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REGULAMENTO (UE) N.° 712/2012 DA COMISSAO
de 3 de agosto de 2012

que altera o Regulamento (CE) n.° 1234/2008 relativo a andlise das alteracdes dos termos das
autorizagdes de introdu¢io no mercado de medicamentos para uso humano e medicamentos

veterinarios

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um
c6digo comunitdrio relativo aos medicamentos veterindrios (1),
nomeadamente o artigo 27.°-B.°,

Tendo em conta a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um
c6digo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso huma-
no (%), nomeadamente o artigo 23.° B, n.° 1,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que
estabelece procedimentos comunitdrios de autorizagdo e de fis-
calizagdo de medicamentos para uso humano e veterindrio e
que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (?), nomea-
damente o artigo 16.°, n.° 4, e o artigo 41.°, n.° 6,

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2009/53/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 18 de junho de 2009, que altera a Diretiva
2001/82/CE e a Diretiva 2001/83/CE no que diz respeito
a alteragdo dos termos das autorizagdes de introdugdo no
mercado de medicamentos (¥, exige que a Comissdo
aprove as disposi¢des necessdrias para a andlise de alte-
racdes dos termos das autoriza¢des de introducio no
mercado concedidas ao abrigo das Diretivas 2001/82/CE
e 2001/83/CE ainda ndo abrangidas pelo Regulamento
(CE) n.° 1234/2008 da Comissio (°). E, pois, oportuno
alargar o 4mbito do Regulamento (CE) n.° 1234/2008.
As alteracdes de todas as autorizacdes de introdugio no
mercado concedidas na UE em conformidade com o
acervo devem ser submetidas aos procedimentos estabe-
lecidos no Regulamento (CE) n.° 1234/2008.

(2) A definicdo de alteracdo deve ser clarificada e atualizada,
em especial para ter em conta o disposto no Regula-
mento (UE) n.° 1235/2010 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 15 de dezembro de 2010, que altera,
no que diz respeito a farmacovigilancia dos medicamen-
tos para uso humano, o Regulamento (CE) n.° 726/2004
que estabelece procedimentos comunitdrios de autoriza-
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¢do e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano
e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos, e o Regulamento (CE) n.° 1394/2007 re-
lativo a medicamentos de terapia avangada (°), bem como
o disposto na Diretiva 2010/84/UE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 15 de dezembro de 2010, que
altera, no que diz respeito a farmacovigilancia, a Diretiva
2001/83/CE que estabelece um cédigo comunitério rela-
tivo aos medicamentos para uso humano ().

Por uma questdo de coeréncia e de reducdo dos encargos
administrativos, as alteracdes de autoriza¢des de introdu-
¢do no mercado exclusivamente nacionais devem ser tra-
tadas de acordo com os mesmos principios que se apli-
cam a alteragdes de autorizacdes de introducdo no mer-
cado concedidas nos termos do procedimento de reco-
nhecimento mdtuo e do procedimento descentralizado.
No entanto, as possibilidades de agrupar alteragdes de-
vem adaptar-se as caracteristicas especificas das autoriza-
¢Oes de introdugio do mercado exclusivamente nacionais.

Deve existir a possibilidade de tratar alteracdes a autori-
zagdes de introducdo do mercado exclusivamente nacio-
nais de acordo com o procedimento de partilha de tra-
balho em determinadas condi¢des. Nos casos em que o
procedimento de partilha de trabalho tenha conduzido a
harmoniza¢do de uma parte do resumo das caracteristicas
do medicamento, o titular ndo deve ter a possibilidade de
comprometer posteriormente a harmonizagio alcancada
ao apresentar pedidos de alteracdes da parte assim har-
monizada em apenas alguns dos Estados-Membros em
causa.

Nalguns casos, é possivel agrupar diversas alteragdes num
pedido tnico. Deve deixar-se claro que, caso diversas
alteracdes sejam agrupadas, o procedimento de trata-
mento das alteragdes incluidas no grupo e as regras
para a execugdo dessas alteracdes devem ser os da alte-
ragdo do mais elevado grau. A fim de facilitar a aceitagio
de agrupamentos complexos por parte das autoridades
competentes, deve ser possivel prolongar o periodo de
avaliacio.

O procedimento de partilha de trabalho destina-se a evi-
tar a duplicacdo de esforcos. Neste sentido, as autoridades
competentes devem ter a possibilidade de tratar, no
mesmo procedimento, alteracdes de autorizagdes de in-
trodugdo do mercado exclusivamente nacionais, altera-
¢Oes de autorizacdes de introducio do mercado concedi-
das nos termos do procedimento de reconhecimento mu-
tuo ou descentralizado e alteragdes de autorizagdes de
introdugdo no mercado por procedimento centralizado.
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O procedimento para a alteragdo das vacinas contra a
gripe humana deve ser simplificado. As autoridades com-
petentes devem ainda poder iniciar a avaliacdo na ausén-
cia de dados clinicos e de estabilidade e tomar decisdes
caso ndo sejam consideradas necessarias informagdes su-
plementares. Se, contudo, forem necessdrios dados clini-
cos e de estabilidade, as autoridades competentes ndo
devem ser obrigadas a tomar decisbes até a avaliagdo
desses dados estar concluida.

Relativamente aos medicamentos autorizados ao abrigo
do Regulamento (CE) n.° 726/2004, a recusa da Agéncia
Europeia de Medicamentos em aceitar a alteracio deve
por termo ao procedimento. De igual modo, ndo deve
ser necessdria uma decisio da Comissio respeitante a
alteracdes que ndo modifiquem os termos da decisio
que concede a autorizagdo de introdugio no mercado.

A Ageéncia Europeia de Medicamentos dispde das com-
peténcias para avaliar da necessidade de restri¢des urgen-
tes de seguranca relativas a medicamentos autorizados
nos termos do procedimento centralizado. Os titulares
de autorizacdes de introdugdo no mercado de medica-
mentos autorizados ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 devem, portanto, informar a Agéncia Eu-
ropeia no caso de considerarem necessarias medidas de
seguranga urgentes.

Observou-se uma proliferacdo de procedimentos de alte-
ragdo conducentes a frequentes mudangas nos termos da
decisio que concede a autoriza¢do de introdugdo no
mercado no caso de autorizagdes de introdugdo no mer-
cado por procedimento centralizado. As mudancas que
sdo criticas para a satide ptblica devem refletir-se rapida-
mente na decisdo que concede a autorizacdo de introdu-
¢do no mercado. Todavia, as outras mudancas devem
refletir-se na decisio que concede a autorizagdo de intro-
dugdo no mercado de acordo com calenddrios que asse-
gurem atualizacdes periddicas razodveis dessa decisio,
facilitando simultaneamente a identificacdo das alteracdes
com maior impacto na satide publica.

Os principios que regulam a execucdo de alteracdes de-
vem ser ajustados, embora mantendo o principio do
titular da autorizagdo de introdugdo no mercado poder
aplicar determinadas alteraces antes de ser modificada a
autorizagdo de introducdo no mercado relevante.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos para Uso Humano e do Comité Per-
manente dos Medicamentos Veterindrios,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Alteragdes ao Regulamento (CE) n.° 1234/2008

O Regulamento (CE) n.° 1234/2008 ¢ alterado do seguinte
modo:

1)

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

«1. O presente regulamento estabelece as disposigdes
relativas a andlise da alteracio dos termos de todas as

autorizagdes de introducio no mercado de medicamen-
tos para uso humano e medicamentos veterindrios con-
cedidas em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 726/2004, a Diretiva 2001/83/CE, a Diretiva
2001/82/CE e a Diretiva 87/22|CEE do Conselho (¥).

(*) JO L 15 de 17.1.1987, p. 38

b) A seguir ao n.° 3 ¢ aditado o seguinte niimero:

«3.°-A O capitulo II-A ¢ aplicdvel apenas as alteragdes
dos termos de autoriza¢des de introdugdo do mercado
exclusivamente nacionais.».

2) O artigo 2.° ¢é alterado do seguinte modo:

a) O n.° 1 passa a ter a seguinte redacdo:

«1.  "Alteragdo dos termos de uma autorizacio de
introducdo no mercado" ou "alteragdo", qualquer modi-
ficagdo:

a) Das informacdes referidas no artigo 12.%, n.° 3, nos
artigos 13.° a 14.° e no anexo I da Diretiva
2001/82/CE, no artigo 8.°, n.° 3, nos artigos 9.° a
11.° e no anexo I da Diretiva 2001/83/CE, no ar-
tigo 6.°, n.° 2, e no artigo 31.°, n.° 2, do Regula-
mento (CE) n.° 726/2004, ou no artigo 7.° do Re-
gulamento (CE) n.° 1394/2007;

b) Dos termos da decisio que concede a autorizagio de
introducdo no mercado de um medicamento para
uso humano, incluindo o resumo das caracteristicas
do medicamento e todas as condi¢des, obrigacdes ou
restricdes que afetem a autorizagdo de introduc¢io no
mercado, ou modificagdes da rotulagem ou do fo-
lheto informativo associadas a modifica¢des do re-
sumo das caracteristicas do medicamento;

¢) Dos termos da decisdo que concede a autorizacio de
introdugdo no mercado de um medicamento veteri-
ndrio, incluindo o resumo das caracteristicas do me-
dicamento e todas as condi¢des, obrigagdes ou res-
tricdes que afetem a autorizagio de introdugio no
mercado, ou modificagdes da rotulagem ou do fo-
lheto informativo.»;

b) O n.° 8 passa a ter a seguinte redagdo:

«8.  "Restricdo urgente de seguranca", uma alteracdo
transitoria dos termos da autorizagdo de introdugio no
mercado em virtude de novos dados relacionados com a
seguranca da utilizacdo do medicamento.»;

¢) E aditado o n.° 9 seguinte:

«9.  "Autoriza¢do de introdu¢io do mercado exclusi-
vamente nacional”, uma autorizacio de introducio no
mercado concedida por um Estado-Membro em confor-
midade com o acervo ndo abrangido pelo procedimento
de reconhecimento mttuo ou pelo procedimento des-
centralizado e que ndo tenha sido objeto de uma har-
monizacdo integral na sequéncia de um procedimento
de arbitragem.».
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3) O artigo 3.° ¢ alterado do seguinte modo: ¢) A autoridade competente do Estado-Membro de re-

4)

a) O n.° 2 passa a ter a seguinte redacdo:

«2. Uma alteracdo que ndo constitua uma extensio e
cuja classificagdo ndo esteja determinada ap6s a aplica-
¢do das regras previstas no presente regulamento, tendo
em conta as orientagdes previstas no artigo 4.°, n.° 1, e,
se for caso disso, quaisquer recomendagdes formuladas
em conformidade com o artigo 5.°, é considerada, por
defeito, como uma alteracio menor de tipo IB.»;

b) No n.° 3, a alinea b) passa a ter a seguinte redagio:

«b) sempre que a autoridade competente do Estado-
-Membro de referéncia previsto no artigo 32.° da
Diretiva 2001/82/CE e no artigo 28.° da Diretiva
2001/83/CE (a seguir designado "o Estado-Membro
de referéncia"), em consulta com os outros Estados-
-Membros em causa, ou a Ageéncia, no caso das au-
torizagdes de introdugdo no mercado por procedi-
mento centralizado, ou a autoridade competente, no
caso de uma autoriza¢do de introdu¢io do mercado
exclusivamente nacional, determine, na sequéncia da
avaliacdo da validade de uma notificagdo em confor-
midade com o disposto no artigo 9.°, n.° 1, no
artigo 13.%-B, n.° 1, ou no artigo 15.°, n.° 1, e tendo
em conta as recomendacdes formuladas nos termos
do artigo 5.°, que a alteracdo pode ter repercussdes
significativas na qualidade, seguranga ou eficdcia do
medicamento em questdo.».

O artigo 4.° passa a ter a seguinte redagio:

«Artigo 4.°
Orientacdes

1. Ap6s consultar os Estados-Membros e a Agéncia, a
Comissdo elabora orientacdes relativas aos pormenores das
diversas categorias de alteragdo, a aplicagdo dos procedi-
mentos previstos nos capitulos II, II-A, IIl e IV do presente
regulamento, bem como a documentagio que deve ser
apresentada em conformidade com esses procedimentos.

2. As orientagdes referidas no n.° 1 devem ser regular-
mente atualizadas.».

O artigo 5.° é alterado do seguinte modo:
a) O n.° 1 passa a ter a seguinte redacdo:

«l.  Antes da apresentagdo de um pedido de alteracio
cuja classificagdo esteja omissa no presente regulamento,
um titular pode solicitar uma recomendac¢do sobre a
classificacdo da alteragdo do seguinte modo:

a) A Ageéncia, quando a alteragio se referir a uma au-
torizagdo de introducio no mercado concedida ao
abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004;

=

A autoridade competente do Estado-Membro em
causa, quando a alteragdo se referir a uma autoriza-
¢do de introducdo do mercado exclusivamente nacio-
nal;

feréncia, nos restantes casos.

A recomendacio referida no primeiro pardgrafo deve
respeitar as orientagdes previstas no artigo 4.°, n.° 1.
Deve ser formulada no prazo de 45 dias ap6s a rececdo
do pedido e transmitida ao titular, a Agéncia e ao grupo
de coordenagdo referido no artigo 31.° da Diretiva
2001/82/CE ou no artigo 27.° da Diretiva 2001/83/CE.

O prazo de 45 dias referido no segundo pardgrafo pode
ser prorrogado por 25 dias quando a autoridade com-
petente o considerar necessirio para consultar o grupo
de coordenacio.»;

b) A seguir ao n.° 1 é aditado o n.° 1-A seguinte:

«1-A  Antes da andlise de um pedido de alteracio
cuja classificacdo esteja omissa no presente regulamento,
uma autoridade competente de um Estado-Membro
pode solicitar ao grupo de coordenagdo uma recomen-
dagdo sobre a classificagdo da alteracido.

A recomendacdo referida no primeiro pardgrafo deve
respeitar as orienta¢des previstas no artigo 4.°, n.° 1.
Deve ser formulada no prazo de 45 dias apds a recegio
do pedido e transmitida ao titular, & Agéncia e as auto-
ridades competentes de todos os Estados-Membros.».

6) O artigo 7.° passa a ter a seguinte redagdo:

«Artigo 7.°
Agrupamento de alteracdes

1. Caso se proceda a notificagdo ou ao pedido de virias
alteracdes, deve apresentar-se uma notificagdio ou um pe-
dido distintos, em conformidade com os capitulos II ou III
ou com o artigo 19.°, conforme adequado, relativamente a
cada uma das alteracdes pretendidas.

2. Em derroga¢do ao n.° 1, aplica-se o seguinte:

a) Quando a mesma autoridade competente for notificada,
ao mesmo tempo, de alteracdes menores idénticas de
tipo IA dos termos de uma ou mais autorizacdes de
introducdo no mercado de um mesmo titular, uma
tnica notificacdo, feita nos termos dos artigos 8.° e
14.°, pode contemplar todas essas alteracdes;

b) Quando se apresentarem, a0 mesmo tempo, varios pe-
didos de alteracdo dos termos da mesma autoriza¢io de
introducdo no mercado, um pedido tinico pode contem-
plar todas essas alteracdes, desde que estas tltimas sejam
abrangidas por um dos casos enumerados no anexo III;

¢) Quando se apresentarem, a0 mesmo tempo, varios pe-
didos de alteracdo dos termos da mesma autoriza¢do de
introdu¢do no mercado e as altera¢des ndo forem abran-
gidas por um dos casos enumerados no anexo III, um
pedido tnico pode contemplar todas essas alteracdes,
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desde que a autoridade competente do Estado-Membro
de referéncia em consulta com as autoridades compe-
tentes dos outros Estados-Membros em causa ou, no
caso das autorizagdes de introdu¢do no mercado por
procedimento centralizado, a Agéncia aceitem esse pe-
dido tnico.

O pedido referido nas alineas b) e c) deve ser efetuado
simultaneamente junto de todas as autoridades competen-
tes do seguinte modo:

i) uma tnica notificagdo, em conformidade com os arti-
gos 9. ou 15.°, quando pelo menos uma das alteragdes
for uma alteragdo menor de tipo IB e as restantes alte-
racdes forem altera¢des menores,

ii) um pedido tnico, em conformidade com os artigos
10.° ou 16.° quando pelo menos uma das alteragdes
for uma alteragdo maior de tipo II e nenhuma delas for
uma extensdo,

iii) um pedido tnico, em conformidade com o artigo 19.°,
quando pelo menos uma das altera¢des for uma exten-
sd0.».

No artigo 9.°, é aditado o n.° 5 seguinte:

«5. O presente artigo ndo se aplica quando for apresen-
tado um pedido de alteragdo de tipo IB num agrupamento
que inclua uma alteracdo de tipo Il e ndo contenha uma
extensdo. Nesse caso, aplica-se o procedimento de aprova-
cdo prévia referido no artigo 10.°.

O presente artigo ndo se aplica quando for apresentado um
pedido de alteragdo de tipo IB num agrupamento que in-
clua uma extensdo. Nesse caso, aplica-se o procedimento
referido no artigo 19.%».

O artigo 10.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) No n.° 2, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte
redagio:

«A autoridade competente do Estado-Membro de refe-
réncia pode reduzir o prazo referido no primeiro para-
grafo, tendo em conta a urgéncia do caso, ou alargéd-lo a
90 dias, caso se trate de alteracdes enumeradas no
anexo V, parte 1, ou de um agrupamento de alteragdes
em conformidade com o artigo 7.°, n.° 2, alinea c).»;

b) E aditado o n.° 6 seguinte:

«6. O presente artigo ndo se aplica quando for apre-
sentado um pedido de alteracdo de tipo II num agrupa-
mento que inclua uma extensdo. Nesse caso, aplica-se o
procedimento referido no artigo 19.%».

O artigo 12.° é alterado do seguinte modo:

a) O n.° 1 passa a ter a seguinte redagdo:
«1. Em derrogagdo ao artigo 10.°, deve aplicar-se o
procedimento previsto nos n.” 2 a 5 a andlise das
alteracdes relativas a modificagdes da substancia ativa
para efeitos da atualiza¢do anual de uma vacina contra

a gripe humana.»;

b) Os n.° 3, 4 e 5 passam a ter a seguinte redagdo:

10)

«3. A autoridade competente do Estado-Membro de
referéncia deve avaliar o pedido apresentado. Quando
considerado necessario, a autoridade competente do Es-
tado-Membro de referéncia pode solicitar ao titular que
envie dados suplementares, a fim de concluir a sua
avaliacdo.

4. A autoridade competente deve formular uma de-
cisio e elaborar um relatério de avaliacdo no prazo de
45 dias apds a recegdo de um pedido vilido.

O prazo de 45 dias referido no primeiro pardgrafo é
suspenso a partir do momento em que se solicitam os
dados suplementares referidos no n.° 3 e até que os
dados sejam apresentados.

5. No prazo de 12 dias apds a recegdo da decisio e
do relatério de avaliagdo da autoridade competente do
Estado-Membro de referéncia, as autoridades competen-
tes devem adotar uma decisdo em conformidade e in-
formar desse facto a autoridade competente do Estado-
-Membro de referéncia e o titular.;

¢) E suprimido o n.° 6.
Apbs o artigo 13.°, é aditado o capitulo II-A seguinte:

«CAPITULO II-A

ALTERACOES DE AUTORIZACOES DE INTRODUCAO NO
MERCADO EXCLUSIVAMENTE NACIONAIS

Artigo 13.%-A

Procedimento de notificacio de alteragdes menores de
tipo 1A

1. Sempre que se proceder a uma alteracio menor de
tipo IA, o titular deve enviar a autoridade competente uma
notificacio com os elementos enumerados no anexo IV.
Esta notificacdo deve ser enviada no prazo de 12 meses
apos a execucdo da alteragdo.

Todavia, a notificagdo deve ser enviada imediatamente apds
a execugdo da alteragdo no caso de alteragdes menores que
exijam uma notificacio imediata para efeitos do controlo
permanente do medicamento em questdo.

2. No prazo de 30 dias apds a rececdo da notificacdo,
devem tomar-se as medidas previstas no artigo 13.°-E.

Artigo 13.°-B

Procedimento de notificacio de alteragdes menores de
tipo IB

1. O titular deve enviar a autoridade competente uma
notificacio com os elementos enumerados no anexo IV.

Se a notificacdo preencher o requisito previsto no primeiro
pardgrafo, a autoridade competente deve acusar a rececdo
da notificagdo vilida.

2. Se, no prazo de 30 dias apds a data do aviso de
rece¢do de uma notificacdo vélida, a autoridade competente
ndo tiver enviado ao titular um parecer desfavoravel, a
notificacio deve ser considerada aceite pela autoridade
competente.
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Se a notificacdo for aceite pela autoridade competente, de-
vem tomar-se as medidas previstas no artigo 13.°-E.

3. Se a autoridade competente considerar que a notifi-
cagdo ndo pode ser aceite, deve do facto notificar o titular,
mencionando os fundamentos do seu parecer desfavoravel.

No prazo de 30 dias apds a rececdo do parecer desfavora-
vel, o titular pode enviar a autoridade competente uma
notificagdo modificada, por forma a atender devidamente
aos fundamentos invocados nesse parecer.

Se o titular ndo modificar a notificacgdo em conformidade
com o disposto no segundo pardgrafo, esta deve conside-
rar-se indeferida.

4. Se tiver sido enviada uma notificacio modificada, a
autoridade competente deve proceder a sua avaliagio no
prazo de 30 dias apds a recegdo, devendo tomar-se as
medidas previstas no artigo 13.%-E.

5. O presente artigo ndo se aplica quando for apresen-
tado um pedido de alteragdo de tipo IB num agrupamento
que inclua uma alteracdo de tipo Il e ndo contenha uma
extensdo. Nesse caso, deve aplicar-se o procedimento de
aprovagdo prévia referido no artigo 13.°-C.

O presente artigo ndo se aplica quando for apresentado um
pedido de alteragdo de tipo IB num agrupamento que in-
clua uma extensdo. Nesse caso, deve aplicar-se o procedi-
mento referido no artigo 19.°.

Artigo 13.°-C

Procedimento de "aprovacio prévia" de alteracdes
maiores de tipo II

1. O titular deve enviar a autoridade competente um
pedido com os elementos enumerados no anexo IV.

Se o pedido preencher os requisitos previstos no primeiro
pardgrafo, a autoridade competente deve acusar a rececdo
do pedido vilido.

2. No prazo de 60 dias ap6s a data do aviso de recegdo
de um pedido vélido, a autoridade competente deve con-
cluir a avaliagdo.

A autoridade competente pode reduzir o perfodo referido
no primeiro paragrafo, tendo em conta a urgéncia do caso,
ou alargd-lo a 90 dias, caso se trate de alteragdes enume-
radas no anexo V, parte 1, ou de um agrupamento de
alteragdes em conformidade com o artigo 13.°-D, n.° 2,
alinea c).

O periodo referido no primeiro pardgrafo é de 90 dias para
as alteracdes enumeradas no anexo V, parte 2.

3. Nos periodos referidos no n.° 2, a autoridade com-
petente pode solicitar ao titular que envie informacdes su-
plementares, num prazo por ela determinado. Nesse caso, o
procedimento fica suspenso até a recegdo das informagdes
suplementares solicitadas e a autoridade competente pode
prorrogar o periodo referido no n.° 2.

4. No prazo de 30 dias apds a conclusdo da avaliagdo,
devem tomar-se as medidas previstas no artigo 13.°-E.

5. O presente artigo ndo se aplica quando for apresen-
tado um pedido de alteragdo de tipo Il num agrupamento
que inclua uma extensdo. Nesse caso, deve aplicar-se o
procedimento referido no artigo 19.°.

Artigo 13.°-D

Agrupamento de alteracdes de autorizacdes de
introdu¢io no mercado exclusivamente nacionais

1. Caso se proceda a notificagdo ou ao pedido de virias
alteracdes, deve apresentar-se uma notificagdio ou um pe-
dido distintos, em conformidade com os artigos 13.%-A,
13.9-B, 13.°-C ou 19.°, conforme adequado, a autoridade
competente relativamente a cada uma das alteragdes pre-
tendidas.

2. Em derrogacdo ao n.° 1, aplica-se o seguinte:

a) Quando a mesma autoridade competente for notificada,
ao mesmo tempo, de alteragdes menores idénticas de
tipo IA dos termos de uma ou mais autoriza¢des de
introdu¢do no mercado de um mesmo titular, uma
tnica notificacgdo pode, em conformidade com o ar-
tigo 13.°-A, contemplar todas essas alteragdes;

b) Quando a mesma autoridade competente se apresenta-
rem, ao mesmo tempo, varios pedidos de alteracdo dos
termos da mesma autorizagdo de introdu¢io no merca-
do, um pedido dnico pode contemplar todas essas alte-
ragOes, desde que estas tiltimas sejam abrangidas por um
dos casos enumerados no anexo III;

¢) Quando a mesma autoridade competente se apresenta-
rem, ao mesmo tempo, os mesmos pedidos de alteracdo
dos termos de uma ou mais autorizacdes de introducio
no mercado do mesmo titular e as alteracdes ndo esti-
verem contempladas nas alineas a) ou b), um pedido
tnico pode contemplar todas essas alteragdes, desde
que a autoridade competente o aceite.

O pedido referido nas alineas b) e ¢) deve efetuar-se do
seguinte modo:

i) uma unica notificacgdo, em conformidade com o ar-
tigo 13.°-B, quando pelo menos uma das alteragdes
for uma alteracdo menor de tipo IB e as restantes alte-
racdes forem alteracdes menores,

ii) um pedido tnico, em conformidade com o artigo
13.°-C, quando pelo menos uma das alteragdes for
uma alteragdo maior de tipo II e nenhuma delas for
uma extensdo,

iii) um pedido tnico, em conformidade com o artigo 19.°,
quando pelo menos uma das altera¢des for uma exten-
sdo.

Artigo 13.-E

Medidas de conclusio dos procedimentos previstos
nos artigos 13.°-A a 13.°-C

Sempre que se fizer referéncia ao presente artigo, a autori-
dade competente deve tomar as seguintes medidas:
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11)

12)

a) Informar o titular da aceitacio ou indeferimento da
alteracio;

b) Em caso de indeferimento da alteragdo, informar o titu-
lar dos respetivos fundamentos;

¢) Se necessdrio, modificar a decisdo que concede a auto-
rizacdo de introdugdo no mercado em conformidade
com a alteragdo aceite, no prazo previsto no artigo 23.°,
[¢]
n° 1.

Artigo 13.°-F
Vacinas contra a gripe humana

1.  Em derrogacio ao artigo 13.°-C, deve aplicar-se o
procedimento previsto nos n.% 2 a 4 a andlise das altera-
¢des relativas a modificacdes da substincia ativa para efei-
tos da atualizacio anual de uma vacina contra a gripe
humana.

2. O titular deve enviar a autoridade competente um
pedido com os elementos enumerados no anexo IV.

Se o pedido preencher os requisitos previstos no primeiro
pardgrafo, a autoridade competente deve acusar a rece¢do
do pedido vilido.

3. A autoridade competente deve avaliar o pedido apre-
sentado. Quando considerado necessdrio, a autoridade
competente pode solicitar ao titular que envie dados suple-
mentares, a fim de concluir a sua avaliagdo.

4. A autoridade competente deve adotar uma decisdo no
prazo de 45 dias apés a rececdo de um pedido vélido e
tomar as medidas previstas no artigo 13.%-E.

O prazo de 45 dias referido no n.° 1 é suspenso a partir do
momento em que se solicitam os dados suplementares
referidos no n.° 3 e até que os dados sejam apresentados.».

O artigo 15.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) No n.° 3, o terceiro pardgrafo passa a ter a seguinte
redagio:

«Se o titular ndo modificar a notificagdo em conformi-
dade com o disposto no segundo pardgrafo, esta deve
considerar-se indeferida.»;

b) E aditado 0 n.° 5 seguinte:

«5. O presente artigo ndo se aplica quando for apre-
sentado um pedido de altera¢do de tipo IB num agru-
pamento que inclua uma alteragdo de tipo II e ndo
contenha uma extensdo. Nesse caso, aplica-se o proce-
dimento de aprovacdo prévia referido no artigo 16.°.

O presente artigo ndo se aplica quando for apresentado
um pedido de alteracdo de tipo IB num agrupamento
que inclua uma extensdo. Nesse caso, aplica-se o proce-
dimento referido no artigo 19.%».

O artigo 16.° ¢ alterado do seguinte modo:

13)

14)

a) No n.° 2, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte
redacio:

«A Agéncia pode reduzir o prazo referido no primeiro
pardgrafo, tendo em conta a urgéncia do caso, ou alar-
gd-lo a 90 dias, caso se trate de alteragdes enumeradas
no anexo V, parte 1, ou de um agrupamento de altera-
¢oes em conformidade com o artigo 7.°, n.° 2, alinea
Q).

b) E aditado o n.° 5 seguinte:

«5. O presente artigo ndo se aplica quando for apre-
sentado um pedido de alteracdo de tipo II num agrupa-
mento que inclua uma extensdo. Nesse caso, aplica-se o
procedimento referido no artigo 19.%».

O artigo 17.° passa a ter a seguinte redagdo:

«Artigo 17.°

Medidas de conclusio dos procedimentos previstos
nos artigos 14.° a 16.°

1. Sempre que se fizer referéncia ao presente artigo, a
Agéncia deve tomar as seguintes medidas:

a) Informar o titular do resultado da avaliagdo;

b) Em caso de indeferimento da alteracdo, informar o titu-
lar dos respetivos fundamentos;

¢) Se o resultado da avaliagio for favordvel e a alteracio
afetar os termos da decisdo da Comissdo que concede a
autorizacdo de introducdo no mercado, a Agéncia deve
enviar a Comissdo o seu parecer ¢ 0s fundamentos, bem
como as versdes revistas dos documentos referidos no
artigo 9.°, n.° 4, ou no artigo 34, n.° 4, do Regula-
mento (CE) n.° 726/2004, consoante o caso.

2. Nos casos identificados no n.° 1, alinea c), a Comis-
sdo, tendo em conta o parecer da Agéncia e dentro do
prazo previsto no artigo 23.%, n.° 1-A, deve modificar, se
necessario, a decisdo que concede a autorizagdo de intro-
dugdo no mercado. O registo comunitdrio dos medicamen-
tos previsto no artigo 13.°, n.° 1, e no artigo 38.°, n.° 1,
do Regulamento (CE) n.° 726/2004 deve ser atualizado em
conformidade.».

,

O artigo 18.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O n.° 1 passa a ter a seguinte redacdo:

«1. Em derrogagdo ao artigo 16.°, deve aplicar-se o
procedimento previsto nos n.° 2 a 6 a andlise das
alteracdes relativas a modificagdes da substancia ativa
para efeitos da atualizacdo anual de uma vacina contra
a gripe humana.»;

b) Os n.%® 3, 4, 5 e 6 passam a ter a seguinte redacdo:

«3. A Agéncia deve avaliar o pedido apresentado.
Quando considerado necessario, a Agéncia pode solici-
tar dados suplementares, a fim de concluir a sua avalia-
cdo.
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4. No prazo de 55 dias apds a data de rececdo de um
pedido vilido, a Agéncia deve adotar um parecer. O
parecer da Agéncia relativamente ao pedido deve ser
transmitido ao requerente. Se o parecer da Agéncia for
favoravel, a Agéncia deve também transmitir a Comis-
sdo o seu parecer e os fundamentos, bem como as
versdes revistas dos documentos referidos no artigo 9.°,
n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

5. O prazo de 55 dias referido no n.° 4 é suspenso a
partir do momento em que se solicitam os dados su-
plementares referidos no n.° 3 e até que os dados sejam
apresentados.

6. A Comissdo, tendo em conta o parecer favordvel
da Agéncia, deve modificar, se necessdrio, a decisdo que
concede a autorizacio de introdu¢io no mercado. O
registo comunitdrio dos medicamentos previsto no ar-
tigo 13.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 726/2004
deve ser atualizado em conformidade.».

£ suprimido o n.° 7.

15) O artigo 20.° é alterado do seguinte modo:

a)

O n.° 1 passa a ter a seguinte redacio:

«1. Em derrogagdo ao artigo 7.°, n.° 1, e aos artigos
9.°,10.° 13.%-B, 13.°-C, 13.°-D, 15.° ¢ 16.°, o titular de
uma autorizagdo de introducdo no mercado pode optar
por seguir o procedimento de partilha de trabalho pre-
visto nos n.% 3 a 9, nos seguintes casos:

a) No tocante as autorizacdes de introdugdo no mer-
cado referidas nos capitulos II e IIl, caso uma altera-
¢do menor de tipo IB, uma alteracdo maior de tipo II
ou um grupo de alteragdes, tal como previsto no
artigo 7.°, n.° 2, alineas b) ou c), que ndo contenha
qualquer extensdo diga respeito a virias autorizacdes
de introducio no mercado do mesmo titular;

b) No tocante as autoriza¢des de introducdo no mer-
cado exclusivamente nacionais referidas no capitulo
II-A, caso uma alteracio menor de tipo IB, uma
alteracdo maior de tipo II ou um grupo de alteracdes,
tal como previsto no artigo 13.°-D, n.° 2, alineas b)
ou ¢), que ndo contenha qualquer extensdo diga res-
peito a varias autoriza¢des de introdugio no mer-
cado do mesmo titular;

¢) No tocante as autorizacdes de introdugdo no mer-
cado exclusivamente nacionais referidas no capitulo
II-A, caso uma alteracio menor de tipo IB, uma
alteracdo maior de tipo Il ou um grupo de alteracdes,
tal como previsto no artigo 13.°-D, n.° 2, alineas b)
ou ¢), que ndo contenha qualquer extensio diga res-
peito a uma autoriza¢do de introducdo no mercado
do mesmo titular em mais de um Estado-Membro.

Os pedidos de alteracdo contemplados nas alineas a), b)
ou ¢) podem ser objeto do mesmo procedimento de
partilha de trabalho.

A autoridade de referéncia ou, no caso de autorizagdes
de introdu¢io no mercado exclusivamente nacionais, a
autoridade competente pode recusar tratar um pedido
pelo procedimento de partilha de trabalho quando as
mesmas alteragdes a diferentes autorizacdes de introdu-
¢do no mercado exigirem a apresentagio de dados jus-
tificativos individuais para cada medicamento em causa
ou uma avaliagdo separada de cada medicamento.»;

O n.° 2 passa a ter a seguinte redacio:

«2.  Para efeitos do presente artigo, entende-se por
"autoridade de referéncia" uma das seguintes:

a) A Agéncia, se pelo menos uma das autorizacdes de
introdu¢do no mercado previstas no n.° 1 for uma
autorizacdo de introdu¢do no mercado por procedi-
mento centralizado;

b) A autoridade competente de um Estado-Membro em
causa, escolhida pelo grupo de coordenagdo tendo
em conta uma recomendacdo do titular, nos restan-
tes casos.»;

No n.° 3, o primeiro e o segundo pardgrafos passam a
ter a seguinte redagdo:

«3. O titular deve apresentar a todas as autoridades
competentes um pedido com os elementos enumerados
no anexo IV, no qual deve indicar a autoridade de re-
feréncia preferida.

O grupo de coordenacdo deve selecionar uma autori-
dade de referéncia. Se o pedido preencher os requisitos
previstos no primeiro pardgrafo, essa autoridade de re-
feréncia deve acusar a rececdo do pedido vélido.»;

Os n.” 4 e 5 passam a ter a seguinte redagdo:

«4. A autoridade de referéncia deve emitir um parecer
relativo ao pedido vilido referido no n.° 3 num dos trés
prazos seguintes:

a) Um prazo de 60 dias apds a data do aviso de rece-
¢do de um pedido vilido, no caso de altera¢des me-
nores de tipo IB ou de alteragdes maiores de tipo II;

b) Um prazo de 90 dias apés a data do aviso de rece-
¢do de um pedido vélido, no caso das alteragdes
enumeradas na parte 2 do anexo V.

5. A autoridade de referéncia pode reduzir o periodo
referido no n.° 4, alinea a), tendo em conta a urgéncia
do caso, ou alargd-lo a 90 dias, caso se trate de altera-
¢des enumeradas no anexo V, parte 1, ou de um agru-
pamento de alteragdes em conformidade com o
artigo 7.°, n.° 2, alinea c), ou o artigo 13.°-D, n.° 2,
alinea ¢).»;
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e) Os n.% 7 e 8 passam a ter a seguinte redacdo:

«7.  Se a Agéncia for a autoridade de referéncia, de-
vem aplicar-se o artigo 9.°, n.°° 1 e 2, e o artigo 34.°,
n.* 1 e 2, do Regulamento (CE) n.° 726/2004 ao pa-
recer referido no n.° 4.

O parecer da Agéncia relativamente ao pedido deve ser
transmitido ao requerente e aos Estados-Membros, jun-
tamente com o relatério de avaliacdo. Se o resultado da
avaliacdo for favordvel e a alteragdo afetar os termos da
decisdo da Comissdo que concede a autoriza¢do de in-
troducdo no mercado, a Agéncia deve também enviar a
Comissdo o seu parecer e os fundamentos, bem como
as versdes revistas dos documentos referidos no ar-
tigo 9.°, n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Quando a Agéncia emitir um parecer favordvel, deve
aplicar-se o seguinte:

a) Caso o parecer recomende que se alterem os termos
da decisdo da Comissio que concede a autorizacio
de introducdo no mercado, a Comissdo, tendo em
conta o parecer final e dentro dos prazos previstos
no artigo 23.%, n.° 1-A, deve modificar a decisio em
conformidade, desde que tenham sido recebidas as
versdes revistas dos documentos referidos no ar-
tigo 9.°, n.° 4, ou no artigo 34.°, n.° 4, do Regula-
mento (CE) n.° 726/2004. O registo comunitdrio dos
medicamentos previsto no artigo 13.°, n.° 1, e no
artigo 38.%, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 726/2004
deve ser atualizado em conformidade;

b) No prazo de 60 dias apds a recegdo do parecer final
da Agéncia, os Estados-Membros em causa devem
aprovar esse parecer final, informar do facto a Agén-
cia e modificar em conformidade, se for caso disso,
as autorizacdes de introdu¢do no mercado em causa,
desde que tenham sido transmitidos aos Estados-
-Membros em causa os documentos necessarios para
modificar a autorizac¢do de introducio no mercado.

8. Quando a autoridade competente de um Estado-
-Membro for a autoridade de referéncia:

a) Deve enviar o seu parecer ao titular e a todas as
autoridades competentes;

b) Sem prejuizo do disposto no artigo 13.° e no prazo
de 30 dias apds a rececdo do parecer, as autoridades
competentes devem aprovar esse parecer e informar
a autoridade de referéncia;

¢) As autorizacdes de introdugdo no mercado em causa
devem ser modificadas em conformidade no prazo
de 30 dias apds a aprovagdo do parecer, desde que
tenham sido transmitidos aos Estados-Membros em
causa os documentos necessirios para modificar a
autorizacdo de introducdo no mercado.»;

f) A seguir ao n.° 9, é aditado o n.° 10 seguinte:

«10.  Sempre que se tiver alcancado a harmonizacio
de uma parte do resumo das caracteristicas do medica-
mento de uma autoriza¢do de introdugdo do mercado
exclusivamente nacional através de um procedimento de

16)

17)

18)

partilha de trabalho, qualquer apresentacdo subsequente
de uma alteragdo que afete a parte harmonizada deve ser
transmitida simultaneamente a todos os Estados-Mem-
bros em causa.».

No artigo 21.°, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redacio:

«1. Em derrogagdo aos capitulos I, I, II-A e III, no caso
de uma situagdo de pandemia relacionada com o virus da
gripe humana, devidamente reconhecida pela Organizacdo
Mundial de Satide ou pela Unido no quadro da Decisio
n.° 2119/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (¥),
as autoridades competentes ou, no caso das autorizagdes de
introdugdo no mercado por procedimento centralizado, a
Comissdo podem, a titulo excecional e tempordrio, aceitar
uma alteragdo dos termos de uma autorizagdo de introdu-
¢do no mercado de uma vacina contra a gripe humana na
auséncia de determinados dados clinicos e ndo clinicos.

(*) JO L 268 de 3.10.1998, p. 1.».

No artigo 22.°, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redacio:

«1. Se, em caso de risco para a satide publica, no que diz
respeito aos medicamentos para uso humano, ou, no caso
dos medicamentos veterindrios, em caso de risco para a
satide humana, a satide dos animais ou para o ambiente,
o titular adotar por sua prdpria iniciativa restri¢des urgen-
tes de seguranca, deve, de imediato, informar desse facto
todas as autoridades competentes bem como a Agéncia, no
caso das autorizacdes de introdugdo no mercado por pro-
cedimento centralizado.

Caso as autoridades competentes ou, no caso das autoriza-
¢des de introdugdo no mercado por procedimento centra-
lizado, a Agéncia ndo levantem quaisquer obje¢des no
prazo de 24 horas apés a rececio da informagdo, as res-
tricdes urgentes de seguranga devem ser consideradas acei-
tes.».

O artigo 23.° é alterado do seguinte modo:
a) O n° 1 passa a ter a seguinte redagdo:

«1.  As modifica¢des da decisio que concede a auto-
rizacio de introdu¢do no mercado na sequéncia dos
procedimentos previstos nos capitulos II e II-A devem
realizar-se:

a) No caso de alteragcdes maiores de tipo II, no prazo de
dois meses ap6s a rececdo da informagio referida no
artigo 11.°, n.° 1, alinea c), e no artigo 13.°-E, alinea
a), desde que tenham sido transmitidos aos Estados-
-Membros em causa os documentos necessdrios para
modificar a autorizagdo de introdu¢do no mercado;

b) Nos restantes casos, no prazo de seis meses apés a
rececdo da informagio referida no artigo 11.%, n.° 1,
alinea ¢), e no artigo 13.°-E, alinea a), desde que
tenham sido transmitidos aos Estados-Membros em
causa os documentos necessdrios para modificar a
autorizagio de introducio no mercado.»;
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b) A seguir ao n.° 1 ¢ aditado o n.° 1-A seguinte:

«1.-A  As modificagdes da decisdo que concede a
autorizacdo de introducdo no mercado na sequéncia
dos procedimentos previstos no capitulo Il devem
realizar-se:

a) No prazo de dois meses ap0s a rececdo da informa-
¢do referida no artigo 17.°, n.° 1, alinea c), em rela-
cdo as seguintes alteragdes:

i) alteracdes relativas a introducio de uma nova
indicagdo terapéutica ou a modificacio de uma
indicagdo terapéutica existente,

ii) alteracdes relativas a introducdo de uma nova
contraindicacio,

iii) alteracdes relativas a modificacdo da posologia,

iv) alteragBes relativas a introdugdo de novas espé-
cies-alvo ndo utilizadas na alimentacio humana
ou a modificacdo de uma jd existente no caso
de medicamentos veterindrios,

N

v) alteragdes relativas a substituicio ou adicdo de
um serdtipo, estirpe, antigénio ou combinagdo
de serdtipos, estirpes ou antigénios no caso de
uma vacina veterindria,

vi) alteracdes relativas a modificagdo da substancia
ativa de uma vacina sazonal, pré-pandémica ou
pandémica contra a gripe humana,

vii) alteragdes relativas a modificacio do intervalo
de seguranca de um medicamento veterindrio,

viii

=

outras alteragdes de tipo II destinadas a executar
modifica¢des na decisdo que concede a autori-
zacdo de introducdo no mercado devido a uma
preocupagio significativa de satide puablica ou a
uma preocupacdo significativa de satide animal
ou relativa a0 ambiente no caso de medicamen-
tos veterindrios;

b) No prazo de doze meses apds a rececdo da informa-
cdo referida no artigo 17.°, n.° 1, alinea c), nos
restantes casos.

A Agéncia deve determinar as alteragdes referidas na
alinea a), subalinea viii), e apresentar os fundamentos
dessa determinagdo.»;

¢) O n.° 2 passa a ter a seguinte redacio:

«2.  Se a decisdo que concede a autorizagio de intro-
dugdo no mercado for modificada na sequéncia dos
procedimentos previstos nos capitulos II, 1I-A, 1II e 1V,
a autoridade competente ou, no €aso das autorizagoes
de introdugdo no mercado por procedimento centrali-
zado, a Comissdo devem notificar, sem demora, o titular
da decisio modificada.».

19) A seguir ao artigo 23.° é aditado o artigo 23.%-A:

«Artigo 23.°-A

Deve incluir-se no processo técnico da autorizagio de in-
trodugdo no mercado a declaragdo de cumprimento de um

20)

plano de investigacdo pedidtrica aprovado e completado,
mencionada no artigo 28.°, n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1901/2006.

A autoridade competente deve enviar ao titular a confirma-
cdo de que a declaracdo foi incluida no processo técnico no
prazo de 30 dias apés ter sido concluida a avaliagio rele-
vante.».

O artigo 24.° passa a ter a seguinte redagdo:

«Artigo 24.°
Execug¢do das alteracoes

1. A execucdo de alteracdes menores de tipo IA pode
realizar-se em qualquer altura antes da conclusdo dos pro-
cedimentos previstos nos artigos 8., 13.%-A e 14.°.

Se uma notificacio relativa a uma ou vdrias alteracdes
menores de tipo IA for indeferida, o titular deve por cobro
a execucdo da alteracdo ou alteragdes em causa imediata-
mente apds a rececdo da informacio referida no artigo 11.°,
n.° 1, alinea a), no artigo 13.°-E, alinea a), e no artigo 17.°,
n.° 1, alinea a).

2. A execugdo de alteragdes menores de tipo IB pode
realizar-se apenas nos seguintes casos:

a) Relativamente as alteracdes apresentadas em conformi-
dade com os procedimentos estabelecidos no capitulo II,
depois de a autoridade competente do Estado-Membro
de referéncia ter informado o titular de que aceitou a
notificagdo nos termos do artigo 9.°, ou depois de se
considerar aceite a notificagdo nos termos do artigo 9.°,
n° 2;

b) Relativamente as alteracdes apresentadas em conformi-
dade com os procedimentos estabelecidos no capitulo
II-A, depois de a autoridade competente ter informado o
titular de que aceitou a notificagdo nos termos do ar-
tigo 13.°-B, ou depois de se considerar aceite a notifi-
cagdo nos termos do artigo 13.°-B, n.° 2;

¢) Relativamente as alteracdes apresentadas em conformi-
dade com os procedimentos estabelecidos no capitulo
111, depois de a Agéncia ter informado o titular de que o
parecer referido no artigo 15.° é favordvel, ou depois de
se considerar esse parecer favoravel nos termos do ar-
tigo 15.%, n.° 2;

d) Relativamente as alteracdes apresentadas em conformi-
dade com o procedimento estabelecido no artigo 20.°,
depois de a autoridade de referéncia ter informado o
titular de que o parecer é favordvel.

3. A execugdo de alteragdes maiores de tipo II pode
realizar-se apenas nos seguintes casos:

a) Relativamente as alteracdes apresentadas em conformi-
dade com os procedimentos estabelecidos no capitulo II,
30 dias depois de a autoridade competente do Estado-
-Membro de referéncia ter informado o titular de que
aceitou a alteragdo nos termos do artigo 10.°, desde que
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tenham sido transmitidos aos Estados-Membros em
causa os documentos necessdrios para modificar a au-
torizagdo de introdugdo no mercado. Quando se tiver
dado inicio a um procedimento de arbitragem em con-
formidade com o artigo 13.°, o titular ndo deve executar
a alteragdo antes de o procedimento de arbitragem ter
concluido que a alteragdo foi aceite;

b) Relativamente as alteragdes apresentadas em conformi-
dade com os procedimentos estabelecidos no capitulo
II-A, depois de a autoridade competente ter informado o
titular de que aceitou a alteracio nos termos do ar-
tigo 13.°-C;

¢) Relativamente as alteracdes apresentadas em conformi-
dade com os procedimentos estabelecidos no capitulo
111, depois de a Agéncia ter informado o titular de que o
parecer referido no artigo 16.° é favoravel, a ndo ser que
a alteragdo se inclua nas referidas no artigo 23.°, n.°
1-A, alinea a).

As alteragdes referidas no artigo 23.%, n.° 1-A, alinea a),
s6 podem ser executadas depois de a Comissdo ter mo-
dificado a decisdo que concede a autorizagdo de intro-
dugdo no mercado e do facto tiver notificado o titular;

d) Relativamente as alteracdes apresentadas em conformi-
dade com o procedimento estabelecido no artigo 20.°,
30 dias depois de a autoridade de referéncia ter infor-
mado o titular de que o parecer é favordvel, desde que
tenham sido transmitidos aos Estados-Membros em
causa os documentos necessdrios para modificar a au-
torizagdo de introdu¢do no mercado, a ndo ser que se
tenha dado inicio a um procedimento de arbitragem em
conformidade com o artigo 13.° ou que o procedi-
mento diga respeito a uma alteragdo de uma autoriza¢io
de introdugdo no mercado por procedimento centrali-
zado mencionada no artigo 23.%, n.° 1-A, alinea a).

Se tiver sido iniciado um procedimento de arbitragem,
em conformidade com o artigo 13.%, ou se o procedi-
mento de partilha de trabalho implicar uma alteracio de
uma autorizacdo de introducdo no mercado por proce-
dimento centralizado mencionada no artigo 23.°, n.°
1-A, alinea a), o titular ndo deve executar a alteracdo
antes de o procedimento de arbitragem ter concluido
que a alteracdo foi aceite ou antes de ter sido adotada
uma decisdo da Comissdo que altere a decisdo que con-
cede a autorizagdo de introdugdo no mercado.

4. A execugio de uma extensdo s6 pode realizar-se de-
pois de a autoridade competente ou, no caso de extensdes
de autorizacdes de introdu¢io no mercado por procedi-
mento centralizado, a Comissdo ter modificado em confor-
midade a decisdo que concede a autorizagdo de introdugio
no mercado e notificado o titular.

5. As restrigdes e alteragdes urgentes de seguranga asso-
ciadas a aspetos de seguranca devem ser executadas num

prazo aceite pelo titular e pela autoridade competente e, no
caso de autorizagdes de introdu¢io no mercado por pro-
cedimento centralizado, pela Agéncia.

Em derrogacdo ao n.° 1, as restricdes e alteragdes urgentes
de seguranca associadas a aspetos de seguranga que digam
respeito a autorizagdes de introdu¢do no mercado conce-
didas em conformidade com o capitulo 4 da Diretiva
2001/82/CE ou com o capitulo 4 da Diretiva 2001/83/CE
devem ser executadas num prazo aceite pelo titular e pela
autoridade competente do Estado-Membro de referéncia,
em consulta com as restantes autoridades competentes.».

21) O titulo do anexo III passa a ter a seguinte redagdo:

«Casos que justificam o agrupamento de alteracdes pre-
visto no artigo 7.°, n.° 2, alinea b), e no artigo 13.°-D,
n.° 2, alinea d)».

22) A seguir ao artigo 24.° ¢ aditado o artigo 24.°-A:

«Artigo 24.°-A

Aplicacio de disposicdes mnacionais relativas a
alteracdes as autorizacdes de introdu¢io no mercado
exclusivamente nacionais

Os Estados-Membros que, nos termos do artigo 23.°-B,
n.° 4, da Diretiva 2001/83/CE, podem continuar a aplicar
as suas disposi¢des nacionais relativas a alteragdes a deter-
minadas autoriza¢des de introdu¢do no mercado exclusiva-
mente nacionais encontram-se enumerados no anexo VI do
presente regulamento.».

23) E aditado o anexo constante do anexo ao presente regula-
mento.

Artigo 2.°
Disposicdes transitorias

As alteracdes a seguir mencionadas devem ser aplicadas a partir
de 2 de novembro de 2012:

a) No artigo 23.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1234/2008,
a mengdo «nos capitulos II e III» ¢ substituida pela mengio
«o capitulo I

b) No artigo 23.% n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1234/2008,
¢ suprimida a alinea a).

Artigo 3.°
Entrada em vigor e aplicagdo

1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia
seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

2. E aplicivel a partir de 2 de novembro de 2012.

Todavia, o artigo 1.°, n.°® 10, 15, 18, alineas a) e ¢), 21, 22 ¢
23 sido aplicdveis a partir de 4 de agosto de 2013.
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O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 3 de agosto de 2012.
Pela Comissdo

O Presidente
José Manuel BARROSO

ANEXO

«ANEXO VI

Lista de Estados-Membros referidos no artigo 24.°-A

Republica da Bulgdria,
Republica Federal da Alemanha.»
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