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(Atos legislativos)

DIRETIVAS

DIRETIVA 2012/26/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 25 de outubro de 2012

que altera a Diretiva 2001/83/CE no que diz respeito a farmacovigilincia

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos
nacionais,

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

Apbs consulta ao Comité das Regides,
Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinério (?),
Considerando o seguinte:

(1) Os recentes incidentes em matéria de farmacovigilancia
na Unido mostraram ser necessirio um procedimento
automdtico a nivel da Unido caso surjam questdes de
seguranca especificas, a fim de garantir a avaliacdo e o
tratamento dessas questdes em todos os Estados-Mem-
bros em que o medicamento tenha sido autorizado. Con-
vém clarificar o 4mbito de aplicagdo dos diferentes pro-
cedimentos da Unido relativos aos medicamentos autori-
zados a nivel nacional, tal como previsto na Diretiva
2001/83CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de novembro de 2001, que estabelece um cédigo co-
munitrio relativo aos medicamentos para uso huma-
no (3).

(") JO C 181 de 21.6.2012, p. 201.

(3 Posicdo do Parlamento Europeu de 11 de setembro de 2012 (ainda
ndo publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 4 de
outubro de 2012.

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

)

Além disso, a agdo voluntdria do titular da autorizacdo de
introdu¢do no mercado nio deverd conduzir a uma si-
tuagdo em que as preocupagdes relativas aos riscos ou
beneficios de um medicamento autorizado na Unido ndo
sejam devidamente consideradas em todos os Estados-
-Membros. Por conseguinte, o titular da autorizacdo de
introducdo no mercado deverd ser obrigado a informar as
autoridades competentes relevantes e a Agéncia Europeia
de Medicamentos das razdes que motivam a retirada de
um medicamento do mercado ou a interrup¢do da colo-
cagdo de um medicamento no mercado, os pedidos de
revogacdo de uma autoriza¢do de introdugdo no mercado
ou a ndo renovacdo dessa autorizagio.

£ oportuno clarificar e reforcar o procedimento normal e
o procedimento urgente da Unido a fim de assegurar
coordenacdo, uma rdpida avaliagdo em caso de urgéncia
e a possibilidade de se empreender uma acio imediata,
quando tal for necessdrio para proteger a saide publica,
antes de ser tomada uma decisio a nivel da Unido. O
procedimento normal deverd ser iniciado para as ques-
tdes relativas a qualidade, a seguranca e a eficicia dos
medicamentos, caso estejam em jogo os interesses da
Unido. O procedimento urgente da Unido deverd ser
iniciado sempre que seja necessdrio avaliar rapidamente
resultados preocupantes derivados da avaliacdo de dados
relativos a atividades de farmacovigilancia. Independente-
mente da aplicagdo do procedimento urgente da Unido
ou do procedimento normal, e do facto de o medica-
mento ter sido autorizado através do procedimento cen-
tralizado ou de outro procedimento, o Comité de Ava-
liagdo do Risco de Farmacovigilancia deverd emitir sem-
pre uma recomendacio quando a razdo para tomar me-
didas se basear em dados de farmacovigilancia. Serd con-
veniente que o Grupo de Coordenagio e o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano se baseiem nessa reco-
mendagdo quando efetuarem a avaliagio do problema.

E oportuno que, caso o procedimento de urgéncia da
Unido ndo seja iniciado, os Estados-Membros chamem
a aten¢do do Grupo de Coordenacdo para os casos rela-
tivos a novas contraindicacdes, a redugdes da dose reco-
mendada ou a restri¢des a indicagio de medicamentos
autorizados de acordo com o procedimento descentrali-
zado e com o procedimento de reconhecimento matuo.
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A fim de garantir uma harmonizagdo desses medicamen-
tos, o Grupo de Coordenacio pode ponderar a necessi-
dade de tomar medidas no caso de nenhum Estado-Mem-
bro ter desencadeado o procedimento normal.

Tendo em conta que o objetivo da presente diretiva, a
saber, harmonizar as disposi¢des aplicdveis em matéria de
farmacovigilancia na Unido, ndo pode ser suficientemente
realizado pelos Estados-Membros e pode ser melhor al-
cangado a nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas
em conformidade com o principio da subsidiariedade
consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia.
Em conformidade com o principio da proporcionalidade
consagrado no mesmo artigo, a presente diretiva ndo
excede o necessdrio para alcangar esse objetivo.

Por conseguinte, a Diretiva 2001/83/CE deverd ser alte-
rada em conformidade,

ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°

A Diretiva 2001/83/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1) No artigo 23.°-A, o segundo pardgrafo passa a ter a se-
guinte redacdo:

«E

m caso de cessagdo de comercializacdo, tanto tempordria

como permanente, do medicamento num Estado-Membro,

(6]
a

titular da autorizagdo de introdugdo no mercado notifica
autoridade competente desse Estado-Membro. Salvo cir-

cunstancias excecionais, essa notificacdo ¢ feita pelo menos
dois meses antes da interrupcio da comercializagdo do
medicamento. O titular da autorizacio de introducio no
mercado informa as autoridades competentes dos motivos
subjacentes a medida tomada, nos termos do artigo 123.°,

n.

(0]

a)

0 2.
artigo 31.° ¢ alterado do seguinte modo:
No n.° 1, o terceiro pardgrafo passa a ter a seguinte
redacdo:
«No entanto, se estiver preenchido um dos critérios
constantes do artigo 107.°-I, n.° 1, aplica-se o procedi-
mento previsto nos artigos 107.%- a 107.°-K.»;
O n.° 2 passa a ter a seguinte redacdo:

«2. Se a questdo submetida ao Comité disser respeito
a uma gama de medicamentos ou a um grupo farma-
coterapéutico, a Agéncia pode limitar o procedimento a
certas partes especificas da autorizagdo.

Nesse caso, o artigo 35.° s6 ¢ aplicdvel aos medicamen-
tos em questdo se estes estiverem abrangidos pelos pro-
cedimentos de autorizacio de introdu¢do no mercado
referidos no presente Capitulo.

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

3. Sem prejuizo do n.° 1, sempre que for necessdria
uma acdo urgente para proteger a saide ptblica em
qualquer etapa do procedimento, os Estados-Membros
podem suspender a autorizagio de introdugdo no mer-
cado e proibir a utilizacio do medicamento em questdo
no seu territério até ser tomada uma decisdo definitiva.
O Estado-Membro em causa deve notificar a Comissao,
a Agéncia e os outros Estados-Membros dos motivos
dessas medidas pelo menos no dia 1til seguinte.

4. Se o procedimento iniciado ao abrigo do presente
artigo, tal como determinado nos termos do n.° 2,
abranger medicamentos autorizados ao abrigo do Regu-
lamento (CE) n.° 726/2004, a Comissdo pode, caso seja
necessdria uma acdo urgente para proteger a saiide pi-
blica, em qualquer etapa do procedimento, suspender as
autorizagdes de introdu¢io no mercado dos medica-
mentos em causa, e proibir a utilizagdo destes até ser
tomada uma decisdo definitiva. A Comissdo deve noti-
ficar a Agéncia e os Estados-Membros dos motivos des-
sas medidas pelo menos no dia util seguinte.».

3) No artigo 34.° n.° 3, é aditado o seguinte pardgrafo:

«Caso o procedimento iniciado ao abrigo do artigo 31.°
abranja medicamentos autorizados nos termos do Regula-
mento (CE) n.° 726/2004 ao abrigo do artigo 31.°, n.° 2,
terceiro pardgrafo, da presente diretiva, a Comissio adota,
se for caso disso, uma decisdo para alterar, suspender ou
revogar a autoriza¢do de introdugdo no mercado ou para
indeferir a renovagdo da autorizacio de introdu¢do no mer-
cado em causa.».

No artigo 37.° os termos «os artigos 35.° e 36.% aplicam-
-se» sdo substituidos pelos termos «o artigo 35.° aplica-se».

O artigo 63.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

No n.° 1, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte
redacio:

«l.  As mengdes previstas nos artigos 54.°, 59.° e
62.° relativas a rotulagem, devem ser redigidas numa
lingua ou linguas oficiais do Estado-Membro em que o
medicamento é colocado no mercado, tal como especi-
ficado, para efeitos da presente diretiva, por esse Estado-
-Membro.»;

No n.° 2, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte
redacdo:

«2. O folheto informativo deve ser redigido e estru-
turado de modo claro e compreensivel, permitindo aos
utentes agirem de modo adequado, se necessario com o
apoio de profissionais da satde. O folheto informativo
deve ser claramente legivel numa lingua ou linguas
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oficiais do Estado-Membro em que o medicamento é
colocado no mercado, tal como especificado, para efei-
tos da presente diretiva, por esse Estado-Membro.»;

¢) O n.° 3 passa a ter a seguinte redagdo:

«3. Caso o medicamento ndo se destine a ser forne-
cido diretamente ao doente, ou caso existam graves
problemas de disponibilidade do medicamento, as auto-
ridades competentes podem, sem prejuizo das medidas
que considerem necessdrias para proteger a saide hu-
mana, conceder uma derrogagdo a obrigatoriedade de
incluir determinadas mengdes no rétulo e no folheto
informativo. Podem igualmente conceder uma derroga-
¢do total ou parcial a obrigatoriedade de o rétulo e o
folheto informativo serem redigidos numa lingua ou
linguas oficiais do Estado-Membro em que o medica-
mento é colocado no mercado, tal como especificado,
para efeitos da presente diretiva, por esse Estado-Mem-
bro.».

O artigo 85.-A passa a ter a seguinte redacdo:

«Artigo 85.°-A

No caso da distribui¢do por grosso de medicamentos para
paises terceiros, ndo se aplicam os artigos 76.° e 80.°
primeiro pardgrafo, alinea c). Além disso, o artigo 80.°
primeiro pardgrafo, alineas b) e c-A), ndo se aplica caso o
medicamento seja recebido diretamente de um pais terceiro
mas ndo seja importado. Contudo, nesse caso, os grossistas
devem assegurar que os medicamentos sejam obtidos uni-
camente junto de pessoas autorizadas ou habilitadas a for-
necer medicamentos nos termos das disposi¢des legais e
administrativas em vigor no pais terceiro em causa. Caso
os grossistas fornecam medicamentos a pessoas de paises
terceiros, devem assegurar que esses fornecimentos sejam
feitos unicamente a pessoas autorizadas ou habilitadas a
receber medicamentos para fins de distribui¢do por grosso
ou fornecimento ao puablico ao abrigo das disposi¢des le-
gais e administrativas em vigor no pais terceiro em causa.
Os requisitos fixados no artigo 82.° aplicam-se ao forneci-
mento de medicamentos a pessoas em paises terceiros au-
torizadas ou habilitadas a dispensar medicamentos ao pt-
blico.».

No artigo 107.°-[, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redacdo:

«1.  Perante resultados preocupantes derivados da avalia-
cdo de dados relativos a atividades de farmacovigilancia, os
Estados-Membros ou a Comissdo, conforme adequado, ini-
ciam o procedimento previsto na presente sec¢do infor-
mando os demais Estados-Membros, a Agéncia e a Comis-
sdo, caso:

a) Tencionem suspender ou revogar uma autorizacdo de
introducdo no mercado;

b) Tencionem proibir o fornecimento de um medicamento;

¢) Tencionem indeferir a renovagdo de uma autorizacio de
introdugdo no mercado; ou

d) Tenham sido informados pelo titular da autorizagdo de
introducdo no mercado de que, por razdes de seguranca,
o titular interrompeu a introducdo de um medicamento
no mercado, tomou medidas para assegurar a retirada
da autorizagdo de introdugdo no mercado ou tenciona
fazé-lo, ou ndo requereu a renovagio da autorizagio de
introdu¢do no mercado.

1-A.  Perante resultados preocupantes derivados da ava-
liacio de dados relativos a atividades de farmacovigilancia,
os Estados-Membros ou a Comissdo, conforme adequado,
informam os outros Estados-Membros, a Agéncia e a Co-
missdo, caso considerem necessdrio assinalar uma nova
contraindicacdo, reduzir a dose recomendada ou restringir
as indica¢des de um medicamento. Esta informacdo deve
especificar as medidas propostas e as razdes que as moti-
varam.

Os Estados-Membros ou a Comissdo, conforme adequado,
iniciam o procedimento previsto na presente seccio sempre
que seja considerado necessdrio tomar medidas urgentes
em qualquer dos casos referidos no presente niimero.

Se o procedimento previsto na presente sec¢io nio for
iniciado no que diz respeito aos medicamentos autorizados
de acordo com o procedimento previsto no titulo III, ca-
pitulo 4, deve ser chamada a atencdo do Grupo de Coor-
denagdo para o facto.

Caso estejam em jogo os interesses da Unido, aplica-se o
artigo 31.°

1-B.  Caso seja iniciado o procedimento previsto na pre-
sente seccdo, a Agéncia verifica se a questdo de seguranca
diz respeito a outros medicamentos para além dos abran-
gidos pela informacio ou se é comum a todos os medica-
mentos pertencentes a mesma gama Ou a0 mesmo grupo
farmacoterapéutico.

Se o medicamento em causa for autorizado em mais de um
Estado-Membro, a Agéncia informa, sem demoras injustifi-
cadas, o iniciador do procedimento sobre os resultados
dessa verificacdo, sendo aplicaveis os procedimentos esta-
belecidos nos artigos 107.%] e 107.°-K. Se assim ndo for, a
questdo de seguranca ¢ resolvida pelo Estado-Membro em
causa. A Agéncia ou o Estado-Membro, conforme o caso,
disponibiliza a informagdo aos titulares da autorizagdo de
introducdo no mercado de que foi dado inicio ao procedi-
mento.».

No artigo 107.°-[, n.° 2, os termos o n.° 1 do presente
artigo» sdo substituidos pelos termos «nos n.* 1 e 1-A do
presente artigo».

No artigo 107.°-I, n.° 3, segundo pardgrafo, a expressdo
aos termos do n.° 1» é substituida pela expressio «nos
termos dos n.°° 1 e 1-Av.
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10) No artigo 107.°I, n.° 5, os termos o n.° 1» sdo subs-
tituidos pelos termos «nos n.% 1 e 1-A».

11) No primeiro pardgrafo do artigo 107.°], n.° 1, os termos
«@o n.° 1 do artigo 107.°-I» sdo substituidos pelos termos
@os n. 1 e 1-A do artigo 107.%D.

12) O artigo 123.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O n.° 2 ¢ substituido pelo seguinte texto:

«2. O titular da autorizacio de introduc¢io de um
medicamento no mercado notifica imediatamente os
Estados-Membros em causa de qualquer agdo por si
empreendida para suspender ou retirar um medica-
mento do mercado, para solicitar a revogagdo de uma
autorizacdo de introdugdo no mercado ou para ndo
requerer a renovagdo dessa autorizagdo, bem como
das razdes de tal acdo. O titular da autorizacio de in-
trodugdo no mercado declara, nomeadamente, se a re-
ferida agdo se baseia num dos motivos especificados no
artigo 116.° ou no artigo 117.%, n.° 1.

2-A. O titular da autorizacio de introducio no mer-
cado deve fazer também a notificacio, nos termos do
n.° 2 do presente artigo, caso a agdo ocorra num pais
terceiro e se baseie num dos motivos especificados no
artigo 116.° ou no artigo 117.%, n.° 1.

2-B. O titular da autorizagdo de introdugio no mer-
cado notifica igualmente a Agéncia caso a agdo referida
nos n.” 2 ou 2-A do presente artigo se baseie num dos
motivos a que se refere o artigo 116.° ou o artigo 117.°,
n° 1.

2-C. A Agéncia transmite sem demora as notificacdes
recebidas nos termos do n.° 2-B a todos os Estados-
-Membros.»;

b) O n.° 4 passa a ter a seguinte redacio:

«4. A Agéncia publica anualmente a lista dos medi-
camentos relativamente aos quais as autorizacdes de

introduc¢do no mercado foram recusadas, revogadas ou
suspensas na Unido, cujo fornecimento foi proibido ou
que tenham sido retirados do mercado, incluindo os
motivos da referida agdo.».

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros aprovam e publicam as disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias para
dar cumprimento a presente diretiva até 28 de outubro de
2013. Os Estados-Membros comunicam imediatamente a Co-
missdo o texto dessas disposi¢des.

Os Estados-Membros aplicam essas disposi¢des a partir de 28 de
outubro de 2013.

Quando os Estados-Membros adotarem essas disposicdes, estas
devem incluir uma referéncia a presente diretiva ou ser acom-
panhadas dessa referéncia aquando da sua publicacdo oficial. As
modalidades dessa referéncia sdo estabelecidas pelos Estados-
-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo o texto das
principais disposi¢des de direito interno que adotarem no do-
minio abrangido pela presente diretiva.

Artigo 3.°

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

Artigo 4.°

Os destinatarios da presente diretiva sio os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 25 de outubro de 2012.

Pelo Conselho
O Presidente
A. D. MAVROYIANNIS

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
M. SCHULZ
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