiva 2001/83/CE.

8. O artigo 63.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004 aplica-se ao
GTE no que respeita a transparéncia e a independéncia dos seus mem-
bros.

9. A Agéncia publica no seu portal Web informagdes sobre os me-
dicamentos que o GTE considere terem potencial para responder a
emergéncias de saude publica, assim como eventuais atualizagdes. A
Agéncia informa os Estados-Membros e o Comité de Seguranca da
Saude, consoante adequado, acerca de qualquer publicacdo desse géne-
ro, sem demora e, em todo o caso, antes dessa publicagao.

Artigo 16.°

Aconselhamento sobre ensaios clinicos

1. Durante uma emergéncia de saude publica, o GTE da parecer
sobre os principais aspetos dos ensaios clinicos e dos protocolos de
ensaios clinicos apresentados ou que se destinem a ser apresentados
num pedido de ensaio clinico pelos responsaveis pelo desenvolvimento
de um medicamento no ambito de um processo de aconselhamento
cientifico acelerado, sem prejuizo da responsabilidade do Estado-Mem-
bro ou dos Estados-Membros em questdo nos termos do Regulamento
(UE) n.° 536/2014.

2. Se um responsavel pelo desenvolvimento de um medicamento
recorrer a um processo de aconselhamento cientifico acelerado, o
GTE da gratuitamente o parecer referido no n.° 1 no prazo de 20
dias depois de o responsavel pelo desenvolvimento de um medicamento
lhe apresentar um conjunto completo de informagdes e dados solicita-
dos. O parecer deve ser aprovado pelo Comité dos Medicamentos para
Uso Humano.

3. O GTE estabelece procedimentos e orientagdes para o pedido e
apresentacdo do conjunto de informagdes e dados necessarios, incluindo
informagdes sobre o Estado-Membro ou os Estados-Membros em que ¢é
apresentado ou se destina a ser apresentado um pedido de autorizagao
de ensaio clinico.
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4. O GTE envolve na preparacao do parecer cientifico representantes
dos Estados-Membros com conhecimentos especializados em ensaios
clinicos, em particular nos casos em que ¢ apresentado ou se destina
a ser apresentado um pedido de autoriza¢do de ensaio clinico.

5. Ao autorizarem um pedido de ensaio clinico para o qual o GTE
tenha dado um parecer cientifico, os Estados-Membros devem ter esse
parecer em consideragdo. O parecer cientifico dado pelo GTE nao pre-
judica a andlise ética prevista no Regulamento (UE) n.° 536/2014.

6.  Se for o destinatario de um parecer cientifico referido no n.° 5 do
presente artigo, o responsdvel pelo desenvolvimento de um medica-
mento apresenta posteriormente a Agéncia os dados resultantes dos
ensaios clinicos, se a Agéncia pedir esses dados nos termos do ar-
tigo 18.°.

7. Sem prejuizo do disposto nos n.°* 1 a 6 do presente artigo, os
pareceres cientificos a que se refere o n.° 5 do presente artigo sdo
fornecidos em conformidade com os procedimentos estabelecidos nos
termos do artigo 57.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Artigo 17.°

Informacdo publica relativa a ensaios clinicos e decisdes de
autorizaciao de introducdo no mercado

1. Durante uma emergéncia de satde publica, os promotores de en-
saios clinicos realizados na Unido devem, em particular, tornar publica a
seguinte informagdo através do portal da UE e da base de dados da UE
criados respetivamente pelos artigos 80.° ¢ 81.° do Regulamento (UE)
n.° 536/2014:

a) O protocolo do ensaio clinico, no inicio de cada ensaio para todos os
ensaios autorizados ao abrigo do Regulamento (UE) n.° 536/2014
que examinem medicamentos com potencial para responder a emer-
géncia de satde publica;

b) O resumo dos resultados, num prazo fixado pela Agéncia mais curto
do que o estabelecido no artigo 37.° do Regulamento (UE)
n.° 536/2014.

2. Sempre que um medicamento relevante para uma emergéncia de
saide publica receba uma autorizagdo de introdu¢do no mercado a
Agéncia publica, em particular:

a) As informagdes sobre o medicamento com pormenores sobre as
condi¢des de utilizagdo no momento da autorizagdo de introdugdo
no mercado;

b) Os Relatorios Publicos Europeus de Avaliagdo, o mais rapidamente
possivel e, se viavel, no prazo de sete dias apds a autorizacdo de
introdug¢do no mercado;

¢) Os dados clinicos apresentados & Agéncia juntamente com o pedido,
se possivel no prazo de dois meses apos a autorizacdo de introdugdo
no mercado da Comissio;
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d) Todo o plano de gestdo dos riscos a que se refere o artigo 1.°, ponto
28-C, da Diretiva 2001/83/CE, e quaisquer versdes atualizadas do
mesmo.

Para efeitos do primeiro paragrafo, alinea c), a Agéncia torna todos os
dados pessoais anonimos e retira informagdes comerciais confidenciais.

Artigo 18.°

Analise dos medicamentos e recomendacdes sobre a sua utilizacao

1. Na sequéncia do reconhecimento de uma emergéncia de saude
publica, o GTE procede a uma analise dos dados cientificos disponiveis
sobre medicamentos com potencial para serem utilizados para fazer face
a emergéncia de saude publica. Essa andlise ¢ atualizada sempre que
necessario durante a emergéncia de satde publica, nomeadamente
quando o GTE e o Comité dos Medicamentos para Uso Humano te-
nham acordado na preparagdo da avaliacdo de um pedido de autorizagdo
de introdugdo no mercado.

2. Para preparar a analise a que se refere o n.° 1, o GTE pode
solicitar informagdes e dados aos titulares de autorizagdes de introdugéo
no mercado e aos responsaveis pelo desenvolvimento de um medica-
mento, ¢ participar em debates preliminares com eles. O GTE pode
também utilizar dados de saude gerados fora dos estudos clinicos, se
estiverem disponiveis, tendo em conta a fiabilidade desses dados.

O GTE pode articular-se com agéncias de medicamentos de paises
terceiros a proposito de informagdes adicionais e intercambio de dados.

3. Com base num pedido de um ou mais Estados-Membros, ou da
Comissao, o GTE emite recomendagdes ao Comité dos Medicamentos
para Uso Humano, tendo em vista um parecer nos termos do n.° 4,
sobre o seguinte:

a) O uso compassivo de medicamentos abrangidos pela Diretiva
2001/83/CE ou pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004; ou

b) A utilizagdo e distribuicdo de um medicamento ndo autorizado em
conformidade com o artigo 5.°, n.° 2, da Diretiva 2001/83/CE.

4. Apos a recegido da recomendagdo apresentada nos termos do n.° 3,
o Comité dos Medicamentos para Uso Humano adota o seu parecer
sobre as condi¢des a impor para a utilizagdo e a distribui¢do do medi-
camento em causa, ¢ sobre os doentes visados. Esse parecer ¢ atualizado
sempre que necessario.

5. Os Estados-Membros tém em conta os pareceres referidos no n.° 4
do presente artigo. O artigo 5.°, n.°* 3 e 4, da Diretiva 2001/83/CE
aplica-se ao uso de tais pareceres.

6. Na elaboragao das suas recomendagdes apresentadas nos termos do
n.° 3, o GTE pode consultar o Estado-Membro em questdo e solicitar-lhe
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eventuais informagdes ou dados disponiveis que o Estado-Membro utili-
zou na sua decisdo de disponibilizar o medicamento para uso compassi-
vo. Na sequéncia de tal pedido, o Estado-Membro fornece todas as
informagdes e dados solicitados.

Artigo 19.°

Comunicacao relativa ao GTE

A Agéncia presta informagdes ao publico e aos grupos de interesses
pertinentes sobre a atividade do GTE em tempo Ttil e deve dar resposta
a desinformagdo que visa a atividade do GTE, se for caso disso, através
de uma pagina Web criada para o efeito no seu portal Web e de outros
meios adequados, em cooperagdo com as autoridades nacionais compe-
tentes.

A Agéncia publica periodicamente no seu portal Web a lista dos mem-
bros do GTE, o regulamento interno referido no artigo 15.°, n.° 6, ¢ a
lista de medicamentos sob revisdo, bem como os pareceres adotados nos
termos do artigo 18.°, n.° 4.

Artigo 20.°

Ferramentas informaticas e dados

Para preparar e apoiar a atividade do GTE durante emergéncias de
saude publica, a Agéncia:

a) Desenvolve e mantém ferramentas informaticas, nomeadamente uma
plataforma informatica interoperavel, para a apresentagdo de infor-
magdes e de dados, incluindo dados de saude eletronicos gerados
fora do ambito dos estudos clinicos, que facilitem a interoperabili-
dade com outras ferramentas informadticas, tanto existentes como em
desenvolvimento, e que prestem um apoio adequado as autoridades
nacionais competentes;

b) Coordena estudos independentes de monitorizagdo da utilizagdo, efi-
cacia e seguranga dos medicamentos destinados a tratar, prevenir ou
diagnosticar uma doenga relacionada com uma emergéncia de satde
publica, utilizando os dados pertinentes, incluindo, se for caso disso,
dados na posse das autoridades publicas;

¢) No ambito das suas fungdes de regulacdo, utiliza infraestruturas
digitais ou ferramentas informaticas para facilitar o rapido acesso
ou a andlise dos dados de saude eletronicos disponiveis gerados
fora dos estudos clinicos e para facilitar o intercambio desses dados
entre os Estados-Membros, a Agéncia e outros organismos da Unido;

d) Faculta ao GTE acesso a fontes externas de dados de satde eletro-
nicos a que a Agéncia tenha acesso, incluindo dados de saude ge-
rados fora dos estudos clinicos.

Para efeitos do primeiro paragrafo, alinea b), a coordenag@o no que diz
respeito as vacinas deve ser levada a cabo em conjunto com o ECDC,
nomeadamente através de uma nova plataforma informatica de monito-
rizagdo das vacinas.
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CAPITULO 1V

MONITORIZACAO E ATENUACAO DAS RUTURAS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS CRITICOS E APOIO AOS PAINEIS DE
PERITOS

Artigo 21.°

Grupo Diretor Executivo sobre Ruturas de Dispositivos Médicos

1.  E criado, no ambito da Agéncia, o Grupo Diretor Executivo sobre
Ruturas de Dispositivos Médicos («Grupo Diretor sobre Ruturas de
Dispositivos Médicos — GDRDM»).

O GDRDM ¢ responséavel pelo cumprimento das tarefas referidas nos
artigos 22.°, 23.° ¢ 24.°.

O GDRDM retne-se regularmente e também sempre que a situagdo o
exija, presencialmente ou a distdncia, com vista a sua preparagdo para
uma emergéncia de satide publica ou durante uma tal emergéncia.

A Ageéncia assegura o secretariado do GDRDM.

2. Os membros do GDRDM sdo um representante da Agéncia, um
representante da Comissdo e um representante nomeado por cada Esta-
do-Membro.

Os representantes dos Estados-Membros devem ter competéncias espe-
cificas nos dominios dos dispositivos médicos relevantes. Esses repre-
sentantes podem ser os mesmos que os representantes que os Estados-
-Membros nomearam para o Grupo de Coordenagdo dos Dispositivos
Médicos criado pelo artigo 103.° do Regulamento (UE) 2017/745
(MDCG, do inglés «Medical Device Coordination Groupy»), se for
caso disso.

Os membros do GDRDM podem ser acompanhados, nas reunides do
GDRDM, por peritos em dominios cientificos ou técnicos especificos.

A lista dos membros do GDRDM deve ser publicada no portal Web da
Agéncia.

Nas reunides do GDRDM podem participar, na qualidade de observa-
dores, um representante do Grupo de Trabalho de Doentes e Consumi-
dores ¢ um representante do Grupo de Trabalho com Organizagdes de
Profissionais de Saude.

3. O GDRDM ¢ copresidido pelo representante da Agéncia e por um
dos representantes dos Estados-Membros, que deve ser eleito por e de
entre os representantes dos Estados-Membros no GDRDM.

Os copresidentes do GDRDM podem, por sua propria iniciativa ou a
pedido de um ou mais membros do GDRDM, convidar terceiros, na
qualidade de observadores e a fim de prestarem aconselhamento espe-
cializado, incluindo representantes de grupos de interesses no dominio
dos dispositivos médicos, tais como representantes de fabricantes e
organismos notificados ou qualquer outro interveniente pertinente na
cadeia de abastecimento de dispositivos médicos, e representantes dos
profissionais de satde, dos doentes e dos consumidores, para participar
nas suas reunides, consoante necessario.
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4. O GDRDM elabora o seu regulamento interno, incluindo os pro-
cedimentos relativos ao grupo de trabalho a que se refere o n.° 5 do
presente artigo e os procedimentos relativos a adogao das listas a que se
refere o artigo 22.°, dos conjuntos de informagdes e das recomendagdes
a que se refere o artigo 24.°, n.”® 3 e 4.

O regulamento interno a que se refere o primeiro paragrafo entra em
vigor quando o GDRDM receber um parecer favoradvel da Comissdo e
do conselho de administragdo da Agéncia.

5. O GDRDM ¢ apoiado nos seus trabalhos por um grupo de traba-
lho criado nos termos do artigo 25.°, n.° 1.

O grupo de trabalho a que se refere o primeiro paragrafo ¢ constituido
por representantes das autoridades nacionais competentes para a moni-
torizagdo de ruturas e gestdo dos dispositivos médicos, que devem ser
pontos de contacto Unicos em relacdo as ruturas de dispositivos médi-
cos.

Artigo 22.°

Lista de dispositivos médicos criticos e informacoes a fornecer

1. Imediatamente apdés o reconhecimento de uma emergéncia de
saude publica, o GDRDM consulta o grupo de trabalho a que se refere
o artigo 21.°, n.° 5. Imediatamente apds essa consulta, 0 GDRDM adota
uma lista das categorias de dispositivos médicos que considera criticas
durante a emergéncia de satde publica («lista de dispositivos criticos
para a emergéncia de satide publicay).

Na medida do possivel, as informagdes pertinentes sobre os dispositivos
médicos criticos, bem como sobre os respetivos fabricantes, sdo reco-
lhidas a partir da Eudamed, quando esta estiver plenamente operacional.
As informagdes sdo ainda recolhidas junto dos importadores e distribui-
dores, conforme adequado. Até a Eudamed estar plenamente operacio-
nal, as informagdes disponiveis podem também ser recolhidas a partir de
bases de dados nacionais ou de outras fontes disponiveis.

O GDRDM atualiza a lista de dispositivos criticos para a emergéncia de
saude publica sempre que necessario até ao fim do reconhecimento da
emergéncia de satde publica.

2. Para efeitos do artigo 25.°, n.° 2, o GDRDM adota e torna pu-
blicamente disponivel o conjunto de informagdes a que se refere o
artigo 25.°, n.° 2, alineas ¢) e d), que sejam necessarias para monitorizar
a oferta e a procura dos dispositivos médicos incluidos na lista de
dispositivos criticos para a emergéncia de saude publica, ¢ informa o
grupo de trabalho a que se refere o artigo 21.°, n.° 5, acerca desse
conjunto de informagdes.

3. A Agéncia publica numa pagina Web criada para o efeito no seu
portal Web:



02022R0123 — PT — 31.01.2022 — 000.002 — 26

a) A lista de dispositivos criticos para a emergéncia de saude publica,
bem como quaisquer atualizagdes a mesma; e

b) Informagdes sobre a rutura efetiva de dispositivos médicos criticos
incluidos na lista de dispositivos criticos para a emergéncia de saude
publica.

Artigo 23.°

Monitorizacio de ruturas de dispositivos médicos da lista de
dispositivos criticos para a emergéncia de satide publica

1. Durante uma emergéncia de satide publica, 0 GDRDM monitoriza
a oferta e a procura dos dispositivos médicos incluidos na lista de
dispositivos criticos para a emergéncia de satide publica, com vista a
identificar qualquer rutura efetiva ou potencial desses dispositivos mé-
dicos. O GDRDM realiza a monitorizagdo utilizando a lista de disposi-
tivos criticos para a emergéncia de satde publica e as informagdes e
dados fornecidos nos termos dos artigos 26.° e 27.°.

Para efeitos da monitorizagdo a que se refere o primeiro paragrafo do
presente numero, se for caso disso, o GDRDM articula-se com o
MDCG, com o Comité de Seguranca da Saiude e com qualquer outro
comité consultivo pertinente em matéria de emergéncias de saude pu-
blica criado em conformidade com o direito da Unido.

2. Para efeitos da monitorizagdo a que se refere o n.° 1 do presente
artigo, 0 GDRDM pode utilizar dados dos registos ¢ bases de dados
sobre dispositivos, caso esses dados estejam a disposi¢do da Agéncia.
Nessa utilizagdo, o GDRDM pode ter em conta os dados gerados nos
termos do artigo 108.° do Regulamento (UE) 2017/745 e do artigo 101.°
do Regulamento (UE) 2017/746.

Artigo 24.°

Comunicacio e recomendacdes sobre as ruturas de dispositivos
médicos

1.  Pelo periodo de duragdo da emergéncia de saude publica, o
GDRDM comunica regularmente os resultados da monitoriza¢do refe-
rida no artigo 23.° 4 Comissdo e aos pontos de contacto nicos a que se
refere o artigo 21.°, n.° 5, segundo paragrafo, e, em especial, assinala
qualquer rutura efetiva ou potencial de dispositivos médicos incluidos
na lista de dispositivos criticos para a emergéncia de saude publica.

2. Quando lhe for solicitado pela Comissao, pelos Estados-Membros
ou por um ou mais pontos de contacto Unicos a que se refere o ar-
tigo 25.°, n.° 2, alinea a), o GDRDM fornece dados agregados e pre-
visdes da procura para fundamentar as suas constatagdes ¢ conclusdes.
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Para efeitos do primeiro paragrafo, o GDRDM articula-se com o ECDC
para obter dados epidemioldgicos, a fim de ajudar a prever as necessi-
dades de dispositivos médicos, bem como com o GDRM, nos casos em
que os dispositivos médicos incluidos na lista de dispositivos criticos
para a emergéncia de saide publica forem utilizados em conjunto com
um medicamento.

As constatagdes e conclusdoes do GDRDM a que se refere o primeiro
paragrafo podem ser disponibilizadas a outros intervenientes no sector
dos dispositivos médicos, se for caso disso, em conformidade com o
direito da concorréncia, a fim de melhor prevenir ou atenuar ruturas
efetivas ou potenciais.

3.  No ambito da comunica¢do a que se referem os n.°* 1 e 2, o
GDRDM pode emitir recomendacdes sobre medidas que possam ser
tomadas pela Comissdo, pelos Estados-Membros, pelos fabricantes de
dispositivos médicos, pelos organismos notificados e por outras entida-
des a fim de prevenir ou atenuar ruturas efetivas ou potenciais de
dispositivos médicos.

Para efeitos do primeiro paragrafo, o GDRDM articula-se, quando apro-
priado, com o MDCG, com o Comité de Seguranca da Saude e com
qualquer outro comité consultivo pertinente em matéria de emergéncias
de satde publica criado em conformidade com o direito da Unido.

4. O GDRDM pode, por sua propria iniciativa ou a pedido da Co-
missdo, emitir recomendacdes sobre medidas que possam ser tomadas
pela Comissao, pelos Estados-Membros, pelos fabricantes de dispositi-
vos médicos, pelos organismos notificados e por outras entidades a fim
de assegurar a preparacdo para lidar com ruturas efetivas ou potenciais
de dispositivos médicos causadas por emergéncias de satde publica.

5. A pedido da Comissao, o GDRDM pode coordenar medidas to-
madas pelas autoridades nacionais competentes em matéria de disposi-
tivos médicos, pelos fabricantes de dispositivos médicos, pelos organis-
mos notificados e por outras entidades, se for caso disso, a fim de
prevenir ou atenuar ruturas efetivas ou potenciais de dispositivos médi-
cos no contexto de uma emergéncia de satde publica.

Artigo 25.°

Métodos de trabalho e prestagio de informacées sobre
medicamentos

1. A fim de se preparar para desempenhar as fungdes referidas nos
artigos 22.°, 23.° e 24.°, a Agéncia:

a) Especifica os procedimentos e os critérios para a elaboragdo e revi-
sao da lista de dispositivos criticos para a emergéncia de satde
publica;

b) Desenvolve sistemas informaticos escorreitos de monitorizagdo e
transmissdo de informag¢des, em coordena¢do com as autoridades
nacionais competentes relevantes, que facilitem a interoperabilidade
com as ferramentas informaticas existentes ¢ a Eudamed, quando
esta estiver plenamente operacional, e presta um apoio adequado
as autoridades competentes nacionais para a monitorizagao e a trans-
missdo de informagoes;
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¢) Cria o grupo de trabalho referido no artigo 21.°, n.° 5, e garante que
cada Estado-Membro esta representado nesse grupo de trabalho;

d) Especifica os métodos para a emissdo das recomendacdes a que se
refere o artigo 24.°, n.°° 3 e 4, e para a coordena¢do das medidas
previstas no artigo 24.°.

Para efeitos do primeiro paragrafo, alinea a), o MDCG, os representan-
tes dos fabricantes, outros intervenientes relevantes na cadeia de abas-
tecimento do sector dos dispositivos médicos e representantes dos pro-
fissionais de satde, dos pacientes ¢ dos consumidores podem ser con-
sultados, consoante necessario.

2. Na sequéncia do reconhecimento de uma emergéncia de satide
publica, a Agéncia:

a) Estabelece uma lista dos pontos de contacto unicos dos fabricantes
de dispositivos médicos, ou dos seus mandatarios, dos importadores
e dos organismos notificados, relativamente aos dispositivos médicos
incluidos na lista de dispositivos criticos para a emergéncia de satde
publica;

b) Mantém, pelo periodo de duragdo da emergéncia de satide publica, a
lista de pontos de contactos Unicos a que se refere a alinea a);

¢) Solicita aos pontos de contacto Uinicos a que se refere a alinea a)
informagdes pertinentes sobre os dispositivos médicos incluidos na
lista de dispositivos criticos para a emergéncia de saude publica com
base no conjunto de informagdes adotado pelo GDRDM e fixa um
prazo para a apresentacdo dessas informagdes;

d) Solicita aos pontos de contacto tnicos a que se refere o artigo 21.°,
n.° 5, segundo paragrafo, informagdes pertinentes sobre os disposi-
tivos médicos incluidos na lista de dispositivos criticos para a emer-
géncia de satde publica com base no conjunto de informagdes ado-
tado pelo GDRDM nos termos do artigo 22.°, n.° 2, e fixa um prazo
para a apresenta¢do dessas informacgdes.

A Agéncia pode utilizar outras fontes para além das referidas no pri-
meiro pardgrafo, incluindo as bases de dados existentes e as bases de
dados em desenvolvimento, para recolher as informagdes exigidas nos
termos do n.° 3.

Para efeitos do primeiro paragrafo, alinea a), sempre que tal seja con-
siderado necessario, as bases de dados nacionais ou da Unido, incluindo
a Eudamed, quando esta estiver plenamente operacional, ou as associa-
¢oes de dispositivos médicos podem ser utilizadas como fontes de in-
formagao.

3. As informagdes referidas no n.° 2, alinea c), devem incluir, pelo
menos:

a) O nome do fabricante do dispositivo médico e, se aplicavel, o nome
do seu mandatario;

b) A informacao de identificacdo do dispositivo médico e a finalidade
prevista e, caso necessario, as suas caracteristicas especificas;
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<)

d)

2)

h)

i)

k)

)

Se aplicavel, o nome e niimero do organismo notificado e informa-
¢do relativa ao certificado ou certificados correspondentes;

Pormenores sobre a rutura efetiva ou potencial do dispositivo mé-
dico, tais como as datas de inicio e de fim, efetivas ou estimadas, e
o motivo conhecido ou suspeito;

Dados sobre as vendas e a quota de mercado do dispositivo médico;

As existéncias disponiveis do dispositivo médico;

A previsao da oferta dos dispositivos médicos, incluindo informa-
¢des sobre as potenciais vulnerabilidades na cadeia de abastecimen-
to;

As quantidades ja entregues e as entregas programadas do disposi-
tivo médico;

As previsdes da procura do dispositivo médico;

Planos de prevencao e atenuagao da rutura que incluam, no minimo,
informagdes sobre a capacidade de producdo e abastecimento;

Informagdo dos organismos notificados relevantes acerca da sua
capacidade para tratar os pedidos e para efetuar e concluir, num
periodo de tempo adequado tendo em conta a situagdo de emergén-
cia, avaliagdes da conformidade dos dispositivos médicos incluidos
na lista de dispositivos criticos para a emergéncia de satde publica.

Informagdes sobre o nimero de pedidos recebidos pelos organismos
notificados relevantes relativamente aos dispositivos médicos inclui-
dos na lista de dispositivos criticos para a emergéncia de satde
publica e sobre os procedimentos de avaliacdo da conformidade
pertinentes;

Caso estejam em curso avaliagdes da conformidade, o estado da
avaliacdo da conformidade pelos organismos notificados relevantes
relativamente aos dispositivos médicos incluidos na lista de dispo-
sitivos criticos para a emergéncia de saude publica e os eventuais
problemas criticos no resultado final da avaliacdo ¢ que tenham de
ser tidos em conta para completar o processo de avaliagdo da con-
formidade.

Para efeitos do primeiro paragrafo, alinea k), os organismos notificados
relevantes comunicam a data prevista para a conclusdo dessa avaliacao.

Os

organismos notificados ddo prioridade a avaliagdo da conformidade

dos dispositivos médicos incluidos na lista de dispositivos criticos para
a emergéncia de satde publica.
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Artigo 26.°

Obrigacdoes dos fabricantes de dispositivos médicos, dos
mandatarios, dos importadores, dos distribuidores e dos
organismos notificados

1.  Para facilitar a monitorizagdo referida no artigo 23.°, a Agéncia
pode solicitar aos fabricantes de dispositivos médicos incluidos na lista
de dispositivos criticos para a emergéncia de saude publica, ou aos seus
mandatarios, consoante aplicavel, e, se for caso disso, aos importadores
e aos distribuidores e, se necessario, aos organismos notificados rele-
vantes que apresentem as informacgdes solicitadas dentro do prazo fixado
pela Agéncia.

Os fabricantes de dispositivos médicos, ou os seus mandatarios, con-
soante aplicavel, e, se for o caso, os importadores e os distribuidores
referidos no primeiro paragrafo devem apresentar as informagdes soli-
citadas através dos pontos de contacto unicos designados nos termos do
artigo 25.°, n.° 2, alinea a), utilizando os sistemas de monitoriza¢do e
transmissdo de informagdes estabelecidos nos termos do artigo 25.°,
n.° 1, alinea b). Sempre que necessario, devem fornecer atualizagdes.

2. Os fabricantes de dispositivos médicos, ou os seus mandatarios,
consoante aplicavel, os organismos notificados e, se for caso disso, os
importadores ou os distribuidores devem justificar a eventual ndo pres-
tacdo das informagdes solicitadas e os eventuais atrasos na sua trans-
missdo dentro do prazo fixado pela Agéncia.

3. Caso os fabricantes de dispositivos médicos, ou os seus mandata-
rios, os organismos notificados, ou, se for caso disso, os importadores
ou os distribuidores indiquem que as informag¢des que apresentaram
contém informacdes comerciais de natureza confidencial, devem identi-
ficar as partes pertinentes dessas informagdes que tém essa natureza e
explicar por que motivo essas informacdes sdo comerciais de natureza
confidencial.

A Agéncia avalia os méritos de cada indicagdo de a informagdo ser
comercial de natureza confidencial e protege tais informagdes comer-
ciais de natureza confidencial contra qualquer divulgag@o injustificada.

4. Caso os fabricantes de dispositivos médicos, ou os seus mandata-
rios, os organismos notificados ou, se for caso disso, os importadores ou
os distribuidores tenham quaisquer informagdes, que acresgam as que
sejam solicitadas ao abrigo do n.° 1, que comprovem uma rutura efetiva
ou potencial de dispositivos médicos, devem fornecé-las imediatamente
a Agéncia.

5. Na sequéncia da transmissdo de informagdes sobre os resultados
da monitorizagdo a que se refere o artigo 23.° e de eventuais recomen-
dagdes sobre medidas preventivas ou de atenuagdo emitidas nos termos
do artigo 24.°, os fabricantes de dispositivos médicos, ou os seus man-
datarios, e, se for caso disso, os importadores e os distribuidores a que
se refere o n.° 1:

a) Apresentam eventuais observacdes a Agéncia,

b) Tém em conta eventuais recomendagdes a que se refere o artigo 24.°,
n.° 3 e 4, e quaisquer orientagdes a que se refere o artigo 28.°,
alinea b);
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¢) Cumprem as medidas tomadas a nivel da Unido ou dos Estados-
-Membros nos termos dos artigos 27.° ou 28.°%

d) Informam o GDRDM de quaisquer medidas tomadas e comunicam
os resultados dessas medidas, incluindo prestagdo de informagdes
sobre a resolucdo da rutura efetiva ou potencial de dispositivos mé-
dicos.

6. Caso os fabricantes de dispositivos médicos a que se refere o n.° 1
estejam estabelecidos fora da Unido, as informagdes exigidas nos termos
do presente artigo devem ser fornecidas pelos seus mandatarios ou, se
for caso disso, pelos importadores ou distribuidores.

Artigo 27.°

Papel dos Estados-Membros em matéria de monitorizacio e
atenuacgio de ruturas de dispositivos médicos

1. Para facilitar a monitorizagdo referida no artigo 23.°, a Agéncia
pode pedir a um Estado-Membro que:

a) Apresente o conjunto de informagdes a que se refere o artigo 25.°,
n.° 2, alinea d), incluindo as informag¢des disponiveis sobre as ne-
cessidades de dispositivos médicos incluidos na lista de dispositivos
criticos para a emergéncia de saude publica e os dados disponiveis e
estimados sobre o volume da procura e as previsdes da procura
relativamente a esses dispositivos médicos, através do respetivo
ponto de contacto Unico referido no artigo 21.°, n.° 5, segundo
paragrafo, utilizando os métodos e sistemas de monitorizagdo e co-
municagdo estabelecidos nos termos do artigo 25.°, n.° 1, alinea b);

b) Indique a existéncia de eventuais informagdes comerciais de natureza
confidencial e explique por que motivo essa informagao ¢ comercial
de natureza confidencial, em conformidade com o artigo 26.°, n.° 3;

¢) Indique a eventual n3o prestagdo das informagdes solicitadas e os
eventuais atrasos na sua transmissdo dentro do prazo fixado pela
Agéncia nos termos do artigo 26.°, n.° 2.

Os Estados-Membros devem cumprir o pedido da Agéncia no prazo por
esta fixado.

2. Para efeitos do n.° 1, os Estados-Membros devem reunir informa-
¢des junto dos fabricantes de dispositivos médicos e dos seus manda-
tarios, prestadores de cuidados de saude, importadores e distribuidores,
consoante o caso, e organismos notificados sobre os dispositivos médi-
cos incluidos na lista de dispositivos criticos para a emergéncia de saude
publica.

3. Caso os Estados-Membros tenham quaisquer informagdes adicio-
nais que acresgam as informagdes a serem prestadas nos termos dos n.*®
1 e 2 do presente artigo que comprovem uma rutura efetiva ou potencial
de dispositivos médicos, devem fornecé-las imediatamente ao GDRDM,
através dos respetivos pontos de contacto Unicos a que se refere o
artigo 21.°, n.° 5, segundo paragrafo.
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4. Na sequéncia da comunicagdo dos resultados da monitorizacdo a
que se refere o artigo 23.° € de eventuais recomendagdes sobre medidas
preventivas ou de atenuagdo emitidas nos termos do artigo 24.°, os
Estados-Membros:

a) Consideram a necessidade de prever isengdes temporarias a nivel dos
Estados-Membros nos termos do artigo 59.°, n.° 1, do Regulamento
(UE) 2017/745 ou do artigo 54.°, n.° 1, do Regulamento (UE)
2017/746, com vista a atenuar as ruturas efetivas ou potenciais de
dispositivos médicos incluidos na lista de dispositivos criticos para a
emergéncia de saude publica, garantindo um nivel elevado de segu-
ranga dos doentes e dos produtos;

b) Tém em conta eventuais recomendagdes a que se refere o artigo 24.°,
n.° 3, e quaisquer orientagdes a que se refere o artigo 28.°, alinea b),
e coordenam as suas ac¢des relacionadas com quaisquer a¢des toma-
das a nivel da Unido nos termos do artigo 28.°, alinea a);

¢) Informam o GDRDM de quaisquer medidas tomadas e comunicam
os resultados das agdes referidas na alinea b), incluindo informagdes
sobre a resolucdo da rutura efetiva ou potencial de dispositivos mé-
dicos.

Para efeitos do primeiro paragrafo, alineas b) e c), os Estados-Membros
que empreendam uma linha de agdo alternativa ao nivel nacional co-
municam em tempo Util ao GDRDM as razdes que os levam a fazé-lo.

As recomendagdes, orientagdes e acdes a que se refere o primeiro
paragrafo, alinea b), do presente numero e um relatério sumario dos
ensinamentos retirados sdo publicados no portal Web referido no ar-
tigo 29.°.

Artigo 28.°

Papel da Comissdo relativo a monitorizacio e atenuacdo das
ruturas de dispositivos médicos

A Comissdo tem em conta as informac¢des e as recomendacgdes do
GDRDM e:

a) Toma todas as medidas necessarias, dentro dos limites das compe-
téncias que sdo conferidas a Comissdo, com vista a atenuar ruturas
efetivas ou potenciais de dispositivos médicos incluidos na lista de
dispositivos criticos para a emergéncia de saide publica, incluindo,
se for necessario, a concessdo de isengdes temporarias a nivel da
Unido nos termos do artigo 59.°, n.° 3, do Regulamento (UE)
2017/745 ou do artigo 54.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2017/746,
respeitando as condigdes estabelecidas nesses artigos e procurando
garantir a seguranca dos doentes e dos produtos;

b) Pondera a necessidade de orientagdes e recomendagdes dirigidas aos
Estados-Membros, fabricantes de dispositivos médicos, organismos
notificados e outras entidades, se for caso disso;
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¢) Solicita ao GDRDM que emita recomendagdes ou coordene medidas
previstas no artigo 24.°, n.°® 3, 4 ¢ 5;

d) Pondera a necessidade de contramedidas médicas, em conformidade
com a Decisdo n.° 1082/2013/UE e outro direito aplicavel da Unido;

e) Articula-se com paises terceiros € com as organizagdes internacionais
pertinentes, conforme adequado, para atenuar ruturas efetivas ou
potenciais de dispositivos médicos incluidos na lista de dispositivos
criticos para a emergéncia de saude publica, ou das suas partes
componentes, caso esses dispositivos ou partes deles sejam importa-
dos para a Unido e essa rutura efetiva ou potencial tenha implica¢des
a nivel internacional, e comunica as a¢des relacionadas com esses
contactos, bem como os resultados dessas agdes, ao GDRDM, se for
caso disso.

Artigo 29.°

Comunicacio relativa ao GDRDM

1. A Agéncia presta informagdes ao publico e aos grupos de interes-
ses pertinentes sobre a atividade do GDRDM, em tempo util, e responde
a desinformagdo que visa a atividade do GDRDM, se for caso disso,
através de uma pagina Web criada para o efeito no seu portal Web e de
outros meios adequados, em cooperacdo com as autoridades nacionais
competentes.

2. Os procedimentos do GDRDM devem ser transparentes.

Os resumos das ordens de trabalhos e das atas das reunides do
GDRDM, bem como o regulamento interno a que se refere o artigo 21.°,
n.° 4, e as recomendagdes a que se refere o artigo 24.°, n.°° 3 e 4,
devem ser documentados e publicados na pagina Web criada para o
efeito no portal Web da Agéncia.

Caso o regulamento interno a que se refere o artigo 21.°, n.° 4, permita
que opinides divergentes dos membros do GDRDM sejam registadas, o
Grupo disponibiliza essas opinides divergentes, bem como 0s motivos
em que se baseiam, as autoridades nacionais competentes a pedido
destas.

Artigo 30.°

Apoio aos painéis de peritos em dispositivos médicos

A vpartir de 1 de margo de 2022, a Agéncia assegura, em nome da
Comissdo, o secretariado dos painéis de peritos designados em confor-
midade com o artigo 106.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2017/745
(«painéis de peritos») e presta 0 apoio necessario para assegurar que
esses painéis de peritos possam desempenhar eficazmente as fungdes
previstas no artigo 106.°, n.°° 9 e 10, desse regulamento.
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A Agéncia:

a)

b)

<)

d)

e)

2)

h)

Presta apoio técnico e administrativo aos painéis de peritos para a
emissdo de pareceres cientificos, opinides e aconselhamento;

Organiza e gere as reunides a distancia e presenciais dos painéis de
peritos;

Assegura que o trabalho dos painéis de peritos ¢ realizado de forma
independente, em conformidade com o artigo 106.°, n.° 3, segundo
paragrafo, e o artigo 107.° do Regulamento (UE) 2017/745, ¢ com
os sistemas e procedimentos estabelecidos pela Comissdo nos termos
desse regulamento para gerir e prevenir ativamente potenciais con-
flitos de interesses, em conformidade com o artigo 106.°, n.° 3,
terceiro paragrafo, desse regulamento;

Mantém e atualiza regularmente uma pagina Web para os painéis de
peritos e disponibiliza ao publico, na pagina Web, todas as informa-
¢Oes necessarias que ainda ndo tenham sido disponibilizadas ao pu-
blico na Eudamed, para assegurar a transparéncia das atividades dos
painéis de peritos, incluindo a apresentacdo das justificagdes dos
organismos notificados nos casos em que esses organismos nao te-
nham seguido o parecer dos painéis de peritos previstos nos termos
do artigo 106.°, n.° 9, do Regulamento (UE) 2017/745;

Publica os pareceres cientificos, opinides e aconselhamento dos pai-
néis de peritos, garantindo a confidencialidade, em conformidade
com o artigo 106.°, n.° 12, segundo paragrafo, e com o artigo 109.°
do Regulamento (UE) 2017/745;

Assegura que sejam pagas a remuneragao e as despesas aos peritos,
em conformidade com os atos de execucdo adotados pela Comissdo
nos termos do artigo 106.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2017/745;

Fiscaliza o cumprimento do regulamento interno dos painéis de pe-
ritos e das orientacdes e metodologias disponiveis aplicaveis ao fun-
cionamento dos painéis de peritos;

Apresenta a Comissdo e ao MDCG relatérios anuais sobre o trabalho
dos painéis de peritos, incluindo informacdo sobre o numero de
pareceres emitidos e sobre as opinides e os aconselhamentos dados
pelos painéis de peritos.

CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 31.°

Cooperacao entre 0o GDRM, o GDRDM, o GTE e os painéis de

1.
se

peritos

A Agéncia assegura que 0 GDRM e o GDRDM cooperam no que
refere as medidas destinadas a fazer face a emergéncias de saude

publica e a eventos graves.
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2. Os membros do GDRM e do GDRDM, bem como os membros
dos grupos de trabalho referidos no artigo 3.°, n.° 6, e no artigo 25.°,
n.° 2, alinea a), respetivamente, podem participar nas reunides € nos
grupos de trabalho do outro grupo diretor e, se for caso disso, cooperar
em exercicios de monitorizagdo, comunica¢do e preparagdo de parece-
res.

3. Podem ser realizadas reunides conjuntas do GDRM e do
GDRDM, com o acordo dos seus presidentes ou copresidentes.

4. Se for caso disso, a Agéncia assegura que o GTE e os painéis de
peritos cooperam no que respeita a preparagdo e gestdo de emergéncias
de satde publica.

Artigo 32.°

Transparéncia e conflitos de interesses

1. O GDRM e o GDRDM exercem as suas atividades de forma
independente, imparcial e transparente.

2. Os membros do GDRM e do GDRDM e, se for caso disso, os
observadores, ndo podem ter quaisquer interesses financeiros ou outros
na industria dos medicamentos nem na industria dos dispositivos médi-
cos que possam afetar a sua independéncia ou imparcialidade.

3. Os membros do GDRM e do GDRDM e, se for caso disso, os
observadores, devem fazer uma declaracdo dos seus interesses financei-
ros e outros, ¢ devem atualiza-la anualmente e sempre que necessario.

As declaragdes a que se refere o primeiro paragrafo sdo disponibilizadas
ao publico no portal Web da Agéncia.

4. Os membros do GDRM ¢ do GDRDM e, se for caso disso, os
observadores, devem divulgar quaisquer outros factos de que tomem
conhecimento e que, de boa-fé, se possa razoavelmente esperar que
envolvam ou deem origem a um conflito de interesses.

5. Antes de cada reunido, os membros do GDRM e do GDRDM e,
se for caso disso, os observadores que participam nas reunides do
GDRM e do GDRDM devem declarar qualquer interesse que possa
ser considerado prejudicial a sua independéncia ou imparcialidade no
que diz respeito aos pontos da ordem de trabalhos.

6. Se a Agéncia decidir que um interesse declarado em conformidade
com o n.° 5 constitui um conflito de interesses, o membro ou observa-
dor em causa ndo participa em quaisquer debates ou tomadas de deci-
sdo, nem obtém quaisquer informagdes relativas ao ponto da ordem de
trabalhos em causa.

7. As declaracdes e as decisdes da Agéncia a que se referem, respe-
tivamente, os n.°* 5 e 6 sdo exaradas na ata sumdria da reunido.

8. Os membros do GDRM e do GDRDM e, se for caso disso, os
observadores, ficam sujeitos a obrigacdo de sigilo profissional, mesmo
apos a cessagdo das suas fungdes.
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9.  Os membros do GTE atualizam a declaragdo anual dos seus in-
teresses financeiros ou outros prevista no artigo 63.° do Regulamento
(CE) n.° 726/2004 sempre que ocorra uma alteragdo relevante da res-
petiva declaragéo.

Artigo 33.°

Protecdo contra ciberataques

A Agéncia dota-se de um nivel elevado de controlos e processos de
seguranca contra ciberataques, ciberespionagem e outras formas de vio-
lagdo de dados, a fim de garantir a protecdo dos dados de satide e o seu
funcionamento normal, de forma permanente, sobretudo durante emer-
géncias de saude publica ou eventos graves a nivel da Unido.

Para efeitos do primeiro paragrafo, a Agéncia identifica ¢ implementa
ativamente as boas praticas em matéria de ciberseguranca adotada pelas
institui¢des, Orgdos e organismos da Unido para prevenir, detetar, ate-
nuar e responder a ciberataques.

Artigo 34.°

Confidencialidade

1. Salvo disposicdo em contrario do presente regulamento, e sem
prejuizo do Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu
e do Conselho (%), da Diretiva (UE) 2019/1937 do Parlamento Europeu
e do Conselho (°) e das disposi¢bes e praticas nacionais vigentes nos
Estados-Membros em matéria de confidencialidade, todas as partes en-
volvidas na aplicagdo do presente regulamento devem respeitar a con-
fidencialidade das informagdes e dos dados obtidos no exercicio das
suas fungdes tendo em vista a protecdo de informagdes comerciais de
natureza confidencial e de segredos comerciais de pessoas singulares ou
coletivas, em conformidade com a Diretiva (UE) 2016/943 do Parla-
mento Europeu e do Conselho (*), incluindo os direitos de propriedade
intelectual.

2. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, todas as partes envolvidas na
aplicacdo do presente regulamento devem assegurar que ndo sejam par-
tilhadas informagdes comerciais de natureza confidencial de uma forma
suscetivel de permitir que as empresas restrinjam ou falseiem a concor-
réncia, na ace¢do do artigo 101.° do TFUE.

3. Sem prejuizo do disposto no n.° 1, as informagdes trocadas con-
fidencialmente entre as autoridades nacionais competentes e entre estas
e a Comissdo e a Agéncia ndo podem ser divulgadas sem acordo prévio
da autoridade de origem das informacdes.

(®») Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de

30 de maio de 2001, relativo ao acesso do publico aos documentos do
Parlamento Europeu, do Conselho ¢ da Comissao (JO L 145 de 31.5.2001,
p. 43).

(®) Diretiva (UE) 2019/1937 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de ou-
tubro de 2019, relativa a protegdo das pessoas que denunciam violagdes do
direito da Unido (JO L 305 de 26.11.2019, p. 17).

(%) Diretiva (UE) 2016/943 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho
de 2016, relativa a protegdo de know-how e de informagdes comerciais con-
fidenciais (segredos comerciais) contra a sua aquisi¢do, utilizagdo e divulga-
¢do ilegais (JO L 157 de 15.6.2016, p. 1).
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4. O disposto nos n.°° 1, 2 e 3 ndo afeta os direitos e obrigagdes da
Comissao, da Agéncia, dos Estados-Membros e de outros intervenientes
identificados no presente regulamento no que se refere ao intercambio
de informagdes ¢ a divulgacdo de alertas, nem afeta o dever de infor-
magdo que incumbe as pessoas em questdo no ambito do direito penal.

5. A Comissdo, a Agéncia e os Estados-Membros podem trocar in-
formagdes comerciais de natureza confidencial com autoridades regula-
doras de paises terceiros com as quais tenham celebrado acordos de
confidencialidade bilaterais ou multilaterais.

Artigo 35.°

Protecdo dos dados pessoais

1. As transferéncias de dados pessoais no ambito do presente regu-
lamento estdo sujeitas ao disposto no Regulamento (UE) 2016/679 e no
Regulamento (UE) 2018/1725, consoante aplicavel.

2. Relativamente a transferéncias de dados pessoais para um pais
terceiro, na auséncia de uma decisdo de adequagdo ou de garantias
adequadas, tal como referido, respetivamente, no artigo 46.° do Regu-
lamento (UE) 2016/679 e no artigo 48.° do Regulamento (UE)
2018/1725, a Comissdo, a Agéncia e os Estados-Membros podem pro-
ceder a determinadas transferéncias de dados pessoais para entidades
reguladoras de paises terceiros com os quais tenham estabelecido acor-
dos de confidencialidade, quando essas transferéncias forem necessarias
por razdes importantes de interesse publico, como a protecao da satde
publica. Essas transferéncias devem ser feitas em conformidade com as
condigdes estabelecidas no artigo 49.° do Regulamento (UE) 2016/679 e
no artigo 50.° do Regulamento (UE) 2018/1725.

Artigo 36.°

Apresentacio de relatérios e exame

1. Até 31 de dezembro de 2026 e, posteriormente, de quatro em
quatro anos, a Comissao apresenta ao Parlamento Europeu e ao Conse-
lho um relatério sobre a aplicacdo do presente regulamento. O relatorio
deve examinar, nomeadamente:

a) O regime relativo a preparagdo e gestdo de crises aplicavel aos
medicamentos e aos dispositivos médicos, incluindo sobre os resul-
tados do recurso a testes de esforgo periddicos;

b) O incumprimento das obrigagdes estabelecidas nos artigos 10.°
e 26.° por parte dos titulares de autoriza¢des de introdugdo no mer-
cado, dos fabricantes de dispositivos médicos, dos mandatarios, im-
portadores, distribuidores e organismos notificados;

¢) O mandato e o funcionamento da ESMP.

2. Naio obstante o disposto no n.° 1, na sequéncia de uma emergéncia
de satde publica ou de um evento grave, a Comissdo apresenta, em
tempo util, ao Parlamento Europeu ¢ ao Conselho um relatdrio sobre os
aspetos referidos no n.° 1, alinea b).

3. Com base no relatério referido no n.° 1, a Comissdo apresenta, se
for caso disso, uma proposta legislativa para alterar o presente regula-
mento. A Comissdo analisa, em especial, a necessidade de:
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a) Alargar o ambito de aplicagdo do presente regulamento aos medica-
mentos veterinarios e aos equipamentos de protecdo individual para
uso médico;

b) Alterar o artigo 2.°

¢) Introduzir medidas para reforcar, a nivel da Unido ou nacional, o
cumprimento das obrigagdes estabelecidas nos artigos 10.° ¢ 26.% ¢

d) Alargar o mandato da ESMP, a necessidade de facilitar ainda mais a
interoperabilidade da ESMP com os sistemas informéaticos nacionais
e da Unido, a necessidade de plataformas nacionais de monitorizagao
das ruturas e a necessidade de cumprir eventuais requisitos adicio-
nais para fazer face a ruturas estruturais de medicamentos, que pos-
sam ser introduzidos no ambito de uma revisdo da Diretiva
2001/83/CE e do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Artigo 37.°

Financiamento da Uniao

1. A Unido presta o financiamento das atividades da Agéncia que se
destinem a apoiar o trabalho do GDRM, do GDRDM, do GTE, dos
grupos de trabalho a que se refere o artigo 3.°, n.° 6 e o artigo 25.°,
n.° 1, alinea c), e dos painéis de peritos, que envolvam a sua cooperagio
com a Comissdo e com o ECDC.

A assisténcia financeira concedida pela Unido as atividades desenvolvi-
das ao abrigo do presente regulamento é executada em conformidade
com o Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu
e do Conselho (3).

2. A Agéncia remunera as atividades de avaliacdo realizadas pelos
relatores no contexto do GTE ao abrigo do presente regulamento, para
além de reembolsar as despesas feitas pelos representantes e peritos dos
Estados-Membros no que respeita as reunides do GDRM, do GDRDM,
do GTE e dos grupos de trabalho a que se refere o artigo 3.°, n.° 6, € o
artigo 21.°, n.° 5, em conformidade com as disposi¢des financeiras
estabelecidas pelo conselho de administracdo da Agéncia. Esta renume-
racdo ¢ paga as autoridades nacionais competentes relevantes.

3. A contribui¢do da Unido prevista no artigo 67.° do Regulamento
(CE) n.° 726/2004 cobre as fungdes da Agéncia previstas no presente
regulamento e cobre o montante total da remuneracdo paga as autori-
dades nacionais competentes em matéria de medicamentos sempre que
se apliquem isencdes de taxas em conformidade com o Regulamento
(CE) n.° 297/95 do Conselho (°).

(°) Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conse-

lho, de 18 de julho de 2018, relativo as disposi¢des financeiras aplicaveis ao
or¢amento geral da Unido, que altera os Regulamentos (UE) n.° 1296/2013,
(UE) n.° 1301/2013, (UE) n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013, (UE)
n.° 1309/2013, (UE) n.° 1316/2013, (UE) n.° 223/2014 ¢ (UE) n.® 283/2014,
e a Decisdo n.° 541/2014/UE, e revoga o Regulamento (UE, Euratom)
n.° 966/2012 (JO L 193 de 30.7.2018, p. 1).

(®) Regulamento (CE) n.° 297/95 do Conselho, de 10 de fevereiro de 1995,
relativo as taxas cobradas pela Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medica-
mentos (JO L 35 de 15.2.1995, p. 1).
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Artigo 38.°
Entrada em vigor e data de aplicacao
O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua
publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
O presente regulamento é aplicavel a partir de 1 de marco de 2022.

No entanto, com exce¢do do artigo 30.°, o capitulo IV é aplicavel a
partir de 2 de fevereiro de 2023.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e
diretamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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