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DIRECTIVA 2011/62/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 8 de Junho de 2011

que altera a Directiva 2001/83/CE que estabelece um c6digo comunitério relativo aos medicamentos

para uso humano, para impedir a introducio na cadeia de abastecimento legal, de medicamentos
falsificados

(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 a alinea ¢) do n.° 4
do artigo 168.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

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

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (?),
Deliberando nos termos do processo legislativo ordindrio (3),
Considerando o seguinte:

(1) A Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (%) estabelece as regras aplicdveis, nomeada-
mente, ao fabrico, a importacdo, a colocacdo no mercado
e a distribuicdo por grosso de medicamentos na Unido,
assim como as substincias activas.

(2)  Regista-se, na Unido, um aumento alarmante de medica-
mentos que sdo falsificados no que diz respeito a sua
identidade, histéria ou origem. Esses medicamentos con-
tém normalmente componentes fora das especificagdes
ou falsificados, ou nio contém um ou mais componen-
tes, ou contém componentes, incluindo substincias acti-
vas, em dosagens incorrectas, representando, consequen-
temente, uma ameaca séria para a satide publica.

(3) A experiéncia demonstra que esses medicamentos falsifi-
cados ndo chegam aos doentes apenas através de meios
ilegais, mas também através da cadeia de abastecimento
legal. Este facto constitui uma ameaga particular para a
satide humana e pode conduzir a uma falta de confianga
dos doentes também na cadeia de abastecimento legal. A
Directiva 2001/83/CE deverd ser alterada para responder
a esta ameaga crescente.

(4) A ameaga para a satde ptblica é também reconhecida
pela Organizagdo Mundial de Satde (OMS), que criou o
grupo de trabalho internacional com a missio de com-
bater a contrafaccdo de medicamentos (IMPACT — Inter-
national Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce). O
IMPACT elaborou os «Principios e elementos a incluir
na legislagdo nacional contra a contrafac¢do de medica-
mentos», que foram aprovados na reunido geral do grupo
realizada em Lisboa em 12 de Dezembro de 2007. A
Unido participou activamente no IMPACT.

() JO C 317 de 23.12.2009, p. 62.

() JO C 79 de 27.3.2010, p. 50.

() Posicdo do Parlamento Europeu de 16 de Fevereiro de 2011 (ainda
ndo publicada no Jornal Oficial) e Decisdo do Conselho de 27 de
Maio de 2011.

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

©)

(10)

Deverd ser introduzida uma defini¢io de «medicamento
falsificado» para distinguir claramente medicamentos fal-
sificados de outros medicamentos ilegais, bem como de
medicamentos que violem direitos de propriedade inte-
lectual. Além disso, os medicamentos com defeitos de
qualidade ndo intencionais resultantes de erros de fabrico
ou de distribuicio nio deverdo ser confundidos com
medicamentos falsificados. Para assegurar uma aplicagio
uniforme da presente directiva, convém definir igual-
mente os termos «substancia activa» e «excipiente».

As pessoas que obtém, detém, armazenam, fornecem ou
exportam medicamentos s6 tém o direito de prosseguir
as suas actividades se cumprirem os requisitos para a
obten¢do de uma autorizagdo de distribui¢do por grosso,
em conformidade com a Directiva 2001/83/CE. Contudo,
a rede actual de distribuicio dos medicamentos é cada
vez mais complexa e envolve muitos intervenientes, que
ndo sdo necessariamente os distribuidores por grosso
referidos naquela Directiva. A fim de assegurar a fiabili-
dade da cadeia de abastecimento, a legislacdo relativa aos
medicamentos deverd abranger todos os intervenientes
nessa cadeia. Tal inclui ndo apenas os distribuidores
por grosso (quer estes tltimos procedam ou nio a ma-
nipulagdo fisica dos medicamentos), mas também os in-
termedidrios envolvidos na venda ou na aquisicio de
medicamentos sem os venderem ou adquirirem eles pr6-
prios e sem os possuirem e manipularem fisicamente.

As substancias activas falsificadas e as substancias activas
que ndo cumprem os requisitos aplicdveis previstos na
Directiva 2001/83/CE representam sérios riscos para a
satide ptblica. Estes riscos deverdo ser prevenidos através
do reforco dos requisitos de verificacdo aplicaveis aos
fabricantes de medicamentos.

Existe um leque variado de boas praticas de fabrico que
sdo adequadas ao fabrico de excipientes. A fim de garan-
tir um nivel elevado de proteccio da satde publica, o
fabricante do medicamento deverd avaliar a adequacio
dos excipientes com base nas boas praticas de fabrico
aplicdveis aos mesmos.

A fim de facilitar a aplicacdo e o controlo do cumpri-
mento das regras da Unido relativas as substincias acti-
vas, os fabricantes, os importadores ou os distribuidores
dessas substancias deverdo notificar as suas actividades as
autoridades competentes interessadas.

E possivel introduzir na Unido medicamentos que nio se
destinem a importacdo, isto ¢, que ndo se destinem a ser
introduzidos em livre pritica. Se esses medicamentos
forem falsificados representam um risco para a satde
publica na Unido. Além disso, esses medicamentos falsi-
ficados podem chegar a doentes de paises terceiros. Os
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Estados-Membros deverdo tomar medidas para impedir
que esses medicamentos falsificados, se introduzidos na
Unido, entrem em circulacdo. Ao adoptar disposicdes que
completem essa obrigacdo dos Estados-Membros de to-
marem as medidas acima referidas, a Comissdo devera ter
em conta os recursos administrativos disponiveis e as
implicagBes praticas, bem como a necessidade de manter
fluxos comerciais rdpidos para os medicamentos licitos.
Essas disposicOes deverdo ser aplicadas sem prejuizo da
legislagdo aduaneira, da reparticio de competéncias entre
a Unido e os Estados-Membros e da partilha de respon-
sabilidades nos Estados-Membros.

Os dispositivos de seguranga para os medicamentos de-
verdo ser harmonizados na Unido, a fim de ter em conta
novos perfis de risco, assegurando simultaneamente o
funcionamento do mercado interno para os medicamen-
tos. Tais dispositivos de seguranca deverdo permitir veri-
ficar a autenticidade e identificar cada embalagem, bem
como comprovar a eventual adulteragdo. O ambito de
aplicacdo desses dispositivos deverd ter em devida conta
as particularidades de determinados medicamentos ou
categorias de medicamentos, como os medicamentos ge-
néricos. Os medicamentos sujeitos a receita médica deve-
rdo, em regra, ser dotados de dispositivos de seguranca.
Contudo, dado o risco de falsificacdo e o risco decorrente
da falsificagdo de medicamentos ou de categorias de me-
dicamentos, deverd ser prevista, por meio de um acto
delegado, a possibilidade de excluir certos medicamentos
ou categorias de medicamentos sujeitos a receita médica
do requisito de serem dotados de dispositivos de segu-
ranga, ap6s a realizacio de uma avaliacio do risco. Ndo
deverdo ser previstos dispositivos de seguranca para os
medicamentos ou categorias de medicamentos nio sujei-
tos a receita médica, a menos que, a titulo excepcional,
uma avaliagdo de risco revele um risco de falsificagio
com consequéncias graves. Convém, por isso, que tais
medicamentos sejam inscritos numa lista a estabelecer
num acto delegado.

A avaliagdo de risco deverd ter em conta elementos como
o preco dos medicamentos, os casos anteriormente co-
municados de medicamentos falsificados na Unido e em
paises terceiros, as consequéncias das falsificagdes para a
satide publica, tendo em conta as caracteristicas especifi-
cas dos produtos em causa e a gravidade da doenca que
se destinam a tratar. Os dispositivos de seguranca deve-
rdo permitir verificar cada embalagem de medicamentos
fornecida, independentemente do modo de distribui¢do
utilizado, incluindo as vendas a distancia. O identificador
tnico, bem como o correspondente sistema de repositd-
rios, deverdo aplicar-se sem prejuizo da Directiva
95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
24 de Outubro de 1995, relativa a protecgdo das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e a livre circulagdo desses dados (') e dispor da
proteccdo necessdria para o processamento de dados pes-
soais. O sistema de repositorios contendo informacio
sobre dispositivos de seguranga poderd incluir informa-
¢do comercialmente relevante. Essa informagdo tem de
ser protegida de forma apropriada. Deverdo ser tidas
em conta as caracteristicas proprias das cadeias de abas-
tecimento dos Estados-Membros, aquando da introducio
dos dispositivos de seguranca obrigatdrios.

() JO L 281 de 23.11.1995, p. 31.

(12)

(13)

(14)

(16)

(17)

(18)

Os intervenientes na cadeia de abastecimento que emba-
lem medicamentos tém de ser titulares de uma autoriza-
¢do de fabrico. Para que os dispositivos de seguranca
possam ser eficazes, o titular de uma autorizacdo de
fabrico que ndo seja o fabricante original do medica-
mento s6 deverd ser autorizado a remover, substituir
ou cobrir esses dispositivos de seguranca em condicdes
estritas. Em particular, em caso de reembalagem, os dis-
positivos de seguranga deverdo ser substituidos por dis-
positivos equivalentes. Para o efeito, convém especificar
claramente o significado do termo «equivalente». As refe-
ridas condigGes estritas deverdo proporcionar salvaguar-
das adequadas contra a entrada de medicamentos falsifi-
cados na cadeia de abastecimento, a fim de proteger os
doentes, bem como os interesses dos titulares de uma
autorizagdo de introdu¢do no mercado e dos fabricantes.

Os titulares de uma autoriza¢do de fabrico que reemba-
lam medicamentos deverdo ser responsaveis pelos danos
causados nos casos e nas condigdes previstos na Directiva
85/374/CEE do Conselho, de 25 de Julho de 1985, re-
lativa & aproximagdo das disposicdes legislativas, regula-
mentares e administrativas dos Estados-Membros em ma-
téria de responsabilidade decorrente dos produtos defei-
tuosos (?).

A fim de aumentar a fiabilidade da cadeia de abasteci-
mento, os distribuidores por grosso deverdo verificar se
os distribuidores por grosso que sdo seus fornecedores
sdo titulares de uma autorizacdo de distribuicdo por
grosso.

E necessario clarificar as disposicdes aplicdveis a exporta-
¢do de medicamentos a partir da Unido e as aplicdveis a
introducdo de medicamentos na Unido com o Gnico ob-
jectivo de os exportar. Nos termos da Directiva
2001/83/CE, uma pessoa que exporte medicamentos ¢
um distribuidor por grosso. As disposi¢des aplicdveis
aos distribuidores por grosso e as boas praticas de dis-
tribuicdo deverdo ser aplicdveis a todas as actividades de
exportagdo sempre que as mesmas forem realizadas em
territério da Unido, incluindo em zonas francas e entre-
postos francos.

A fim de garantir a transparéncia, deverd ser publicada
numa base de dados a estabelecer a nivel da Unido uma
lista dos distribuidores por grosso cujo cumprimento da
legislagdo da Unido aplicavel tenha sido comprovado
através de uma inspec¢do por uma autoridade compe-
tente de um Estado-Membro.

As disposi¢des aplicdveis as inspeccdes e aos controlos de
todos os intervenientes no fabrico e fornecimento de
medicamentos e das substancias que os compdem deve-
rdo ser clarificadas e deverdo aplicar-se disposi¢des espe-
cificas aos diferentes tipos de intervenientes. Tal ndo de-
verd impedir os Estados-Membros de efectuar inspecgdes
adicionais, se o considerarem necessério.

Para assegurar um nivel de protec¢do da satide humana
similar em toda a Unido e evitar distor¢des no mercado
interno, deverdo ser reforcados os principios e as direc-
trizes harmonizados para as inspecgdes aos fabricantes e
distribuidores por grosso de medicamentos e de substan-
cias activas. Esses principios e directrizes harmonizados

() JO L 210 de 7.8.1985, p. 29.
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deverdo contribuir também para assegurar o funciona-
mento dos acordos de reconhecimento mdtuo existentes
com paises terceiros cuja aplicagdo depende de inspec-
¢des e execugio eficazes e comparaveis em toda a Unido.

As unidades de fabrico de substancias activas deverdo ser
submetidas a inspec¢des ndo apenas por suspeita de in-
cumprimento, mas também com base numa avaliagio de
risco.

O fabrico de substancias activas deverd estar sujeito a um
regime de boas praticas de fabrico, independentemente
do facto de essas substincias activas serem fabricadas na
Unido ou serem importadas. Em relacio ao fabrico de
substancias activas em paises terceiros, convém assegurar
que as disposicdes legislativas aplicdveis ao fabrico dessas
substancias destinadas a exportagdo para a Unido, bem
como as aplicdveis a inspec¢do das instalagdes e a garan-
tia da aplicagdo das disposigdes aplicdveis, proporcionem
um nivel de proteccio da satide publica equivalente ao
garantido pelo direito da Unido.

A venda ilegal de medicamentos ao puablico através da
Internet representa uma importante ameaga para a satide
publica, uma vez que os medicamentos falsificados po-
dem chegar ao publico por esta forma. E necessario fazer
face a esta ameaga. Para o efeito, é necessirio ter em
conta que as condi¢des especificas para a venda a retalho
de medicamentos ao ptiblico ndo foram harmonizadas a
nivel da Unido, razdo pela qual os Estados-Membros po-
dem impor condi¢des para o fornecimento de medica-
mentos ao publico dentro dos limites do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia (TFUE).

Ao examinar a compatibilidade das condi¢des aplicaveis a
venda a retalho de medicamentos com o direito da
Unido, o Tribunal de Justica da Unido Europeia (o «Tri-
bunal de Justiga») reconheceu a natureza muito particular
dos medicamentos, cujos efeitos terapéuticos os distin-
guem claramente de outros bens. Considerou igualmente
que, entre os bens e interesses protegidos pelo TFUE, a
satide e a vida das pessoas ocupam o primeiro lugar e
que cabe aos Estados-Membros decidir a que nivel pre-
tendem assegurar a protec¢do da satde publica e o0 modo
como esse nivel deve ser alcancado. Dado que esse nivel
pode variar de um Estado-Membro para outro, deverd ser
concedida aos Estados-Membros uma certa margem de
apreciagdo no que diz respeito as condicdes de forneci-
mento de medicamentos ao publico no seu territdrio (1).

Em particular, & luz dos riscos para a saide publica e
tendo em conta a faculdade reconhecida aos Estados-
-Membros de decidir do nivel de protec¢do da satide pu-
blica, a jurisprudéncia do Tribunal de Justica reconheceu
que os Estados-Membros podem, em principio, restringir
a venda a retalho de medicamentos aos farmacéuticos (2).

() Acérddo do Tribunal de Justica de 19 de Maio de 2009, proferido
no ambito dos processos apensos C-171/07 e C-172/07 (Apothe-
kerkammer des Saarlandes e outros contra Saarland), Colect. [-4171,
pontos 19 e 31.

(®) Acérdio do Tribunal de Justica de 19 de Maio de 2009, proferido
no ambito dos processos apensos C-171/07 e C-172/07 (Apothe-
kerkammer des Saarlandes e outros contra Saarland), Colect. I-4171,
pontos 34 e 35.

(24)

(26)

(27)

(28)

(29)

Por conseguinte, e a luz da jurisprudéncia do Tribunal de
Justiga, os Estados-Membros deverdo poder impor condi-
¢cdes, justificadas por razdes de proteccdo da satide pu-
blica, a venda a retalho de medicamentos oferecidos para
venda a distincia através de servicos da sociedade da
informacdo. Essas condi¢des ndo deverdo restringir de
forma indevida o funcionamento do mercado interno.

O publico deverd ser ajudado a identificar os sitios na
Internet que oferecem legalmente medicamentos para
venda a distancia. Deverd ser criado um logétipo comum,
reconhecivel em toda a Unido, que permita identificar o
Estado-Membro onde se encontra estabelecida a pessoa
que oferece medicamentos para venda a distancia. A Co-
missdo deverd desenvolver a concepgdo desse logétipo.
Os sitios na Internet que oferecem medicamentos para
venda a distncia ao publico deverdo ter uma ligagio ao
sitio Internet da autoridade competente interessada. Os
sitios na Internet das autoridades competentes dos Esta-
dos-Membros, bem como o da Agéncia Europeia dos
Medicamentos (a «Agéncia»), deverdo apresentar uma ex-
plicagdo sobre a utilizacdo do logdtipo. Todos esses sitios
na Internet deverdo estar ligados de modo a disponibili-
zar informac¢do completa ao publico.

Além disso, a Comissdo deverd, em cooperacio com a
Agéncia e os Estados-Membros, levar a cabo campanhas
de sensibilizacdo sobre os riscos da aquisi¢do pela Inter-
net de medicamentos provenientes de fontes ilegais.

Os Estados-Membros deverdo impor sangdes eficazes pela
pratica de actos associados a falsificacdio de medicamen-
tos, tendo em conta a ameaca que esses medicamentos
representam para a sadide publica.

A falsificagio de medicamentos constitui um problema
global que requer uma coordenagio e uma cooperacio
internacionais eficazes e reforcadas, a fim de garantir
uma maior eficicia das estratégias de luta contra a falsi-
ficagdo, em particular no que se refere a venda desses
medicamentos pela Internet. Para o efeito, a Comissdo e
os Estados-Membros deverdo cooperar estreitamente e
apoiar o trabalho nesta matéria actualmente desenvolvido
em instancias internacionais, como o Conselho da Eu-
ropa, a Europol e as Nacdes Unidas. Além disso, a Co-
missdo, em estreita colaboracio com os Estados-Mem-
bros, deverd cooperar com as autoridades competentes
de paises terceiros, com o objectivo de combater eficaz-
mente a comercializagdo de medicamentos falsificados a
nivel mundial.

A presente directiva é aplicdvel sem prejuizo das dispo-
sicdes relativas aos direitos de propriedade intelectual.
Tem especificamente por objectivo impedir a introdugdo
de medicamentos falsificados na cadeia de abastecimento
legal.

A Comissdo deverd ter poderes para adoptar actos dele-
gados, nos termos do artigo 290.° do TFUE, a fim de
completar as disposicdes da Directiva 2001/83/CE, com a
redacgio que lhe é dada pela presente directiva, relativas
as boas priticas de fabrico e de distribuicio de substan-
cias activas, as regras pormenorizadas aplicaveis aos me-
dicamentos introduzidos na Unido sem terem sido
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importados e aos dispositivos de seguranca. E particular-
mente importante que a Comissio proceda as consultas
adequadas durante os trabalhos preparatérios, inclusive
ao nivel de peritos. No contexto da preparagio e elabo-
ragio de actos delegados, a Comissdo deverd assegurar a
transmissdo simultinea, atempada e adequada dos docu-
mentos relevantes ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

A fim de assegurar condi¢bes uniformes de execugio,
deverdo ser atribuidas competéncias de execucdo a Co-
missio no que se refere a adopgdo de medidas para a
avaliacdo do quadro regulamentar aplicdvel ao fabrico de
substancias activas exportadas de paises terceiros para a
Unido e no que se refere ao logdtipo comum para iden-
tificacdo dos sitios na Internet que oferecem legalmente
medicamentos para venda a distdncia, ao publico. Essas
competéncias deverdo ser exercidas nos termos do Regu-
lamento (UE) n.° 1822011 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de Fevereiro de 2011, que estabelece as
regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de
controlo pelos Estados-Membros do exercicio das com-
peténcias de execugdo pela Comissio (1).

Os dispositivos de seguranga para os medicamentos in-
troduzidos ao abrigo da presente directiva requerem
adaptagdes substanciais aos processos de fabrico. Para
permitir aos fabricantes proceder a essas adaptacdes, os
prazos para a aplicagdo das disposicdes relativas aos dis-
positivos de seguranca deverdo ser suficientemente lon-
gos e contados a partir da data de publicacdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia dos actos delegados que conte-
nham as regras detalhadas sobre os referidos dispositivos
de seguranga. Deverd igualmente ser tido em conta o
facto de alguns Estados-Membros ji disporem de um
sistema nacional. Esses Estados-Membros deverdo benefi-
ciar de um periodo de transi¢do adicional para a adapta-
¢do ao sistema harmonizado da Unido.

Atendendo a que o objectivo da presente directiva, a
saber, salvaguardar o funcionamento do mercado interno
para os medicamentos, garantindo simultaneamente um
elevado nivel de proteccdo da satide ptiblica contra os
medicamentos falsificados, ndo pode ser suficientemente
realizado pelos Estados-Membros devido a escala ou efei-
tos da medida e pode ser mais bem alcangado ao nivel da
Unido, a Unido pode adoptar medidas, em conformidade
com o principio da subsidiariedade previsto no artigo 5.°
do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o
principio da proporcionalidade, consagrado no mesmo
artigo, a presente directiva ndo excede o necessirio
para alcancar esse objectivo.

E importante que as autoridades competentes dos Esta-
dos-Membros, a Comissio e a Agéncia cooperem, de
molde a assegurar o intercdmbio de informacdes sobre
as medidas tomadas para lutar contra a falsificagdo de
medicamentos e os regimes de sangdes em vigor. Actual-
mente, tal intercdmbio decorre através do grupo de tra-
balho dos agentes dos organismos de controlo e fiscali-
zagio. Os Estados-Membros deverdo assegurar que as
organizagdes de doentes e de consumidores sejam infor-
madas das actividades de execugdo, na medida em que tal
seja compativel com necessidades operacionais.

() JO L 55 de 28.2.2011, p. 13.

(35)

(36)

(37)

Nos termos do ponto 34 do Acordo Interinstitucional
«Legislar melhor» (%), os Estados-Membros sio encoraja-
dos a elaborar, para si proprios e no interesse da Unido,
os seus proprios quadros, que ilustrem, na medida do
possivel, a correlagdo entre a presente directiva e as me-
didas de transposicdo, e a publicd-los.

A Directiva 2001/83/CE foi recentemente alterada pela
Directiva 2010/84/UE (*) no que diz respeito a farmaco-
vigilancia. Esta dltima alterou, nomeadamente, o
artigo 111.° no que se refere as inspecgdes e o
artigo 116.° no que se refere a suspensdo, revogagio
ou alteracdo das autorizagdes de introducido no mercado
em determinadas circunstancias. Além disso, inseriu dis-
posicdes relativas aos actos delegados nos artigos 121.°-
-A, 121.°-B e 121.°-C da Directiva 2001/83/CE. A pre-
sente directiva requer altera¢des adicionais e complemen-
tares a esses artigos da Directiva 2001/83/CE.

A Directiva 2001/83/CE deverd ser alterada em confor-
midade,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

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

1)

)

O artigo 1.° € alterado do seguinte modo:
a) Sdo inseridos os seguintes pontos:
«3-A. “Substancia activa”

Qualquer substancia ou mistura de substancias
destinada a ser utilizada no fabrico de um medi-
camento e que, quando utilizada no seu fabrico,
se torna um principio activo desse medicamento,
destinado a exercer uma ac¢do farmacoldgica,
imunoldgica ou metabdlica com vista a restaurar,
corrigir ou modificar fungdes fisiologicas ou a
estabelecer um diagndstico médico.

3-B. “Excipiente”
Qualquer componente de um medicamento, que
ndo a substancia activa e o material da embala-
gem.»;
b) E inserido o seguinte ponto:
«17-A. “Intermediacdo” de medicamentos
Todas as actividades ligadas a venda ou compra
de medicamentos, com excepgdo da distribuicio
por grosso, que ndo incluam a manipulagdo fi-
sica e que consistam na negociagdo, independen-
temente e por conta de outra pessoa singular ou
colectiva.»;

¢) E aditado o seguinte ponto:

«33. “Medicamento falsificado”

() JO C 321 de 31.12.2003, p. 1.
Jo

L 348 de 31.12.2010, p. 74.
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Qualquer medicamento com uma falsa apresenta- brico e de distribui¢do do fabricante e dos distribuido-
¢io: res de substincias activas. O titular da autorizacdo de

fabrico deve verificar esse cumprimento pelos seus pro-

a) Da sua identidade, incluindo a sua embalagem, prios meios ou, sem prejuizo das responsabilidades que

rotulagem, nome ou composi¢io no que res- lhe incumbem por forca da presente directiva, recor-

peita a qualquer dos seus componentes, in- rendo a uma entidade que aja por sua conta, ao abrigo
cluindo os excipientes, e a dosagem desses de um contrato.

componentes;

O titular da autorizacdo de fabrico deve assegurar que

b) Da sua origem, incluindo o seu fabricante, pais os excipientes sio adequados para uso em medicamen-

de fabrico, pais de origem ou o titular da au- tos, identificando as boas praticas de fabrico pertinen-

torizacdo de introdugdo no mercado; ou tes. Isto deve ser feito com base numa avaliagio formal

dos riscos, nos termos das directrizes aplicaveis a que

¢) Da sua historia, incluindo os registos e docu- se refere o quinto pardgrafo do artigo 47.°. Essa ava-

mentos relativos aos canais de distribuicio uti- liagdo do risco deve ter em conta os requisitos de

lizados. outros sistemas de qualidade adequados, bem como a

origem dos excipientes, a utilizagdo a que estes se des-

Esta definicio ndo inclui defeitos de qualidade nio tinam e anteriores ocorréncias de defeitos de qualidade.

intencionais e ¢ aplicivel sem prejuizo das infra- O titular da autorizagdo de fabrico deve assegurar a

ccdes aos direitos de propriedade intelectual.». aplicagdo das boas prdticas de fabrico assim identifica-

das. O titular da autorizacdo de fabrico deve documen-

2) No artigo 2.°, o n.° 3 ¢é substituido pelo seguinte texto: tar as medidas tomadas por forca do presente ntimero;

«3. Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do presente ar-
tigo e no n® 4 do artigo 3.°, o titulo IV da presente
directiva é aplicavel ao fabrico de medicamentos destinados
apenas a exportacdo e aos produtos intermédios, bem
como as substancias activas e aos excipientes.

4. O n 1 é aplicavel sem prejuizo dos artigos 52.°-B ¢
85.%-An.

No n.° 3 do artigo 8.9, é inserida a seguinte alinea:

«h-A) Uma confirmacio escrita de que o fabricante do
medicamento verificou, mediante a realizacdo de au-
ditorias, o cumprimento, por parte do fabricante da
substancia activa, dos principios e das directrizes de
boas praticas de fabrico, nos termos da alinea f) do
artigo 46.°. A confirmagio escrita deve incluir uma
referéncia a data da auditoria e uma declaracio de
que o resultado da mesma atesta que o processo de
fabrico cumpre os principios e as directrizes de boas
praticas de fabrico.».

No artigo 40.°, 0 n.° 4 passa a ter a seguinte redaccdo:

«4.  Os Estados-Membros devem registar a informacio
relativa a autoriza¢do referida no n.° 1 do presente artigo
na base de dados da Unido a que se refere o n.° 6 do
artigo 111.%.

No artigo 46.°, a alinea f) é substituida pelo seguinte texto:

«f) Observar os principios e as directrizes de boas praticas
de fabrico de medicamentos e sé utilizar substincias
activas que tenham sido fabricadas de acordo com as
boas praticas de fabrico de substancias activas e distri-
buidas de acordo com as boas praticas de distribui¢do
de substancias activas. Para o efeito, o titular da auto-
rizacdo de fabrico deve verificar o cumprimento por
parte do fabricante e dos distribuidores das substincias
activas, das boas préticas de fabrico e das boas praticas
de distribui¢do, realizando auditorias nos locais de fa-

g) Informar imediatamente a autoridade competente e o
titular da autorizagdo de introdugdo no mercado, se
obtiver a informacdo de que os medicamentos objecto
da autorizacio de fabrico sdo falsificados ou se hd
suspeitas de que o sejam, independentemente do facto
de terem sido distribuidos através da cadeia de abaste-
cimento legal ou por meios ilicitos, incluindo a venda
ilegal através dos servicos da sociedade da informacio;

h) Verificar se os fabricantes, importadores ou distribuido-
res dos quais obtém substancias activas estdo registados
junto da autoridade competente do Estado-Membro no
qual se encontram estabelecidos;

i) Verificar a autenticidade e a qualidade das substancias
activas e dos excipientes.».

E inserido o seguinte artigo:

«ATtigO 46.°-B

1. Os Estados-Membros devem tomar as medidas neces-
sdrias para assegurar que o fabrico, a importacdo e a dis-
tribui¢do, nos seus territérios, de substincias activas, in-
cluindo substincias activas destinadas a exportacdo, cum-
prem as boas prdticas de fabrico e as boas praticas de
distribui¢do para as substincias activas.

2. As substdncias activas s6 podem ser importadas se
estiverem preenchidas as seguintes condigdes:

a) As substancias activas foram fabricadas segundo normas
de boas priticas de fabrico, no minimo, equivalentes as
estabelecidas pela Unido, nos termos do terceiro para-
grafo do artigo 47.% e

b) As substancias activas sdo acompanhadas por uma de-
claracio escrita da autoridade competente do pais ter-
ceiro exportador comprovativa do seguinte:
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i) as normas de boas praticas de fabrico aplicdveis a
unidade de fabrico da substancia activa exportada
sdo, no minimo, equivalentes as estabelecidas pela
Unido, nos termos do terceiro pardgrafo do
artigo 47.°,

ii) a unidade de fabrico em causa estd sujeita a con-
trolos regulares, rigorosos e transparentes e a execu-
cdo eficaz de boas priticas de fabrico, incluindo a
realizacdo de inspecgdes repetidas e ndo anunciadas,
que garantam uma protec¢do da satide publica, no
minimo, equivalente a existente na Unido, e

iii) caso sejam detectadas situacdes de incumprimento,
0 pais terceiro exportador transmite sem demora
essa informagdo a Unido.

Esta declaragﬁo escrita comprovativa ¢ obrigat(')ria, sem
prejuizo das obrigacdes previstas no artigo 8.° e na alinea
f) do artigo 46.°.

3. O requisito definido na alinea b) do n.° 2 do presente
artigo ndo ¢ aplicdvel se o pais exportador figurar na lista
mencionada no artigo 111.°-B.

4. A titulo excepcional e se necessrio para assegurar a
disponibilidade de medicamentos, quando uma unidade que
fabrica uma substincia activa para exporta¢do tiver sido
inspeccionada por um Estado-Membro e se considerar
que cumpre os principios e directrizes de boas préticas
de fabrico, estabelecidos nos termos do terceiro pardgrafo
do artigo 47.°, qualquer Estado-Membro pode conceder
uma dispensa do requisito previsto na alinea b) do n.° 2
do presente artigo por um periodo ndo superior ao periodo
de validade do certificado de boas préticas de fabrico. Os
Estados-Membros que fizerem uso desta possibilidade, de-
vem comunicar o facto a Comissdo..

No artigo 47.°, o terceiro e o quarto pardgrafos sdo subs-
tituidos pelo seguinte texto:

«A Comissdo adopta através de actos delegados, nos termos
do artigo 121.°-A e nas condi¢des previstas nos artigos
121.°B e 121.°-C, os principios e directrizes relativos as
boas praticas de fabrico das substancias activas referidas no
primeiro pardgrafo da alinea f) do artigo 46.° e no
artigo 46.°-B.

Os principios relativos as boas praticas de distribuicio das
substancias activas referidas no primeiro paragrafo da alinea
f) do artigo 46.° sdo adoptados pela Comissdo sob a forma
de directrizes.

A Comissdo adopta directrizes relativas a avaliagdo formal
dos riscos para a identificacio das boas prdticas de fabrico
adequadas aplicdveis aos excipientes referida no segundo
pardgrafo da alinea f) do artigo 46.%..

E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 47.-A

1. Os dispositivos de seguranga a que se refere a alinea
o) do artigo 54.° ndo podem ser parcial ou completamente
removidos ou cobertos, excepto se estiverem preenchidas as
seguintes condicdes:

9)

10)

a) O titular da autoriza¢do de fabrico verifica, antes de
remover ou cobrir parcial ou completamente os dispo-
sitivos de seguranga, se o medicamento em causa ¢é
auténtico e ndo foi adulterado;

b) O titular da autorizacdo de fabrico cumpre o disposto
na alinea o) do artigo 54.°, substituindo aqueles dispo-
sitivos de seguranga por outros dispositivos de segu-
ranga que sejam equivalentes no que diz respeito a pos-
sibilidade de verificar a autenticidade, identificar e com-
provar a eventual adulteragio do medicamento. Essa
substitui¢do deve efectuar-se sem abrir o acondiciona-
mento primdrio, conforme definido no ponto 23 do
artigo 1.°.

Os dispositivos de seguranca sio considerados equiva-
lentes se:

i) cumprirem os requisitos estabelecidos nos actos de-
legados adoptados nos termos do n.° 2 do
artigo 54.°-A, e

ii) assegurarem o mesmo grau de eficdcia na verificacdo
da autenticidade e identificagio e na comprovagio da
eventual adulteragdo dos medicamentos;

¢) A substitui¢do dos dispositivos de seguranga é condu-
zida de acordo com as boas préticas de fabrico aplicd-
veis aos medicamentos; e

d) A substitui¢do dos dispositivos de seguranca estd sujeita
a supervisdo por parte da autoridade competente.

2. Os titulares de uma autorizagio de fabrico, incluindo
os que desenvolvem as actividades a que se refere o n.° 1
do presente artigo, devem ser considerados fabricantes e,
por conseguinte, responsaveis pelos danos causados nos
casos e nas condigdes previstos na Directiva 85/374/CEE.».

Ao n° 1 do artigo 51.° ¢é aditado o seguinte pardgrafo
antes do segundo pardgrafo:

«No caso de medicamentos destinados a serem colocados
no mercado da Unido, a pessoa qualificada referida no
artigo 48.° assegura que os dispositivos de seguranga a
que se refere a alinea o) do artigo 54.° sejam afixados na
embalagem.».

Sdo inseridos os seguintes artigos:

«Artigo 52.°-A

1. Os importadores, os fabricantes e os distribuidores de
substancias activas estabelecidos na Unido devem registar a
sua actividade junto da autoridade competente do Estado-
-Membro em cujo territdrio estejam estabelecidos.

2. O formuldrio de registo deve incluir, pelo menos, as
seguintes informagdes:

i) nome ou firma e domicilio ou sede social,

ii) a ou as substincias activas que se pretende importar,
fabricar ou distribuir,

iii) informacgdes pormenorizadas relativas as instalagdes e
ao equipamento técnico utilizado no ambito da sua
actividade.
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11)

3. As pessoas a que se refere o n.° 1 apresentam o
formuldrio de registo a autoridade competente pelo menos
60 dias antes da data prevista para o inicio da sua activi-

dade.

4. A autoridade competente, com base numa avaliacio
do risco, pode decidir efectuar uma inspeccdo. Se a auto-
ridade competente comunicar ao requerente, no prazo de
60 dias a contar da recep¢do do formuldrio de registo, que
serd efectuada uma inspecgdo, a actividade nio pode ter
inicio antes de a autoridade competente comunicar ao re-
querente que pode dar inicio a actividade. Se, no prazo de
60 dias a contar da recepgdo do formuldrio de registo, a
autoridade competente ndo tiver comunicado ao requerente
que serd efectuada uma inspecgdo, o requerente pode dar
inicio a actividade.

5. As pessoas a que se refere o n.° 1 transmitem anual-
mente a autoridade competente um inventdrio das altera-
¢oOes relativas as informacdes constantes do formuldrio de
registo. Devem ser imediatamente comunicadas as altera-
¢Oes que possam ter impacto na qualidade ou na seguranca
da ou das substancias activas fabricadas, importadas ou
distribuidas.

6.  As pessoas a que se refere o n.° 1, que tenham ini-
ciado a sua actividade antes de 2 de Janeiro de 2013
apresentam o formuldrio de registo a autoridade compe-
tente até 2 de Margo de 2013.

7. Os Estados-Membros introduzem as informagdes a
que se refere o n.° 2 do presente artigo na base de dados
da Unido prevista no n.° 6 do artigo 111.°.

8. O presente artigo é aplicivel sem prejuizo do dis-
posto no artigo 111.°.

Artigo 52.°-B

1. Nio obstante o disposto no n.° 1 do artigo 2.° e sem
prejuizo do titulo VII, os Estados-Membros devem adoptar
as medidas necessdrias para impedir que os medicamentos
que sejam introduzidos na Unido, mas que ndo se destinem
a ser colocados no mercado da Unido, entrem em circula-
¢do, se houver motivos suficientes para suspeitar que tais
medicamentos sdo falsificados.

2. A fim de estabelecer as medidas necessdrias a que se
refere 0 n.° 1 do presente artigo, a Comissdo pode adoptar,
através de actos delegados, nos termos do artigo 121-A.° e
nas condi¢des previstas nos artigos 121.°-B e 121.°-C, me-
didas que completem as disposi¢des do referido niimero no
que se refere aos critérios a considerar e as verificagdes a
efectuar aquando da avaliagdo da potencial falsificagdo de
medicamentos que sejam introduzidos na Unido, mas que
ndo se destinem a ser colocados no mercado.».

z

Ao artigo 54.° é aditada a seguinte alinea:

«0) Em relagdo aos medicamentos que ndo sejam os medi-
camentos radiofarmacéuticos referidos no n.° 1 do
artigo 54.°-A, os dispositivos de seguranca que per-
mitem aos distribuidores por grosso e as pessoas auto-
rizadas ou habilitadas a dispensar medicamentos ao
publico:

— verificar a autenticidade do medicamento, e
— identificar cada embalagem,

bem como um dispositivo que permita verificar se a
embalagem externa foi adulterada.».

12) E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 54.%-A

1. Os medicamentos sujeitos a receita médica devem ser
dotados dos dispositivos de seguranga a que se refere a
alinea o) do artigo 54.°, excepto se forem incluidos
numa lista, nos termos da alinea b) do n.° 2 do presente
artigo.

Os medicamentos ndo sujeitos a receita médica ndo devem
ser dotados dos dispositivos de seguranga a que se refere a
alinea o) do artigo 54.°, excepto se forem incluidos numa
lista, nos termos da alinea b) do n.° 2 do presente artigo,
depois de ter sido identificado um risco de falsificacdo.

2. A Comissio adopta, através de actos delegados, nos
termos do artigo 121.°-A e nas condigdes previstas nos
artigos 121.°-B e 121.°-C, medidas que completem as dis-
posicdes da alinea o) do artigo 54.°, com o objectivo de
estabelecer regras pormenorizadas para os dispositivos de
seguranca a que se refere a alinea o) do artigo 54.°.

Esses actos delegados estabelecem:

a) As caracteristicas e as especificacdes técnicas do identi-
ficador tnico dos dispositivos de seguranga a que se
refere a alinea o) do artigo 54.°, que permitam verificar
a autenticidade dos medicamentos e identificar cada
embalagem. Aquando da adopcdo dos dispositivos de
seguranca, ¢ tida devidamente em conta a relagdo custo/
[eficdcia;

b) As listas dos medicamentos ou das categorias de medi-
camentos que, no caso dos medicamentos sujeitos a
receita médica, ndo devem ser dotados dos dispositivos
de seguranga e, no caso dos medicamentos ndo sujeitos
a receita médica, devem ser dotados dos dispositivos de
seguranga a que se refere a alinea o) do artigo 54.°.
Estas listas sdo elaboradas tendo em conta o risco de
falsificacdo e o risco dela decorrente associado aos me-
dicamentos ou as categorias de medicamentos. Para o
efeito, aplicam-se, pelo menos, os seguintes critérios:

i) o preco e o volume de vendas do medicamento,

i) o nimero e a frequéncia de casos anteriormente
comunicados de medicamentos falsificados no terri-
tério da Unifo e em paises terceiros e a evolucdo de
ocorréncias desse tipo em termos de quantidade e

frequéncia,

iii) as caracteristicas especificas dos medicamentos em
causa,

iv) a gravidade da doenca que se pretende tratar,

v) outros riscos potenciais para a satide publica;
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¢) Os processos de notificacdo a Comissdo a que se refere
o n.° 4 e um sistema rdpido de avaliacdo e decisdo sobre
estas notificagdes para efeitos de aplicacdo do disposto
na alinea b);

d) Os métodos de verificagdo dos dispositivos de seguranca
a que se refere a alinea o) do artigo 54.° por parte dos
fabricantes, grossistas, farmacéuticos e pessoas autoriza-
das ou habilitadas a dispensar medicamentos ao publico,
bem como por parte das autoridades competentes. Esses
métodos devem permitir verificar a autenticidade de
cada embalagem fornecida de medicamentos dotados
de dispositivos de seguranca a que se refere a alinea
o) do artigo 54.° e determinar o alcance dessa verifica-
cdo. Ao estabelecer estes métodos é necessdrio ter em
conta as caracteristicas particulares das cadeias de abas-
tecimento nos Estados-Membros e a necessidade de as-
segurar que o impacto das medidas de verificagio em
determinados intervenientes nas cadeias de abasteci-
mento seja proporcionado;

e) Disposi¢des sobre a criacdo, a gestdo e a acessibilidade
do sistema de repositérios, o qual deve conter informa-
¢des sobre os dispositivos de seguranga que permitem
verificar a autenticidade e identificar os medicamentos,
conforme previsto na alinea o) do artigo 54.°. Os custos
do sistema de repositdrios sdo suportados pelos titulares
de autorizacdes de fabrico de medicamentos dotados de
dispositivos de seguranga.

3. Ao adoptar as medidas a que se refere 0o n.° 2, a
Comissio deve ter em devida conta, pelo menos, o se-
guinte:

a) A protecgdo de dados pessoais prevista na legislagio da
Unido;

b) Os interesses legitimos de protecdo da informagdo de
natureza comercial confidencial;

¢) A propriedade e a confidencialidade dos dados gerados
pela utilizacdo de dispositivos de seguranca; e

d) A relagdo custofeficicia das medidas.

4. As autoridades competentes nacionais notificam a
Comissio dos medicamentos nio sujeitos a receita médica
relativamente aos quais considerem existir o risco de falsi-
ficagdo e podem informé-la sobre medicamentos relativa-
mente aos quais considerem ndo existir esse risco, com
base nos critérios fixados na alinea b) do n.° 2 do presente
artigo.

5. Os Estados-Membros podem, para efeitos de compar-
ticipacdo ou de farmacovigilancia, alargar o ambito de apli-
cagdo do identificador tnico a que se refere a alinea o) do
artigo 54.° a todos os medicamentos sujeitos a receita
médica ou comparticipados.

Os Estados-Membros podem, para efeitos de comparticipa-
cdo, farmacovigilancia ou farmaco-epidemiologia, utilizar as
informacdes constantes do sistema de repositérios referido
na alinea €) do n.° 2 do presente artigo.

Os Estados-Membros podem, para garantir a seguranga dos
doentes, alargar a outros medicamentos o ambito de apli-

13)

14)

15)

16)

cagio do dispositivo de prevencdo de adulteragdes a que se
refere a alinea o) do artigo 54.%..

No artigo 57.°, o quarto travessio do primeiro pardgrafo
passa a ter a seguinte redacgdo:

«— da autenticidade e da identificacio, nos termos do
n.° 5 do artigo 54.°-A..

A epigrafe do titulo VII passa a ter a seguinte redaccio:

«Distribuicio por grosso e intermediacio de medicamen-
tos».

No artigo 76.°, 0 n.° 3 ¢é substituido pelo seguinte texto:

«3. O distribuidor que ndo seja titular da autorizacdo de
introducdo no mercado e que importe um medicamento de
outro Estado-Membro deve notificar o titular da autoriza-
¢do de introdugdo no mercado e a autoridade competente
do Estado-Membro para o qual o medicamento serd im-
portado da sua intencdo de o importar. No caso de medi-
camentos que ndo tenham obtido uma autorizagdo nos
termos do Regulamento (CE) n.° 726/2004, a notificagio
a autoridade competente ¢ feita sem prejuizo dos procedi-
mentos adicionais previstos na legislacgdo desse Estado-
-Membro e das taxas a pagar a autoridade competente
pela andlise da notificacdo.

4. No caso de medicamentos que tenham obtido uma
autorizagdo nos termos do  Regulamento  (CE)
n.° 726/2004, o distribuidor deve apresentar a notificacdo,
nos termos do n.° 3 do presente artigo, ao titular da au-
torizagdo de introducdo no mercado e a Agéncia. Deve ser
paga uma taxa & Agéncia pela verificagdo do cumprimento
das condigdes previstas na legislagio da Unido sobre me-
dicamentos e nas autoriza¢des de introdugdo no mercado.».

O artigo 77.° é alterado do seguinte modo:
a) O n.° 1 passa a ter a seguinte redaccdo:

«1.  Os Estados-Membros devem adoptar todas as dis-
posi¢des necessdrias para garantir que a distribui¢do por
grosso de medicamentos esteja condicionada a posse de
uma autorizacdo de exercicio da actividade de distribui-
¢do por grosso de medicamentos, que especifique as
instalagdes no respectivo territorio para as quais ¢ va-

lida.»;
b) Os n.° 4 e 5 passam a ter a seguinte redacgio:

«4.  Os Estados-Membros devem introduzir a infor-
macdo da autorizagio referida no n.° 1 do presente
artigo na base de dados da Unido referida no n.° 6
do artigo 111.°. A pedido da Comissdo ou de um Es-
tado-Membro, os Estados-Membros devem prestar todas
as informagdes necessdrias acerca das autoriza¢des indi-
viduais que tenham concedido ao abrigo do n.° 1 do
presente artigo.

5. O controlo das pessoas autorizadas a exercer a
actividade de distribuicio por grosso de medicamentos
e a inspecgdo das respectivas instalagdes devem ser efec-
tuados sob a responsabilidade do Estado-Membro que
tenha concedido a autorizagdo para as instalacdes situa-
das no respectivo territorio.».
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17) O artigo 80.° ¢é alterado do seguinte modo:

a) E inserida a seguinte alinea:

«-A) Assegurar-se de que os medicamentos que adqui-
riu ndo sdo falsificados, verificando o dispositivo
de seguranca na embalagem externa, de acordo
com os requisitos estabelecidos nos actos delega-
dos referidos no n.° 2 do artigo 54.°-A;»;

b) A alinea e) passa a ter a seguinte redaccio:

«e) Conservar documentagdo, sob a forma de facturas
de comprafvenda, informatizada ou sob qualquer
outra forma que, em relagdo a qualquer transac¢do
de entrada, saida ou de intermediacio de medica-
mentos, contenha, no minimo, as seguintes informa-
coes:

— data,
— nome do medicamento,

— quantidade recebida, fornecida ou objecto de in-
termediagio,

— nome e endereco do fornecedor ou do destina-
tério, consoante o caso,

— numero do lote de fabrico do medicamento,
pelo menos para os medicamentos dotados de
dispositivos de seguranga a que se refere a alinea
o) do artigo 54.%»

¢) Sdo aditadas as seguintes alineas:

«h) Manter um sistema de qualidade, que estabelega res-
ponsabilidades, procedimentos e medidas de gestdo
dos riscos em relacdo as suas actividades;

i) Informar imediatamente a autoridade competente e,
se necessdrio, o titular da autorizagio de introdugio
no mercado, dos medicamentos que receba ou que
lhe sejam oferecidos que identifique como medica-
mentos falsificados ou que suspeite serem falsifica-
dos.»;

d) S3o aditados os seguintes pardgrafos:

«Para efeitos da alinea b), no caso de o medicamento ser
proveniente de outro distribuidor por grosso, os titula-
res das autorizagdes de distribui¢do por grosso devem
verificar se o distribuidor por grosso que ¢ seu fornece-
dor cumpre os principios e directrizes das boas préticas
de distribuigdo. Isto inclui verificar se o distribuidor por
grosso que é seu fornecedor € titular de uma autoriza-
¢do de distribui¢do por grosso.

Se o medicamento provier de um fabricante ou impor-
tador, os titulares das autorizagdes de distribuicdo por
grosso devem verificar se esse fabricante ou importador
¢ titular de uma autoriza¢io de fabrico.

Se o medicamento provier de um intermedidrio, os ti-
tulares das autoriza¢des de distribuicdo por grosso de-
vem verificar se o intermedidrio envolvido cumpre os
requisitos fixados na presente directiva.».

18) Ao primeiro pardgrafo do artigo 82.° ¢ aditado o seguinte
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travessao:

«— o namero do lote de fabrico do medicamento, pelo
menos para os medicamentos dotados dos dispositivos
de seguranca a que se refere a alinea o) do
artigo 54.%».

Sdo inseridos os seguintes artigos:

«Artigo 85.°-A

No caso da distribui¢do por grosso de medicamentos para
paises terceiros, ndo é aplicdvel o artigo 76.°, nem a alinea
¢) do artigo 80.°. Além disso, as alineas b) e c-A) do
artigo 80.° ndo sdo aplicaveis caso o medicamento seja
recebido directamente de um pais terceiro mas ndo seja
importado. Os requisitos fixados no artigo 82.° aplicam-
-se ao fornecimento de medicamentos a pessoas em paises
terceiros autorizadas ou habilitadas a dispensar medicamen-
tos ao publico.

Artigo 85.-B

1. As pessoas que se dedicam a intermediagdo de medi-
camentos devem assegurar que os medicamentos alvo de
intermediagdo sejam objecto de uma autoriza¢io de intro-
ducio no mercado concedida nos termos do Regulamento
(CE) n.° 726/2004 ou pelas autoridades competentes de
um Estado-Membro, nos termos da presente directiva.

As pessoas que se dedicam a intermediagdo de medicamen-
tos devem dispor de um domicilio ou sede social e de
dados de contacto na Unido que permitam as autoridades
competentes identificd-las e localizd-las com exactidio, co-
municar com elas e supervisionar as suas actividades.

Os requisitos fixados nas alineas d) a i) do artigo 80.° sdo
aplicdveis, com as necessdrias adaptagdes, para efeitos de
intermedia¢do de medicamentos.

2. As pessoas s6 se podem dedicar a intermediacdo de
medicamentos se estiverem registadas junto da autoridade
competente do Estado-Membro do endereco permanente
referido no n.° 1. As pessoas em causa devem indicar,
para efeitos de registo, pelo menos, os respectivos nome,
firma e domicilio ou sede social. Devem, sem demora in-
justificada, notificar a autoridade competente de quaisquer
alteracdes destes dados.

As pessoas que se dedicam a intermediagdo de medicamen-
tos que iniciaram a sua actividade antes de 2 de Janeiro de
2013 devem efectuar o seu registo junto da autoridade
competente até 2 de Marco de 2013.

A autoridade competente introduz as informagdes a que se
refere o primeiro pardgrafo num registo acessivel ao pu-

blico.

3. As directrizes referidas no artigo 84.° devem incluir
disposigdes especificas para a actividade de intermediacio.

4. O presente artigo é aplicdvel sem prejuizo do dis-
posto no artigo 111.°. As inspecgdes referidas nesse artigo
sdo efectuadas sob a responsabilidade do Estado-Membro
em que estd registada a pessoa que se dedica a intermedia-
¢do de medicamentos.
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Se uma pessoa que se dedica a intermediagdo de medica-
mentos ndo cumprir os requisitos fixados no presente ar-
tigo, a autoridade competente pode decidir exclui-la do
registo referido no n.° 2 e deve informé-la desse facto.».

Antes do titulo VIII, ¢ inserido o seguinte titulo:

«TITULO VII-A
VENDAS A DISTANCIA AO PUBLICO
Artigo 85.°-C

1. Sem prejuizo da legislacio nacional que proibe a
oferta para venda a distdncia de medicamentos ao publico
através de servicos da sociedade da informagio, os Estados-
-Membros asseguram que os medicamentos sejam ofereci-
dos para venda a distancia através de servicos da sociedade
da informagdo, tal como definidos na Directiva 98/34/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Junho de
1998, relativa a um procedimento de informagdo no do-
minio das normas e regulamentacdes técnicas e das regras
relativas aos servicos da sociedade da informacio (*), nas
seguintes condicdes:

a) A pessoa singular ou colectiva que oferece medicamen-
tos para venda a distancia é autorizada ou habilitada a
dispensar medicamentos ao publico, inclusivamente a
distancia, nos termos da legislagdo nacional do Estado-
-Membro em que essa pessoa se encontra estabelecida;

b) A pessoa a que se refere a alinea a) comunicou ao
Estado-Membro em que se encontra estabelecida, pelo
menos, as seguintes informacdes:

i) o nome ou a firma e endereco permanente do local
de actividade a partir do qual os medicamentos em
causa sdo fornecidos,

ii) a data de inicio da actividade de oferta de medica-
mentos para venda a distdncia ao ptblico através de
servicos da sociedade da informacio,

ii) o endereco do sitio na Internet utilizado para o
efeito e todas as informagdes necessdrias para iden-
tificar esse sitio na Internet,

iv) se aplicavel, a classificacdo, nos termos do titulo VI,
dos medicamentos oferecidos para venda a distancia
ao publico através de servicos da sociedade da in-
formacio.

Estas informacdes sdo actualizadas sempre que necessa-
rio;

¢) Os medicamentos cumpram a legislagdio nacional do
Estado-Membro de destino, nos termos do n.° 1 do
artigo 6.%

d) Sem prejuizo das obrigagdes de informacdo previstas na
Directiva 2000/31/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 8 de Junho de 2000, relativa a certos
aspectos legais dos servicos da sociedade de informacio,
em especial do comércio electrénico, no mercado in-
terno (Directiva sobre o comércio electronico) (**), o
sitio na Internet que oferece medicamentos para venda
deve conter, pelo menos:

i) os dados de contacto da autoridade competente ou
da autoridade notificada por forca da alinea b),

ii) uma hiperligagdo ao sitio na Internet do Estado-
-Membro de estabelecimento a que se refere o n.° 4,

i) o logdtipo comum a que se refere o artigo 3.°,
claramente visivel em cada pagina do sitio na Inter-
net que oferece medicamentos para venda a distin-
cia ao publico. O logétipo comum deve dispor de
uma hiperligacdo que permita o acesso a pessoa
constante da lista a que se refere a alinea c) do n.° 4.

2. Os Estados-Membros podem impor condi¢des, justi-
ficadas por razdes de proteccdo da satide publica, a venda a
retalho no seu territério de medicamentos oferecidos para
venda a distancia ao publico através de servicos da socie-
dade da informacio.

3. Deve ser criado um logdtipo comum que seja reco-
nhecivel em toda a Unido e permita simultaneamente iden-
tificar o Estado-Membro onde se encontra estabelecida a
pessoa que oferece medicamentos para venda a distancia
ao publico. Esse logdtipo deve ser claramente visivel nos
sitios na Internet que oferecem medicamentos para venda a
distancia ao ptiblico, nos termos da alinea d) do n.° 1.

A fim de harmonizar o funcionamento do logétipo co-
mum, a Comissdo deve adoptar actos de execugdo relativos:

a) Aos requisitos técnicos, electronicos e criptograficos que
permitam verificar a autenticidade do logdtipo comum;

b) A concepgio do logétipo comum.

Esses actos de execu¢do devem ser revistos, se necessdrio,
de modo a ter em conta os progressos técnicos e cientifi-
cos. Esses actos sio adoptados pelo procedimento a que se
refere o n.° 2 do artigo 121.°

4.  Cada Estado-Membro deve criar um sitio na Internet
que fornega, pelo menos:

a) Informacdes sobre a legislacio nacional aplicdvel a
oferta de medicamentos para venda a distancia ao pu-
blico através de servicos da sociedade da informacio,
incluindo informagdes sobre a possibilidade de se veri-
ficarem diferencas entre os Estados-Membros no que se
refere a classificacgdo de medicamentos e as condi¢des
para o seu fornecimento;

b) Informacdes sobre a finalidade do logdtipo comum;

¢) A lista das pessoas que oferecem medicamentos para
venda a distancia ao publico através de servios da so-
ciedade da informacdo, nos termos do n.° 1, e o ende-
reco dos seus sitios na Internet;

d) Informacdes sobre os riscos associados aos medicamen-
tos vendidos ilegalmente ao pablico através de servicos
da sociedade da informagio.

Este sitio Internet deve conter uma hiperligacdo ao sitio
Internet referido no n.° 5.
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5. A Agéncia deve criar um sitio na Internet que preste
as informagdes referidas nas alineas b) e d) do n.° 4, in-
formagdes sobre a legislacdo aplicdvel da Unido relativa aos
medicamentos falsificados, bem como hiperligagdes aos si-
tios na Internet dos Estados-Membros referidos no n.° 4. O
sitio Internet da Agéncia deve mencionar expressamente
que os sitios na Internet dos Estados-Membros dispdem
de informacdes sobre pessoas autorizadas ou habilitadas a
oferecer medicamentos para venda a distdncia ao publico
através de servicos da sociedade da informacio no Estado-
-Membro em causa.

6.  Sem prejuizo do disposto na Directiva 2000/31/CE e
dos requisitos fixados no presente titulo, os Estados-Mem-
bros devem igualmente tomar as medidas necessdrias para
assegurar que pessoas que ndo as referidas no n.° 1, que
oferecam medicamentos para venda a distincia ao publico
através de servicos da sociedade da informagdo e que ope-
rem no seu territdrio, sejam sujeitas a sancdes eficazes,
proporcionadas e dissuasivas.

Artigo 85.°-D

Sem prejuizo das competéncias dos Estados-Membros, a
Comissdo, em cooperacdo com a Agéncia e com as auto-
ridades dos Estados-Membros, deve realizar ou promover
campanhas de informagdo, destinadas ao grande ptblico,
sobre os perigos dos medicamentos falsificados. Estas cam-
panhas devem sensibilizar os consumidores para os riscos
associados aos medicamentos vendidos ilegalmente a dis-
tancia ao publico através dos servicos da sociedade da
informagdo e para o funcionamento do logétipo comum,
dos sitios na Internet dos Estados-Membros e do sitio na
Internet da Agéncia.

(*) JO L 204 de 21.7.1998, p. 37.
(%) JO L 178 de 17.7.2000, p. 1..

O artigo 111.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O n.° 1 passa a ter a seguinte redaccio:

«1. A autoridade competente do Estado-Membro em
causa deve, em cooperagdo com a Agéncia, certificar-se
do cumprimento dos requisitos legais aplicaveis aos me-
dicamentos, através de inspec¢des, se necessirio, ndo
anunciadas, bem como, eventualmente, solicitando a
um laboratério oficial de controlo de medicamentos
ou a um laboratério designado para o efeito que analise
amostras. Esta cooperagdo consiste na partilha de infor-
magdes com a Agéncia sobre as inspec¢des planeadas e
realizadas. Os Estados-Membros e a Agéncia colaboram
na coordenagdo das inspec¢des nos paises terceiros. As
inspecgdes incluem as mencionadas nos n.° 1-A a 1-F,
mas sem a elas se limitarem.

1-A.  Os fabricantes estabelecidos na Unido ou em
paises terceiros e os distribuidores por grosso de medi-
camentos sdo sujeitos a inspecgdes repetidas.

1-B. A autoridade competente do Estado-Membro em
causa deve dispor de um sistema de supervisio que
inclua a realizacdo de inspec¢des com uma frequéncia

apropriada, com base no risco, nas instalacdes dos fa-
bricantes, importadores e distribuidores de substancias
activas localizadas no seu territério, bem como o segui-
mento efectivo destas inspecgdes.

Sempre que considere existirem motivos para suspeitar
do incumprimento dos requisitos legais estabelecidos na
presente directiva, incluindo os principios e as directri-
zes de boas préticas de fabrico e de boas praticas de
distribuicdo a que se refere a alinea f) do artigo 46.° ¢ o
artigo 47.°, a autoridade competente pode proceder a
inspecgdes nas instalacdes:

a) Dos fabricantes ou dos distribuidores de substancias
activas estabelecidos em paises terceiros;

b) Dos fabricantes ou dos importadores de excipientes.

1-C.  As inspecgdes referidas nos n. 1-A e 1-B po-
dem ser igualmente efectuadas na Unido e em paises
terceiros, a pedido de um Estado-Membro, da Comissio
ou da Ageéncia.

1-D.  As inspeccdes podem também realizar-se nas
instalagdes dos titulares da autorizacdo de introducio
no mercado e dos intermedidrios de medicamentos.

1-E. A fim de verificar a conformidade dos dados
apresentados com vista a obtengdo do certificado de
conformidade com as monografias da Farmacopeia Eu-
ropeia, o organismo de normalizacio das nomenclaturas
e normas de qualidade, nos termos da Convencio rela-
tiva a Elaboracio de uma Farmacopeia Europeia (Direc-
¢do Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuida-
dos de Sadde), pode dirigir-se a Comissdo ou a Agéncia
para solicitar a realizacio de uma inspec¢do, quando a
matéria-prima em causa for objecto de uma monografia
da Farmacopeia Europeia.

1-F. A autoridade competente do Estado-Membro em
causa pode efectuar inspec¢des junto de fabricantes de
matérias-primas, a pedido expresso do fabricante.

1-G.  As inspecgdes devem ser efectuadas por agentes
da autoridade competente que devem estar habilitados a:

a) Proceder a inspecgdo dos estabelecimentos de fabrico
ou comerciais de fabricantes de medicamentos, de
substancias activas ou de excipientes, bem como
dos laboratérios encarregados pelo titular da autori-
zacdo de fabrico de efectuar controlos nos termos do
artigo 20.%

b) Colher amostras também com vista a uma andlise
independente por um laboratério oficial de controlo
de medicamentos ou por um laboratério designado
para o efeito por um Estado-Membro;

¢) Examinar todos os documentos que se reportem ao
objecto da inspeccdo, sem prejuizo das disposigdes
em vigor nos Estados-Membros a 21 de Maio de
1975, que limitam esta faculdade no que respeita a
descricio do método de fabrico;
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d) Inspeccionar as instalagdes, os registos, a documen-
tacdo e o dossier principal do sistema de farmacovi-
gilancia do titular da autorizacdo de introducio no
mercado ou de qualquer empresa encarregada pelo
titular da autorizacdo de introdugdo no mercado de
realizar as actividades descritas no titulo IX.

1-H.  As inspec¢des devem ser realizadas nos termos
das directrizes referidas na alinea a) do artigo 111.°-A.;

Os n.° 3 a 6 passam a ter a seguinte redaccdo:

«3. Ap6s cada uma das inspeccdes referidas no n.° 1,
a autoridade competente deve apresentar um relatério
sobre o cumprimento, por parte da entidade inspeccio-
nada, dos principios e das directrizes de boas préticas de
fabrico e de boas praticas de distribui¢do referidas nos
artigos 47.° e 84.°, conforme o caso, ou sobre o cum-
primento, pelo titular da autorizagdo de introdugio no
mercado, dos requisitos estabelecidos no titulo IX.

A autoridade competente que realizou a inspeccdo deve
comunicar o conteido desses relatérios a entidade ins-
peccionada.

Antes de adoptar o relatério, a autoridade competente
deve dar a entidade inspeccionada a oportunidade de
apresentar observacdes.

4. Sem prejuizo de eventuais disposi¢des acordadas
entre a Unido e paises terceiros, um Estado-Membro, a
Comissdo ou a Agéncia pode solicitar a um fabricante
estabelecido num pais terceiro que se submeta a uma
inspecgdo nos termos do presente artigo.

5. No prazo de 90 dias a contar de uma inspecgdo a
que se refere o n.° 1, deve ser, eventualmente, passado a
entidade inspeccionada um certificado de boas praticas
de fabrico ou de boas priticas de distribuicdo, se da
inspeccdo se concluir que esta respeita os principios e
as directrizes das boas préticas de fabrico e das boas
praticas de distribui¢do previstos na legislagdo da Unido.

Se as inspeccdes forem realizadas no dmbito do proce-
dimento de certificacio com as monografias da Farma-
copeia Europeia, deve ser emitido um certificado.

6.  Os Estados-Membros devem inscrever os certifica-
dos de boas priticas de fabrico e de boas praticas de
distribuicdo que emitirem numa base de dados da Unido
mantida pela Agéncia, em nome da Unido. Os Estados-
-Membros devem igualmente, nos termos do n.° 7 do
artigo 52.°-A, inscrever nessa base de dados informa-
¢des relativas ao registo dos importadores, fabricantes e
distribuidores de substincias activas. A base de dados
deve ser acessivel ao publico.»;

O n.° 7 ¢ alterado do seguinte modo:

i) os termos «.° 1» s3o substituidos pelos termos
0.0 1-Go,

22)

ii) os termos «utilizados como materiais de base» sio
suprimidos;

d) No primeiro pardgrafo do n.° 8, os termos «alinea d) do
n® 1» sdo substituidos pelos termos «alinea d) do
n.° 1-Go.

Sdo inseridos os seguintes artigos:

«Artigo 111.°-A

A Comissdo deve adoptar directrizes pormenorizadas que
definam os principios aplicdveis as inspecgdes referidas no
artigo 111.°.

Os Estados-Membros devem, em cooperagio com a Agén-
cia, estabelecer a forma e o conteddo da autorizacio refe-
rida no n.° 1 do artigo 40.° e no n.° 1 do artigo 77.°, dos
relatérios referidos no n.° 3 do artigo 111.°, dos certifica-
dos de boas praticas de fabrico e dos certificados de boas
praticas de distribui¢do referidos no n.° 5 do artigo 111.°.

Artigo 111.-B

1. A pedido de um pais terceiro, a Comissdo deve ava-
liar se o quadro regulamentar desse pais aplicavel as subs-
tancias activas exportadas para a Unido e as medidas de
controlo e execucdo correspondentes asseguram um nivel
de proteccdo da satde publica equivalente ao que vigora na
Unido. Se a avaliagdo confirmar tal equivaléncia, a Comis-
sdo deve incluir esse pais numa lista, por meio de uma
decisdo. Essa avaliacdo deve ter a forma de um exame da
documentagdo relevante e, salvo disposicdo acordada a que
se refere 0 n.° 2 do artigo 51.° da presente directiva que
cubra este dominio de actividade, deve incluir um exame
no local do sistema regulamentar do pais terceiro e, se
necessario, uma inspec¢do acompanhada de um ou de va-
rios locais de fabrico de substincias activas do pais terceiro.
Nessa avaliagio, deve tomar-se especialmente em conside-
racao:

a) As normas aplicdveis nesse pais em matéria de boas
préticas de fabrico;

b) A regularidade das inspecgBes para verificar o cumpri-
mento das boas praticas de fabrico;

¢) A eficicia da execu¢do das boas praticas de fabrico;

d) A regularidade e a rapidez com que a informacdo rela-
tiva a ndo conformidade de fabricantes de substancias
activas € prestada pelo pais terceiro.

2. A Comissdo deve adoptar os actos de execugdo ne-
cessdrios para aplicar os requisitos fixados nas alineas a) a
d) do n.° 1 do presente artigo. Esses actos de execugdo sio
adoptados pelo procedimento a que se refere o n.° 2 do
artigo 121.°.

3. A Comissdo deve verificar regularmente se as condi-
¢des previstas no n.° 1 sdo cumpridas. A primeira verifica-
¢do deve ter lugar, no mdximo, trés anos apés a inclusdo
do pais na lista referida no n.° 1.
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4. A Comissido deve proceder a avaliagdo e a verificagio
referidas nos n.% 1 e 3 em cooperagdo com a Agéncia e
com as autoridades competentes dos Estados-Membros.».

No artigo 116.°, ¢ aditado o seguinte pardgrafo:

«O segundo pardgrafo do presente artigo aplica-se igual-
mente caso o fabrico do medicamento ndo se realize de
acordo com as indicacdes fornecidas em aplicagdo da alinea
d) do n.° 3 do artigo 8.° ou os controlos ndo sejam efec-
tuados segundo os métodos de controlo descritos em apli-
cagdo da alinea h) do n.° 3 do artigo 8.%».

£ aditado o seguinte artigo:

«Artigo 117.°-A

1.  Os Estados-Membros devem dispor de um sistema
destinado a impedir que os medicamentos suspeitos de
representarem um risco para a satide cheguem ao doente.

2. O sistema a que se refere o n.° 1 deve cobrir a
recepcdo e o tratamento de notificacdes de medicamentos
suspeitos de serem falsificados e de suspeitas de defeitos de
qualidade de medicamentos. O sistema deve igualmente
cobrir retiradas de medicamentos do mercado efectuadas
por titulares de autorizagdes de introdu¢io no mercado
ou ordenadas pelas autoridades nacionais competentes de
todos os intervenientes relevantes na cadeia de abasteci-
mento, durante e fora das horas normais de trabalho. O
sistema deve igualmente permitir a retirada, se necessario
com a ajuda de profissionais da saide, de medicamentos
junto de doentes que os tenham recebido.

3. Se se suspeitar que o medicamento em questdo apre-
senta um risco grave para a saide publica, a autoridade
competente do Estado-Membro em que o medicamento
foi identificado em primeiro lugar deve transmitir, sem
demora, uma notificacio de alerta rapido a todos os Esta-
dos-Membros e a todos os intervenientes na cadeia de
abastecimento desse Estado-Membro. Se se considerar que
esses medicamentos chegaram aos doentes, sdo difundidos
comunicados ptblicos de emergéncia, no prazo de 24 ho-
ras, para se proceder a retirada dos medicamentos junto
dos doentes. Esses comunicados devem conter informagdes
suficientes sobre o defeito de qualidade ou a falsificagdo de
que se suspeita e sobre os riscos envolvidos.

4. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo
até 22 de Julho de 2013 informagdes pormenorizadas so-
bre os respectivos sistemas nacionais a que se refere o
presente artigo.».

Sdo inseridos os seguintes artigos:

«Artigo 118.°-A

1. Os Estados-Membros estabelecem as sancdes a aplicar
em caso de infrac¢do as disposi¢des adoptadas em aplica-
¢do da presente directiva, e tomam as medidas necessdrias
para garantir a sua aplicacdo. As san¢des previstas devem
ser eficazes, proporcionadas e dissuasivas.

Essas sangdes ndo devem ser inferiores as aplicdveis as
infrac¢des ao direito nacional de natureza e importancia
semelhantes.

26)

27)

1.

2. As sangOes previstas no n.° 1 aplicam-se, entre ou-
tras, ao seguinte:

a) Fabrico, distribui¢do, intermediacdo, importacio e ex-
portacio de medicamentos falsificados, incluindo a
venda de medicamentos falsificados através de servigos
da sociedade da informagio;

b) Incumprimento das disposi¢des da presente directiva
relativas ao fabrico, distribuicdo, importagdo e exporta-
¢do de substincias activas;

¢) Incumprimento das disposi¢des da presente directiva
relativas a utilizacdo de excipientes.

Se necessdrio, as san¢des devem ter em conta o risco que a
falsificacio de medicamentos representa para a saide pu-
blica.

3. Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo do
teor das disposi¢es nacionais adoptadas em aplicagdo do
presente artigo até 2 de Janeiro de 2013 e devem notifica-
-la sem demora de qualquer alteracdo subsequente das refe-
ridas disposicdes.

A Comissdo apresenta, até 2 de Janeiro de 2018, um rela-
tério ao Parlamento Europeu e ao Conselho que contenha
uma sintese das medidas dos Estados-Membros adoptadas
em transposi¢do do presente artigo, juntamente com uma
avaliacdo da eficicia dessas medidas.

Artigo 118.°-B

Os Estados-Membros devem organizar reunides em que
participem organizacdes de doentes e de consumidores e,
se necessario, responsdveis pela aplicacdo da lei dos Esta-
dos-Membros, com o objectivo de comunicar ao publico
informacdes sobre as ac¢des empreendidas na vertente da
prevengio e da repressdo para lutar contra a falsificacdo de
medicamentos.

Artigo 118.°-C

Os Estados-Membros, ao aplicarem a presente directiva,
devem adoptar as medidas necessdrias para assegurar a
cooperagdo entre as autoridades competentes para os me-
dicamentos e as autoridades alfandegdrias.».

No n.° 1 do artigo 121.%-A, os termos «artigo 22.°-B» sdo
substituidos pelos termos «artigos 22.°-B, 47.°, 52.°-B e
54.%-An.

No n.° 1 do artigo 121.°-B, os termos «artigo 22.°-B» sio
substituidos pelos termos «artigos 22.°-B, 47.°, 52.°-B e
54.°-A»,

Artigo 2.°

Os Estados-Membros devem por em vigor as disposi¢des

legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias para
dar cumprimento a presente directiva, até 2 de Janeiro de 2013.
Do facto informam imediatamente a Comissdo.

2.

Os Estados-Membros devem aplicar essas disposi¢des a

partir de 2 de Janeiro de 2013.
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Nio obstante, os Estados-Membros devem aplicar:

a) As disposicdes necessdrias para dar cumprimento ao ponto 6
do artigo 1.° da presente directiva, na medida em que esteja
relacionado com o disposto na alinea b) do n.° 2, non.° 3 e
no n.° 4 do artigo 46.°-B da Directiva 2001/83/CE, com a
redacgdo que lhe é dada pela presente directiva, a partir de
2 de Julho de 2013;

b) As disposi¢des necessdrias para dar cumprimento ao dis-
posto nos pontos 8, 9, 11 e 12 do artigo 1.° da presente
directiva, trés anos ap6s a data de publicagdo dos actos
delegados a que se refere o ponto 12 do artigo 1.° da
presente directiva.

Sem prejuizo do que precede, os Estados-Membros que, em
21 de Julho de 2011, disponham de sistemas para o fim
referido no ponto 11 do artigo 1.° da presente directiva,
devem aplicar as disposi¢des necessdrias para dar cumpri-
mento aos pontos 8, 9, 11 e 12 do artigo 1.° da presente
directiva, no prazo maximo de seis anos apds a data de
aplicagdo dos actos delegados a que se refere o ponto 12
do artigo 1.° da presente directiva;

¢) As disposi¢des necessdrias para dar cumprimento ao ponto
20 do artigo 1.° da presente directiva, na medida em que
este esteja relacionado com o disposto no artigo 85.°-C da
Directiva 2001/83/CE, com a redacgdo que lhe é dada pela
presente directiva, no prazo mdximo de um ano apds a data
de publicacdo dos actos de execucdo a que se refere o n.° 3
do artigo 85.°-C, com a redacgdo que lhe é dada pela pre-
sente directiva.

3. Sempre que os Estados-Membros adoptarem as disposi-
¢des previstas no n.° 1, estas devem incluir uma referéncia a
presente directiva ou ser acompanhadas dessa referéncia
aquando da sua publicagdo oficial. As modalidades dessa refe-
réncia devem ser estabelecidas pelos Estados-Membros.

4. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissio o
texto das principais disposi¢des de direito interno que adopta-
rem no dominio abrangido pela presente directiva.

Artigo 3.°

No prazo maximo de 5 anos ap6s a data e aplicacdo dos actos
delegados a que se refere o n.° 2 do artigo 54.°-A da Directiva
2001/83/CE, com a redaccio que lhe é dada pela presente
directiva, a Comissdo apresenta um relatério ao Parlamento
Europeu e ao Conselho que contenha os seguintes elementos:

a) Uma descri¢do, se possivel quantificada, das tendéncias da
falsificacio de medicamentos em termos de categorias de
medicamentos afectados, canais de distribui¢do, incluindo a
venda a distincia ao publico através de servios da sociedade

da informagdo, Estados-Membros afectados, natureza das fal-
sificagdes e regides de proveniéncia desses medicamentos; e

b) Uma avaliagio da contribuicio das medidas previstas na
presente directiva para impedir a entrada de medicamentos
falsificados na cadeia de abastecimento legal. Esta avaliagdo
deve examinar, em particular, a alinea o) do artigo 54.° e o
artigo 54.°-A da Directiva 2001/83/CE, com a redac¢do que
lhe é dada pela presente directiva.

Artigo 4.°

A fim de adoptar os actos delegados a que se refere 0 n.° 2 do
artigo 54.°-A da Directiva 2001/83/CE, com a redaccdo que lhe
¢ dada pela presente directiva, a Comissio deve realizar um
estudo para avaliar, no minimo, os seguintes aspectos:

a) As opcoes técnicas para o identificador tnico dos dispositi-
vos de seguranca a que se refere a alinea o) do artigo 54.° da
Directiva 2001/83/CE, com a redac¢do que lhe é dada pela
presente directiva;

b) As opcdes relativas ao alcance e aos métodos de verificagdo
da autenticidade dos medicamentos dotados de dispositivos
de seguranca. Esta avaliagio deve ter em conta as caracteris-
ticas particulares das cadeias de abastecimento nos Estados-
-Membros;

¢) As opcdes técnicas para a criagdo e a gestdo do sistema de
repositorios a que se refere a alinea ¢) do n° 2 do
artigo 54.°-A da Directiva 2001/83/CE, com a redacgio
que lhe é dada pela presente directiva.

Este estudo deve avaliar, para cada uma das opcdes, os benefi-
cios, os custos e a relagdo custo/eficcia.

Artigo 5.°

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

Artigo 6.°

Os destinatdrios da presente directiva sio os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 8 de Junho de 2011

Pelo Conselho
A Presidente
GYORI E.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
J. BUZEK



