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O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap0s transmissdo do projecto de acto legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu’,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides?,

Deliberando nos termos do processo legislativo ordinario®,

Considerando o seguinte:

(1) A Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro
de 2001, que estabelece um cddigo comunitario relativo aos medicamentos para uso
humano®, institui as normas aplicaveis, entre outros, ao fabrico, & importacéo, &
introducao no mercado e a distribuicdo por grosso de medicamentos na Unido, assim

como as substancias activas.

(2) Regista-se, na Unido, um aumento alarmante de medicamentos que séo falsificados
no que diz respeito a sua identidade, historia ou origem. Esses produtos contém
normalmente substancias de baixa qualidade ou falsificadas, incluindo substancias
activas, ou ndo contém essas substancias activas ou contém-nas em dosagens
incorrectas, representando, consequentemente, uma ameaca séria para a saide

publica.

(3) A experiéncia demonstra que esses produtos ndo chegam aos doentes sé através de
meios ilegais, mas também através da cadeia de abastecimento legal. Este facto
constitui uma ameaca particular a saude humana e pode conduzir a uma falta de
confianca dos doentes também na cadeia de abastecimento legal. A Directiva

2001/83/CE deve ser alterada para responder a esta ameaca crescente.

' JO L 317 de 23.12.2009, p. 62.

2 JO L 79 de 27.3.2010, p. 50.

Posi¢éo do Parlamento Europeu de ... (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e deciséo do
Conselho de ...

* JO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
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4) A ameaga para a satde publica é também reconhecida pela Organizacdo Mundial de
Saude (OMS), que criou o IMPACT - International Medical Products Anti-
Counterfeiting Taskforce (grupo de trabalho internacional com a missdo de combater
a contrafaccdo de medicamentos). O IMPACT elaborou os «Principios e elementos a
incluir na legislacdo nacional contra a contrafaccdo de medicamentos», que foram
aprovados na reunido geral do grupo realizada em Lisboa em 12 de Dezembro de

2007. A Uniao participou activamente no IMPACT.

(4-A)  Deve ser introduzida uma defini¢ao de 'medicamento falsificado™ para distinguir
claramente medicamentos falsificados de outros produtos ilegais, bem como de
violacdes de direitos de propriedade intelectual. Além disso, os produtos com
defeitos de qualidade nédo intencionais resultantes de erros de fabrico ou de
distribuicéo ndo devem ser confundidos com medicamentos falsificados. Para
assegurar uma aplicacdo uniforme da presente directiva, convém definir

igualmente os termos *'substancia activa' e ""excipiente™.

(5) As pessoas que obtém, detém, armazenam, fornecem ou exportam medicamentos
sO tém o direito de prosseguir as suas actividades se cumprirem 0s requisitos para
a obtencdo de uma autorizacéo de distribuicdo por grosso, em conformidade com a
Directiva 2001/83/CE. Contudo, a rede actual de distribuicdo dos medicamentos é
cada vez mais complexa e envolve muitos intervenientes, que nao sdo
necessariamente distribuidores por grosso, conforme definido naquela Directiva. A
fim de assegurar a fiabilidade da cadeia de abastecimento, a legislagéo relativa aos
medicamentos deve abranger todos o0s intervenientes nessa cadeia: tal inclui ndo
apenas os distribuidores por grosso (quer estes procedam ou ndo a manipulagao
fisica dos medicamentos), mas também os corretores envolvidos na venda ou na
aquisicdo de medicamentos sem os venderem ou adquirirem e sem 0s possuirem e

manipularem fisicamente.

(5-A)  As substancias activas e as substancias activas que ndo cumprem 0s requisitos
aplicaveis apresentam sérios riscos para a saude publica. Estes riscos devem ser
evitados, reforcando os requisitos de verificacéo aplicaveis aos fabricantes de

medicamentos.
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(5-B)

(5-C)

(5-D)

(5-E)

Existe um leque variado de boas praticas de fabrico que pode ser utilizado para o
fabrico de excipientes. A fim de garantir um nivel elevado de proteccédo da saude
publica, o fabricante do medicamento deve avaliar a adequacao dos excipientes

com base nas boas préticas de fabrico aplicaveis aos mesmos.

A fim de facilitar a execucéo e o controlo das normas da Unido relativas as
substancias activas, os fabricantes, os importadores ou os distribuidores dessas
substancias devem notificar as respectivas autoridades competentes das suas

actividades.

E possivel introduzir na Unido medicamentos que n&o se destinem & importacao,
isto é, que ndo se destinam a ser introduzidos em livre pratica. Se estes
medicamentos forem falsificados representam um risco para a saude publica na
Unido. Além disso, estes medicamentos falsificados podem chegar a doentes de
paises terceiros. Os Estados-Membros devem tomar medidas para impedir que, se
forem introduzidos na Unido, estes medicamentos falsificados entrem em
circulacdo. Ao adoptar disposi¢cdes que completem a presente regulamentacao, a
Comissao deve ter em conta os recursos administrativos disponiveis e as
implicaces praticas, bem como a necessidade de manter fluxos comerciais rapidos
para os medicamentos licitos. Estas disposi¢fes devem ser aplicadas sem prejuizo
da legislacdo aduaneira, da reparticdo de competéncias entre a Unido e o nivel

nacional e da partilha de responsabilidades nos Estados-Membros.

Os dispositivos de segurancga para os medicamentos devem ser harmonizados na
Unido, a fim de ter em conta novos perfis de risco, assegurando simultaneamente o
funcionamento do mercado interno para os medicamentos. Os dispositivos de
seguranca devem permitir verificar a autenticidade e identificar cada embalagem,
bem como provar eventuais falsificagdes. O ambito de aplicacao destes dispositivos
deve ter devidamente em conta as particularidades de determinados medicamentos
ou categorias de medicamentos, como 0s medicamentos genéricos. Os
medicamentos sujeitos a receita médica devem, em regra, ser dotados de um
dispositivo de seguranca. Contudo, dado o risco apresentado pelos medicamentos
ou categorias de medicamentos, deve ser prevista, por meio de um acto delegado, a

possibilidade de excluir medicamentos ou categorias de medicamentos sujeitos a
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(8)

©)

receita médica do ambito de aplicacéo, ap0s a realizacao de uma avalia¢ao dos
riscos. Nao devem ser previstos dispositivos de seguranca para os medicamentos ou
categorias de medicamentos sujeitos a receita médica, a menos que, a titulo
excepcional, uma avaliagdo demonstre existir um risco de falsificagdo com graves
consequéncias. Convém, por isso, que estes medicamentos sejam indicados num
acto delegado. A avaliacdo de risco deve ter em conta aspectos como o pre¢o dos
medicamentos e o0s antecedentes de falsificagdes na Unido e em paises terceiros,
bem como as consequéncias das falsificacfes para a saude publica, em funcéo das
caracteristicas especificas dos produtos em causa e da gravidade da doenga que se
pretende tratar. Os dispositivos de seguranca devem permitir verificar cada
embalagem de medicamentos fornecida, independentemente do modo de

distribuicéo utilizado, incluindo as vendas a distancia.

Qualquer operador da cadeia de abastecimento que embale medicamentos tem de ser
titular de uma autorizacdo de fabrico. Para que esses dispositivos de seguranca
possam ser eficazes, o titular de uma autorizacao de fabrico que néo seja o
fabricante original do medicamento s6 deve ser autorizado a remover, substituir ou
cobrir esses dispositivos em circunstancias muito estritas. Em particular, em caso de
reembalagem, os dispositivos de seguranca devem ser substituidos por dispositivos
equivalentes. Para o efeito, convém definir claramente o significado do termo
"equivalente™. Estas exigéncias rigorosas devem proporcionar salvaguardas
adequadas contra os medicamentos falsificados que entram na cadeia de
distribuicéo, a fim de proteger os doentes, bem como os interesses dos titulares de

uma autorizacao de comercializacéo e dos fabricantes.

Os titulares de uma autorizagéo de fabrico que reembalam medicamentos sdo
responsaveis pelos danos causados nos casos e nas condigdes previstos na Directiva
85/374/CEE do Conselho, de 25 de Julho de 1985, relativa & aproximagao das
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disposigdes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros

em matéria de responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos’.

(10) A fim de aumentar a fiabilidade da cadeia de abastecimento, os distribuidores por
grosso devem verificar se os distribuidores por grosso que sdo seus fornecedores

so titulares de uma autorizagao de distribuicdo por grosso.

(10-A) E necessario clarificar as disposicdes aplicaveis a exportacao de medicamentos da
Unido Europeia, bem como as aplicaveis a introducéo de medicamentos na Uniéo
com o Unico objectivo de os exportar. Em conformidade com a Directiva
2001/83/CE, uma pessoa que exporte medicamentos € um distribuidor por grosso.
Em particular, as regras relativas aos distribuidores por grosso e as boas praticas
de distribuicédo devem ser aplicaveis a todas estas actividades sempre que as
mesmas forem executadas em territdrio da Unido, incluindo em zonas francas e

entrepostos francos.

(11) A fim de garantir a transparéncia, uma lista dos distribuidores por grosso cujo
cumprimento da legislacdo da Unido aplicavel tenha sido comprovado atraves de
uma inspecgdo por uma entidade competente de um Estado-Membro deve ser

publicada numa base a nivel da Uniao.

(11-A) As normas aplicaveis as inspeccdes e aos controlos de todos 0s intervenientes no
fabrico e na distribuicdo de medicamentos e dos seus ingredientes devem ser
clarificadas e destinar-se especificamente aos diferentes intervenientes. Tal ndo
deve impedir os Estados-Membros de efectuar inspecgdes adicionais, se 0

considerarem necessario.

(15) Para assegurar um nivel de proteccdo da satde humana similar em toda a
Comunidade e evitar distor¢des no mercado interno, € necessario reforcar os
principios harmonizados e as directrizes para as inspecgdes aos titulares de

autorizacdes de fabrico e de distribuicdo de medicamentos por grosso, bem como aos

1 JO L 210 de 7.8.1985, p. 29.
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fabricantes e distribuidores de substancias activas. Esses principios e directrizes
harmonizadas devem contribuir também para assegurar o funcionamento dos
acordos de reconhecimento mutuo existentes com paises terceiros que se baseiem em

inspeccOes e numa execucdo eficazes e comparaveis da legislacdo em toda a Unido.

(15-A) As unidades de fabrico de substancias activas devem ser submetidas a inspecgoes
n&o apenas por suspeita de incumprimento, mas também com base numa

avaliacdo dos riscos.

(15-B) O fabrico de substancias activas deve estar sujeito a um regime de boas praticas de
fabrico, independentemente do facto de estas substancias terem sido fabricadas na
Unido ou importadas. Em relacédo ao fabrico de substancias activas em paises
terceiros, convém assegurar que as disposicdes legislativas aplicaveis ao fabrico
dessas substancias destinadas a exportacéo para a Unido, bem como as aplicaveis
a inspeccdo e a execucdo, proporcionem um nivel de proteccao da salde publica

equivalente ao garantido pela legislacédo da Uniéo.

(15-C) A venda ilegal de medicamentos ao publico através da Internet representa uma
importante ameaca para a saude pablica, uma vez que os medicamentos
falsificados podem chegar ao publico por esta via. A presente directiva deve fazer
face a esta ameaca. Para o efeito, é necessario ter em conta o facto de as condicGes
especificas para a venda a retalho de medicamentos ao publico ndo terem sido
harmonizadas a nivel da Unido, razéo pela qual os Estados-Membros podem impor
condicOes para o fornecimento de medicamentos ao publico dentro dos limites do

Tratado sobre 0 Funcionamento da Unido Europeia (TFUE).

(15-D) Ao examinar as condigdes aplicaveis a venda a retalho de medicamentos ao
publico, o Tribunal de Justica da Unido Europeia (o *"Tribunal de Justica')
reconheceu a natureza muito particular dos medicamentos, cujos efeitos
terapéuticos os distinguem claramente de outros bens. O Tribunal de Justica
considerou igualmente que, entre o0s bens e interesses protegidos pelo TFUE, a
saude e a vida das pessoas ocupam o primeiro lugar e que cabe aos
Estados-Membros decidir a que nivel pretendem assegurar a proteccéo da saude

publica e 0 modo como esse nivel deve ser alcangado. Dado que esse nivel pode
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(15-E)

(15-F)

(15-G)

(15-H)

(15-1)

variar de um Estado-Membro para outro, deve ser concedida aos
Estados-Membros uma certa margem de apreciacdo no que diz respeito as

condicBes de fornecimento de medicamentos ao publico no seu territério.

Em particular, a luz dos riscos para a satde publica e tendo em conta a faculdade
reconhecida aos Estados-Membros de decidir do nivel de proteccéo da satde
publica, a jurisprudéncia do Tribunal de Justi¢a reconheceu que 0s
Estados-Membros podem, em principio, restringir a venda a retalho de

medicamentos aos farmacéuticos.

Por conseguinte, e a luz da jurisprudéncia do Tribunal de Justica, os
Estados-Membros devem ter a possibilidade de impor condicdes justificadas por
razbes de proteccdo da saude publica a venda a retalho de medicamentos
apresentados para venda a distancia através de servigos da sociedade da
informag&o. Essas condi¢des nao devem restringir de forma indevida o

funcionamento do mercado interno.

O publico deve ser ajudado a identificar os sitios Internet que oferecem legalmente
medicamentos para venda a distancia. Deve ser criado um log6tipo, reconhecivel
em toda a Uni&o, que permita identificar o Estado-Membro onde se encontra
estabelecida a pessoa ou o0 organismo que oferece medicamentos para venda a
distancia. A Comissdo deve desenvolver a concepcao desse logétipo. Os sitios
Internet que oferecem legalmente medicamentos para venda a distancia ao publico
devem ter uma ligacdo ao sitio Internet da respectiva autoridade competente. Os
sitios Internet das autoridades competentes dos Estados-Membros, bem como o da
Agéncia Europeia dos Medicamentos (a ""Agéncia’"), devem apresentar uma
explicacéo da utilizacéo do logotipo. Todos estes sitios Internet devem estar ligados

para fornecer ao publico uma informagéo completa.

Além disso, a Comisséo deve, em coopera¢do com a Agéncia e 0s
Estados-Membros, levar a cabo campanhas de sensibilizacéo para alertar para os

riscos da aquisi¢cdo na Internet de medicamentos provenientes de fontes ilegais.

Os Estados-Membros devem impor sangdes eficazes por actos associados a
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(15-J)

(15-K)

(15-L)

(16)

falsificacdo de medicamentos, tendo em conta a ameaga que esses produtos

representam para a saude publica.

A falsificacdo de medicamentos constitui um problema global que requer uma
coordenacdo e uma cooperagao internacionais eficazes e reforgadas, a fim de
garantir uma maior eficacia das estratégias de luta contra a falsificacéo, em
particular no que se refere a venda desses produtos pela Internet. Para o efeito, a
Comisséo e os Estados-Membros devem cooperar estreitamente e apoiar o trabalho
nesta matéria actualmente desenvolvido em instancias internacionais, como o
Conselho da Europa, a Europol e as Nag¢des Unidas. Além disso, a Comissao,
juntamente com os Estados-Membros, deve cooperar com as autoridades
competentes de paises terceiros, com o objectivo de combater eficazmente a

comercializacdo de medicamentos falsificados a nivel mundial.

A presente directiva é aplicavel sem prejuizo das disposicdes relativas aos direitos
de propriedade intelectual e tem especificamente por objectivo impedir a

introducdo de medicamentos falsificados na cadeia de abastecimento legal.

Devem ser atribuidas competéncias a Comissdo para adoptar actos delegados, em
conformidade com o artigo 290.° do TFUE, a fim de completar as disposi¢oes da
Directiva 2001/83/CE, tal como alterada pela presente directiva, relativas as boas
praticas de fabrico e distribuicdo das substancias activas, as regras
pormenorizadas aplicaveis aos medicamentos introduzidos na Uni&o sem terem
sido colocados no mercado e aos dispositivos de segurancga. E particularmente
importante que a Comissao proceda as consultas adequadas durante os trabalhos
preparatorios, inclusive ao nivel de peritos. No contexto da preparacao e
elaboracéo de actos delegados, a Comissé@o deve assegurar a transmissao
simultanea, tempestiva e adequada dos documentos relevantes ao Parlamento

Europeu e ao Conselho.

A fim de assegurar condic¢des de execucdo uniformes, deverdo ser atribuidas a
Comissdo competéncias de execucdo para adoptar medidas de execucéo para a
avaliacao do quadro juridico aplicavel ao fabrico de substancias activas

exportadas de paises terceiros para a Unido e para criar um log6tipo comum para
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(16-A)

(18)

(18-A)

identificacdo dos sitios Internet que apresentam legalmente medicamentos para
venda a disténcia ao publico. Essas competéncias devem ser exercidas nos termos
do Regulamento (UE) n.°.../2011 do Parlamento Europeu e do Conselho de ... que
estabelece as regras e 0s principios gerais relativos aos mecanismos de controlo
pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execucgao pela

Comissao®.

Os dispositivos de seguranca introduzidos pela presente directiva requerem
adaptacdes substanciais dos processos de fabrico. Para permitir essas adaptacoes,
0s prazos para a aplicacdo das normas relativas aos dispositivos de seguranca
devem ser suficientemente longos e ser calculados a partir da data de publicacéo
dos actos delegados que apresentam disposi¢coes detalhadas sobre os referidos
dispositivos de seguranca. Além disso, € necessario ter em conta 0s
Estados-Membros que ja dispem de um sistema nacional. Estes Estados-Membros
devem beneficiar de um periodo de transicao adicional para a adaptacdo ao

sistema harmonizado da Unido.

Uma vez que o objectivo da presente directiva, nomeadamente o de garantir o
funcionamento do mercado interno para os medicamentos, garantindo
simultaneamente um elevado nivel de proteccdo da salde publica contra os
medicamentos falsificados, ndo pode ser suficientemente realizado pelos
Estados-Membros e pode, atendendo ao alcance da medida, ser alcangado mais
eficazmente 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, mencionado no
referido artigo, a presente directiva ndo excede 0 necessario para alcancar esse

objectivo.

E importante que as autoridades competentes dos Estados-Membros, a Comissdo e

a Agéncia cooperem, de molde a assegurar o intercAmbio de informacgdes sobre as

' JO: Por favor, inserir o nimero de ordem, a data e a referéncia de publicacéo do regulamento
constante do documento COD 2010/0051.
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medidas tomadas para lutar contra a falsificacdo de medicamentos, incluindo os
regimes de san¢des em vigor. Actualmente, tal intercambio é feito através do grupo
de trabalho dos agentes dos organismos de execucao e fiscalizacdo. Os
Estados-Membros devem assegurar que as organizagdes de doentes e de
consumidores sejam informadas das medidas de execucéo, na medida em que tal

seja responda a necessidades operacionais.

(18-B) Nos termos do ponto 34 do Acordo Interinstitucional **Legislar melhor'*, os
Estados-Membros séo encorajados a elaborar, para si proprios e no interesse da
Unido, os seus préprios quadros, que ilustrem, na medida do possivel, a correlacéo

entre a presente directiva e as medidas de transposicao, e a publica-los.

(18-C) A Directiva 2001/83/CE foi recentemente alterada pela Directiva 2010/84/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho? no que diz respeito & farmacovigilancia. Esta
directiva altera, inter alia, o artigo 111.° relativo as inspecgdes e o artigo 116.°
relativo a suspensao, revogacao ou alteracdo das autorizagdes de introducéo no
mercado em determinadas circunstancias. Além disso, nos artigos 121.°-A, 121.°-B
e 121.°-C, introduz disposi¢des relativas aos actos delegados. A presente directiva

requer alteracdes adicionais e complementares a esses artigos.
(19) A Directiva 2001/83/CE deve ser alterada em conformidade,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

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

1) O artigo 1.° é alterado do seguinte modo:

a) Apos o ponto 2, sdo aditados os seguintes pontos:

«2-A Medicamento falsificado

! JO C 321 de 31.12.2003, p. 1.
2 JOL..p.
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Qualquer medicamento com uma falsa apresentacéo:

a) da sua identidade, incluindo a embalagem, a rotulagem, a
denominacédo e a composicdo no que diz respeito a todos 0s seus
componentes, incluindo os excipientes, e a sua eficicia; e/ou

b) da sua origem, incluindo o fabricante, o pais de fabrico, o pais de
origem e o titular da autorizacéo de introducdo no mercado; e/ou

C) da sua histdria, incluindo os registos e documentos relativos as

cadeias de distribuicao utilizadas.

Esta definicdo néo inclui defeitos de qualidade n&o intencionais e é
aplicavel sem prejuizo das infraccdes a legislacdo em matéria de direitos

de propriedade intelectual.

2-B. Substéncia activa

Qualquer substancia ou mistura de substancias destinada a ser utilizada
no fabrico de um medicamento e que, quando utilizada na sua producéo,
se torna uma substancia activa desse medicamento, a fim de exercer uma
accdo farmacoldgica, imunolégica ou metabolica com vista a restaurar,
corrigir ou modificar funcdes fisioldgicas ou a estabelecer um diagndstico

médico.»

b) Apos o ponto 3, é aditado o seguinte ponto:
«3-A. Excipiente

Qualquer componente de um medicamento, que nédo a substancia

farmacéutica activa e o material da embalagem.»
c) Apbs o ponto 17, é aditado o seguinte ponto:
«17-A. Corretagem de medicamentos

Qualquer actividade ligada a venda ou compra de medicamentos, com
excepgao da distribuicdo por grosso, como definida no n.° 17 do presente
artigo, que néo inclua a manipulacgéo fisica e que consista na negociacao,

independentemente e em nome de outra pessoa singular ou colectiva.»
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2)

2-A)

2-B)

3)

O artigo 2.° é alterado do seguinte modo:

a)

b)

O n.° 3 passa a ter a seguinte redaccao:

«3. Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do presente artigo e no n.° 4 do
artigo 3.°, o titulo 1V da presente directiva é aplicavel aos fabricantes
de medicamentos destinados apenas a exportacdo e aos produtos

intermédios, bem como as substancias activas e aos excipientes.»
E aditado o seguinte nimero:

«4.  On.C1éaplicavel sem prejuizo dos artigos 52.°-B e 85.%-A.»

No n.° 3 do artigo 8.%, é inserida a seguinte alinea apds a alinea h):

«h-A)

Uma confirmacao, por escrito, de que o fabricante do medicamento
verificou, mediante a realizacdo de auditorias, a observancia, por parte do
fabricante da substancia activa, dos principios e directrizes de boas
praticas de fabrico, em conformidade com a alinea f) do artigo 46.°. Esta
confirmacdo deve conter uma referéncia a data da auditoria e uma
declaracdo que indique que o resultado da auditoria confirma que o
processo de fabrico é consentaneo com os principios e directrizes de boas
praticas de fabrico.»

O n.° 4 do artigo 40.° passa a ter a seguinte redaccao:

«4.

Os Estados-Membros devem registar a informacéo da autorizacéo
referida no n.° 1 do presente artigo na base de dados da Unido prevista no
n.° 6 do artigo 111.%»

O artigo 46.° é alterado do seguinte modo:

a)

A alinea f) passa a ter a seguinte redacgéo:

«f)  Observar os principios e as directrizes de boas préaticas de fabrico de
medicamentos e so utilizar substancias activas que tenham sido

fabricadas em conformidade com as boas préticas de fabrico de
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b)
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substancias activas e distribuidas em conformidade com as boas
praticas de distribuicdo de substancias activas. Para o efeito, o
titular da autorizacao de fabrico deve, pelos seus préprios meios ou,
sem prejuizo das responsabilidades que Ihe incumbem por forca da
presente directiva, recorrendo a uma entidade por ele contratada,
verificar a observancia, por parte do fabricante e dos distribuidores
das substancias activas, das boas praticas de fabrico e das boas
praticas de distribuicdo, realizando auditorias nos locais de fabrico e
de distribuicéo do fabricante e dos distribuidores de substancias

activas.

O titular da autorizacéo de fabrico deve assegurar que 0s excipientes
sdo adequados para uso em medicamentos, verificando as boas
praticas de fabrico pertinentes, com base numa avalia¢cdo formal dos
riscos, em conformidade com as directrizes aplicaveis a que é feita
referéncia no quinto paragrafo do artigo 47.°, tendo em conta outros
critérios adequados do sistema de qualidade e assegurando a
aplicacéo das boas préticas de fabrico pertinentes, e deve
documentar este processo. Nesta avaliacdo dos riscos, o titular da
autorizacao de fabrico deve ter em conta a fonte e 0 uso previsto dos

excipientes, bem como incidentes passados.»

Sao aditados os seguintes pontos:

«Q)

h)

Informar imediatamente a autoridade competente e o titular da
autorizacdo de comercializagao, se obtiver a informacao de que os
medicamentos que sdo objecto da sua autorizacao de fabrico séo, ou
sao suspeitos de ser, falsificados, independentemente do facto de
terem sido distribuidos na cadeia de abastecimento legal ou por
meios ilicitos, como a venda ilegal na Internet através de servicos da

sociedade da informac&o..

Verificar se os fabricantes, distribuidores ou importadores dos quais
obtém substancias activas estéo registados junto da autoridade

competente do Estado-Membro em que se encontram estabelecidos.
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i)

Verificar a autenticidade e a qualidade das substéncias activas e dos

excipientes.»

4) Ap0s o artigo 46.°-A, é aditado o seguinte artigo:

«Artigo 46.°-B
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Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas necessarias para

assegurar que o fabrico, a importacao e a distribuicéo, nos seus territérios,

de substancias activas, incluindo substancias activas destinadas a

exportacdo, cumprem as boas praticas de fabrico e as boas praticas de

distribuicao para as substancias activas.

As substancias activas s6 devem ser importadas se estiverem preenchidas

as seguintes condicoes:

a)

b)

As substéncias activas foram fabricadas segundo normas de boas
praticas de fabrico, no minimo, equivalentes as instituidas pela Unido,

nos termos do artigo 47.%; e

As substancias activas sdo acompanhadas por uma confirmacdo, por
escrito, da autoridade competente do pais terceiro exportador do
seguinte:

)] as boas praticas de fabrico aplicaveis a unidade de fabrico da
substancia activa exportada sd@o, no minimo, equivalentes as

instituidas pela Unido, nos termos do artigo 47.°,

i)  essa unidade de fabrico esta sujeita a inspecgdes  regulares,
rigorosas e transparentes e a execugdo  eficaz de boas préticas de
fabrico, incluindo inspeccdes repetidas e ndo anunciadas, que
garantem  uma proteccdo da saude publica, no minimo,

equivalente a existente na Uniéo,
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ili)  no caso de serem detectadas situa¢bes de  incumprimento, o
pais terceiro exportador transmite imediatamente essa informacao

a Unido.

Esta confirmacé&o por escrito é obrigatdria sem prejuizo das
obrigac0es previstas no artigo 8.° e na alinea f) do artigo 46.°.

3. O requisito definido na alinea b) do n.° 2 ndo € aplicavel se o pais

exportador figurar na lista mencionada no artigo 111.°-B.

3-A. Por razbes excepcionais de disponibilidade de medicamentos, quando uma
unidade que fabrica uma substancia activa para exportacao tiver sido
inspeccionada por um Estado-Membro e se se considerar que cumpre 0S
principios e directrizes de boas praticas de fabrico, estabelecidos nos
termos do artigo 47.°, qualquer Estado-Membro pode conceder uma
dispensa do cumprimento do requisito previsto na alinea b) do n.° 2 do
presente artigo durante um periodo néo superior ao periodo de validade
do certificado de boas praticas de fabrico. Os Estados-Membros que
fizerem uso da possibilidade de tal dispensa, devem comunicar o facto a

Comissdo.»
5) O terceiro e o quarto paragrafos do artigo 47.° passam a ter a seguinte redaccéo:

«A Comissao adopta por meio de actos delegados, em conformidade com o artigo
121.°-A e sob reserva das condigdes previstas nos artigos 121.°-B e 121.°-C, os
principios e directrizes relativos as boas praticas de fabrico das substancias activas

referidas na alinea f) do artigo 46.° e no artigo 46.°-B.

Os principios relativos as boas préticas de distribuicdo das substancias referidas

na alinea f) do artigo 46.° sdo adoptados sob a forma de directrizes.

As directrizes relativas a avaliacéo formal dos riscos para verificacdo das boas
praticas de fabrico pertinentes aplicaveis aos excipientes referidos no segundo

paragrafo da alinea f) do artigo 46.° sdo adoptadas pela Comissao.»

AM\856729PT.doc 16/43 PE455.927v01-00

PT



5-A)  Asseguir ao artigo 47.°, é aditado o seguinte artigo:

«Artigo 47.°-A
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«Os dispositivos de seguranca mencionados na alinea o) do artigo 54.°

nao devem ser parcial ou completamente removidos ou cobertos, excepto

se estiverem preenchidas as seguintes condigdes:

a)

b)

d)

O titular da autorizacéo de fabrico verifica, antes de remover ou
cobrir parcial ou completamente esses dispositivos de seguranca, se

0 medicamento em causa é auténtico e nao foi ilicitamente alterado;

O titular da autorizacéo de fabrico cumpre o disposto na alinea o)
do artigo 54.°, substituindo esse dispositivo de seguranc¢a por um
outro dispositivo de seguranca que seja equivalente no que diz
respeito a possibilidade de determinar a identidade, a autenticidade e
a auséncia de alteracdo ilicita do medicamento, sem abrir o
acondicionamento primario, conforme definido no n.° 23 do artigo
10

Os dispositivos de seguranca sao considerados equivalentes se

estiverem preenchidas as seguintes condigdes:

- cumprem 0s requisitos estabelecidos nos actos delegados

referidos no n.° 4 do artigo 54.°-A, e

- asseguram o mesmo grau de eficiéncia na identificagao,
autenticacdo e prevencao da alteracéo ilicita de

medicamentos;

Estas operacdes sdo conduzidas em conformidade com as boas

praticas de fabrico aplicaveis aos medicamentos; e

A substituicao do dispositivo de seguranca esta sujeito a supervisao

por parte da autoridade competente.
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2. Os titulares de uma autorizagéo de fabrico, incluindo os que desenvolvem
as actividades descritas no n.° 1 do presente artigo, devem ser
considerados produtores e, por conseguinte, responsaveis pelos danos

causados nos casos e nas condigdes previstos na Directiva 85/374/CEE.»
6) Ao n.° 1 do artigo 51.°, é aditado o seguinte paragrafo antes do segundo paragrafo:

«No caso de medicamentos destinados a serem introduzidos no mercado da Unido, a
pessoa qualificada referida no artigo 48.° assegura que os dispositivos de seguranca

referidos na alinea 0) do artigo 54.° tenham sido afixados na embalagem.»
7) A seguir ao artigo 52.°, séo aditados os seguintes artigos:
«Artigo 52.°-A

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

2. O formulario de registo deve incluir, pelo menos, as seguintes

informac0es:

- Nome ou razdo social e endereco permanente;

- A substancia ou substéncias activas que se pretende importar, fabricar
ou distribuir;

- Informacg6es pormenorizadas relativas as instalacdes e ao equipamento

técnico utilizado no ambito da sua actividade.

3. Os operadores a que se refere o0 n.° 1 apresentam o formulario de registo a
autoridade competente pelo menos 60 dias antes da data prevista para o

inicio da sua actividade.

4. A autoridade competente, com base numa avaliacéo do risco, pode decidir
efectuar uma inspeccéo. Se a autoridade competente comunicar ao
requerente, no prazo de 60 dias, que serd efectuada uma inspeccao, a

actividade ndo deve ter inicio antes de a autoridade competente comunicar
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ao requerente que pode dar inicio a actividade. Se, no prazo de 60 dias a
contar da recepc¢ao do formulério de registo, a autoridade competente néo
tiver comunicado ao requerente que sera efectuada uma inspeccao, o

requerente pode dar inicio a sua actividade.

5. Os operadores a que se refere o n.° 1 transmitem anualmente & autoridade
competente um inventario das alteracdes que tiveram lugar no que se
refere as informaces contidas no formulario de registo. As alteragdes que
possam repercutir-se na qualidade ou na seguranca da(s) substancia(s)
activa(s) fabricada(s), importada(s) ou distribuida(s) devem ser

imediatamente comunicadas.

6. Os operadores a que se refere 0 n.° 1, que tenham iniciado a sua
actividade antes de ...” apresentam o formulario de registo a autoridade

competente até ..."".

7. Os Estados-Membros introduzem as informagdes constantes do
formulario de registo referido no n.° 2 do presente artigo na base de dados

da Unido prevista no n.° 6 do artigo 111.°.

8. O presente artigo € aplicavel sem prejuizo do disposto no artigo 111.°.
Artigo 52.°-B
1. Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do artigo 2.° e no titulo VII, os

Estados-Membros devem adoptar as medidas necessarias para impedir que
0s medicamentos que sejam introduzidos na Unido, mas que ndo se
destinem a ser introduzidos no mercado da Unido, sejam colocados em
circulacéo se houver motivos suficientes para suspeitar que estes produtos

sao falsificados.

2. A fim de estabelecer as medidas necessarias a que se refereon.’1, a
Comissao pode adoptar medidas que completem as disposicdes desse

numero por meio de actos delegados, em conformidade com o artigo

+

JO: inserir data de inicio da aplicacéo desta disposicao.
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121-A.° e sob reserva das condigdes previstas nos artigos 121.°-B e
121.°-C, no que se refere aos critérios a considerar e as verificacdes a
efectuar aquando da avaliacéo da potencial falsificacdo de medicamentos
que sejam introduzidos na Uni&o, mas que néo se destinem a ser

introduzidos no mercado.

8) Ao artigo 54.°, é aditada a seguinte alinea:

«0)

Em relacdo aos medicamentos que ndo sejam os medicamentos
radiofarmacéuticos referidos no n.° 1 do artigo 54.°-A, os dispositivos de
seguranca que permitem aos distribuidores por grosso e as pessoas

autorizadas ou habilitadas a fornecer medicamentos ao puablico:
- verificar a sua autenticidade; e

- identificar cada embalagem, bem como um dispositivo que permita

verificar se a embalagem externa foi alterada ilicitamente.»

9) A seguir ao artigo 54.°, é aditado o seguinte artigo:

«Artigo 54.°-A

1-A.

Os medicamentos sujeitos a receita médica devem ser dotados dos
dispositivos de seguranca mencionados na alinea 0) do artigo 54.°, excepto
se forem incluidos numa lista, em conformidade com o procedimento

referido na alinea b) do n.° 4 do presente artigo.

Os medicamentos ndo sujeitos a receita médica ndo devem ser dotados dos
dispositivos de seguranca mencionados na alinea o) do artigo 54.°, a menos
que, a titulo excepcional, tenham sido incluidos numa lista, em
conformidade com o procedimento referido na alinea b) do n.° 4 do

presente artigo, depois de ter sido identificado um risco de falsificacéo.

A Comissao adopta, por meio de actos delegados, em conformidade com o

artigo 121.°-A e sob reserva das condicOes previstas nos artigos 121.°-B e

++

JO: inserir data correspondente a 60 dias a contar da data de aplicacéo.
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121.°-C, medidas que completem as disposi¢des da alinea o) do artigo 54.°,

com o objectivo de estabelecer regras pormenorizadas para os dispositivos

de seguranca referidos na alinea o) do artigo 54.°.

Para o efeito, os actos delegados estabelecem:

a)

b)

As caracteristicas e as especificacdes técnicas do identificador unico
dos dispositivos de seguranca referidos na alinea o) do artigo 54.°,
permitindo verificar a autenticidade dos medicamentos e identificar
cada embalagem; aquando da adopgéo dos dispositivos de

seguranca, é tida devidamente em conta a relacéo custo/eficacia;

As listas que contém os medicamentos ou as categorias de produtos
que, no caso dos medicamentos sujeitos a receita médica, ndo devem
ser dotados e, no caso dos medicamentos n&o sujeitos a receita
médica, devem ser dotados dos dispositivos de seguranca
mencionados na alinea o) do artigo 54.°, tendo em conta o risco de
falsificacdo associado aos produtos ou a categorias de produtos

baseados em, pelo menos, 0s seguintes critérios:
)] O preco e 0 volume de vendas do medicamento;
i) O numero e a frequéncia de antecedentes de casos

comunicados de medicamentos falsificados no territério da

Uni&o e em paises terceiros e a evolucdo de tais antecedentes

no passado;
iii) As caracteristicas especificas dos medicamentos em causa;
iv) A gravidade da doenca que se pretende tratar;
V) Outros riscos potenciais para a saude publica;

Os processos de notificacdo a Comisséo, por parte das autoridades

nacionais competentes, dos medicamentos relativamente aos quais
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4-A.
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d)

exista o risco ou se considere que nao existe risco de falsificacéo e
um sistema rapido de avaliacdo e decisdo sobre estas notificagdes
para efeitos de aplicacdo do disposto na alinea b) do presente

ndmero;

As modalidades da verificagdo dos dispositivos de seguranga
mencionados na alinea 0) do artigo 54.° por parte dos fabricantes,
grossistas, farmacéuticos e pessoas autorizadas ou habilitadas a
fornecer medicamentos ao publico, bem como por parte das
autoridades competentes. Estas modalidades devem permitir
verificar a autenticidade de cada embalagem fornecida de
medicamentos referidos no n.° 1 do presente artigo e determinar o
seu campo de aplicacdo. Ao estabelecer estas disposicdes, é
necessario ter em conta as caracteristicas particulares das cadeias
de abastecimento nos Estados-Membros e a necessidade de
assegurar que o impacto das medidas de verificacdo em
determinados intervenientes nas cadeias de abastecimento seja

proporcionado;

Disposicdes sobre a criacdo, a gestdo e a acessibilidade do sistema

de repositorios, o qual deve conter informaces sobre os dispositivos

de seguranca necessarias para identificar e verificar a autenticidade

dos medicamentos, como previsto na alinea o) do artigo 54.°. Os
custos do sistema de repositérios sdo suportados pelos titulares de
autorizacdes de fabrico de medicamentos dotados de dispositivos de

seguranca.

As medidas referidas no n.° 4 devem ter em devida conta, no minimo, o

seguinte:

(i)

(i)

A proteccgéo de dados pessoais, como previsto na legislacéo da

Uniao;

Os interesses legitimos de proteccdo da informacao de natureza
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comercial e confidencial;

(iii) A propriedade e a confidencialidade dos dados gerados pela

utilizacéo de dispositivos de seguranca;

(iv) A relacdo custo/eficacia do sistema.

4-B.  As autoridades competentes nacionais informam a Comisséo sobre os
medicamentos ndo sujeitos a receita médica relativamente aos quais
considerem existir o risco de falsificacéo e podem informar sobre
medicamentos relativamente aos quais considerem n&o existir esse risco,

com base nos critérios fixados na alinea b) do n.° 4 do presente artigo.

4-C. Os Estados-Membros podem ampliar o ambito de aplicacéo do
identificador Unico referido na alinea o) do artigo 54.° a todos 0s
medicamentos sujeitos a receita médica ou a reembolso para efeitos de

reembolso ou de farmacovigilancia.

Os Estados-Membros podem utilizar as informacdes contidas no sistema
de repositorios referido na alinea e) do n.° 4 do presente artigo para

efeitos de reembolso, farmacovigilancia ou farmaco-epidemiologia.

Os Estados-Membros podem alargar a outros medicamentos o ambito de
aplicacdo do dispositivo de prevencao de alteracdes ilicitas referido na

alinea 0) do artigo 54.° para salvaguardar a seguranca dos doentes.»

10) No artigo 57.°, 0 quarto travessao do primeiro paragrafo passa a ter a seguinte

redaccdo:

«-  daidentificacdo e da autenticidade, em conformidade com o n.° 4-C do artigo
54.9-A.»

11) O titulo VII passa a ter a seguinte redac¢éo:
«Distribuigdo por grosso e corretagem de medicamentos»

11-A) O artigo 76.° é alterado do seguinte modo:
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a) O n.° 3 passa a ter a seguinte redacgao:

«3.

Qualquer distribuidor que néo seja titular da autorizacéo de
introduc@o no mercado e que importe um medicamento de outro
Estado-Membro deve notificar o titular da autorizacéo de
introdugdo no mercado e a autoridade competente do
Estado-Membro para o qual o medicamento sera importado da sua
intencdo de o importar. No caso de medicamentos que ndo tenham
obtido uma autorizag&o nos termos do Regulamento (CE)

n.° 726/2004, a notificacdo a autoridade competente sera feita sem
prejuizo dos procedimentos adicionais previstos na legislacdo desse
Estado-Membro, incluindo as taxas a pagar a autoridade

competente pelo exame da notificacdo.»

b) E aditado o seguinte nimero:

«4.

No caso de medicamentos que tenham obtido uma autorizagdo nos
termos do Regulamento (CE) n.° 726/2004, o distribuidor deve
apresentar a notificagdo, em conformidade com o n.° 3, ao titular da
autorizacgao de introducdo no mercado e a Agéncia. A notificacao
deve ser acompanhada de uma taxa a pagar a Agéncia pela
verificacdo da observancia das condi¢des estabelecidas na legislacdo

da Uniao.»

12) O artigo 77.° é alterado do seguinte modo:

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

«l.
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Os Estados-Membros devem adoptar todas as disposi¢oes
necessarias para que a distribuicdo por grosso de medicamentos
esteja condicionada a posse de uma autorizacao de exercicio da
actividade de grossista de medicamentos, que especifique as
instalagdes no respectivo territdrio para as quais essa autorizagdo é

valida.»
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b) Os n.% 4 e 5 passam a ter a seguinte redaccao:

«4. Os Estados-Membros devem introduzir a informacéo da autorizacéao
referida no n.° 1 na base de dados da Unido referida no n.° 6 do artigo
111.° A pedido da Comisséo ou de qualquer Estado-Membro, 0s
Estados-Membros devem prestar todas as informacdes necessarias
acerca das autorizac@es individuais que tenham concedido ao abrigo
don°l.

5. O controlo das pessoas e estabelecimentos autorizados a exercer a
actividade de grossista de medicamentos e a inspecgao das
respectivas instalacfes serdo efectuados sob a responsabilidade do
Estado-Membro que tenha concedido a autorizacao para as

instalagdes situadas no respectivo territdrio.»
13) O artigo 80.° é alterado do seguinte modo:
-a) E aditada a seguinte alinea:

«c-A) Assegurar-se de que os medicamentos que adquiriu ndo sao
falsificados, verificando o dispositivo de seguranga na embalagem
exterior, em conformidade com o estabelecido nos actos delegados

referidos no n.° 1-A do artigo 54.°-A;»
a) A alinea e) passa a ter a seguinte redaccgéo:

«e) Conservar documentacdo, sob a forma de facturas de compra/venda,
informatizada ou sob qualquer outra forma que, em relacdo a qualquer
transacgdo de entrada e saida, ou de corretagem contenha, no minimo,

as seguintes informagdes:
—  data,
—  nome do medicamento,

— guantidade recebida, fornecida ou objecto de corretagem,
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b)
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— nome e endereco do fornecedor ou do destinatério, consoante o

Caso,

- namero do lote de fabrico do medicamento, pelo menos para
0s produtos sujeitos aos dispositivos de seguranca previstos na
alinea o) do artigo 54.%»

Sé&o aditadas as seguintes alineas:

«h) Deve manter obrigatoriamente um sistema de qualidade, que
estabeleca responsabilidades, procedimentos e gestdo dos riscos em
relacdo as suas actividades;

i)  Deve informar imediatamente a autoridade competente e, se
necessario, o titular da autorizacéo de introducdo no mercado dos
medicamentos que receba ou que Ihe sejam oferecidos e que
identifique como medicamentos falsificados ou que suspeite serem

falsificados.»

Sédo aditados os seguintes paragrafos:

«Para efeitos da alinea b), no caso de o medicamento ser proveniente de um
outro distribuidor por grosso, os titulares das autorizagdes de distribuicéo
por grosso devem verificar se o distribuidor por grosso que é seu fornecedor
cumpre 0s principios e directrizes das boas praticas de distribuicdo, o que
inclui verificar se o distribuidor por grosso que € seu fornecedor é titular

de uma autorizacgéo de distribuigdo por grosso.

Se 0 medicamento provier de um fabricante ou importador, os titulares das
autorizacdes de distribuicdo devem obrigatoriamente verificar se esse

fabricante ou importador é titular de uma autorizacgéo de fabrico.

Se 0 medicamento provier de um corretor, os titulares das autorizacoes de
distribuicéo por grosso e os corretores devem verificar se os operadores

envolvidos cumprem os requisitos fixados na presente directiva.»
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13-A)

Ao primeiro paragrafo do artigo 82.°, é aditado o seguinte travess&o:

«- 0 numero do lote de fabrico do medicamento, pelo menos para os produtos

sujeitos aos dispositivos de seguranca previstos no artigo 54.°-A;»

14) A seguir ao artigo 85.% sdo aditados os seguintes artigos:

«Artigo 85.°-A

No tocante a distribuicdo por grosso para os paises terceiros, nao € aplicavel o

disposto no artigo 76.°, nem na alinea c) do artigo 80.°. Além disso, a alinea b) do

artigo 80.° ndo é aplicavel sempre que um produto seja recebido directamente de um
pais terceiro. Os requisitos fixados no artigo 82.° aplicam-se ao fornecimento de
medicamentos a pessoas de paises terceiros autorizadas ou habilitadas a fornecer
medicamentos ao publico.

Artigo 85.°-B

1. As pessoas que se dedicam a corretagem de medicamentos devem
assegurar que os medicamentos alvo de corretagem sejam objecto de uma
autorizacdo de introducdo no mercado concedida nos termos do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 ou pelas autoridades competentes de um
Estado-Membro, em conformidade com a presente directiva.

Devem dispor de um endereco permanente e de dados de contacto na
Unido que permitam as autoridades competentes identifica-los e
localiza-los com exactiddo, comunicar com eles e vigiar as suas
actividades.

Os requisitos definidos nas alineas d) a i) do artigo 80.° sdo aplicaveis para
efeitos de corretagem de medicamentos.

2. As pessoas so se podem dedicar a corretagem de medicamentos se
estiverem registadas junto da autoridade competente do Estado-Membro do
endereco permanente referido no n.° 1. As pessoas em causa devem
registar, pelo menos, 0 seu nome e a razao social, bem como o endereco
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permanente. Devem, sem qualquer atraso injustificado, notificar a

autoridade competente de quaisquer alteragdes.

As pessoas que se dedicam a corretagem de medicamentos que deram
inicio a sua actividade antes de ..." devem efectuar o seu registo junto da

autoridade competente até ...”".

A autoridade competente introduz as informacdes relativas a pessoa que

se dedica a corretagem de medicamentos num registo acessivel ao pablico.

3. As directrizes referidas no artigo 84.° devem incluir disposicGes especificas

para a actividade de corretagem.

4. O presente artigo é aplicavel sem prejuizo do disposto no artigo 111.°. As
inspecgdes referidas nesse artigo séo efectuadas sob a responsabilidade do
Estado-Membro em que esté registada a pessoa que se dedica a

corretagem de medicamentos.

Se uma pessoa que se dedica a corretagem de medicamentos ndo cumprir
0s requisitos fixados no presente artigo, a autoridade competente pode
decidir exclui-la do registo referido no n.° 2. A autoridade competente

informara do facto a Comisséo.»
14-A) Antes do Titulo VIII, é aditado o seguinte Titulo:
«Titulo VII-A
VENDAS A DISTANCIA AO PUBLICO
Artigo 85.°-C

1. Sem prejuizo da legislacdo nacional que proibe a apresentacéo para
venda a distancia de medicamentos ao publico através de servicos da

sociedade da informacao, os Estados-Membros velam por que os

JO: inserir a data de aplicacao deste artigo.
JO: inserir data correspondente a 60 dias a contar da data de aplicacéo.

++
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medicamentos sejam apresentados para venda a distancia através de

servigos da sociedade da informacao, 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 informacéo no dominio das normas e

regulamentacdes técnicas’, nas seguintes condicées:

a)

b)

c)

A pessoa singular ou colectiva ou o organismo previsto na legislacio
nacional que apresenta medicamentos para venda a distancia é
autorizada ou habilitada a fornecer medicamentos ao publico,
inclusivamente a distancia, em conformidade com a legislacao
nacional do Estado-Membro em que essa pessoa ou esse organismo

se encontra estabelecido;

A pessoa ou 0 organismo a que se refere a alinea a) comunicou ao
Estado-Membro em que se encontra estabelecido, pelo menos, as

seguintes informacdes:

0 nome ou a razao social e endereco permanente do local de

actividade a partir do qual os medicamentos séo fornecidos;

- a data de inicio da actividade de apresentacao de
medicamentos para venda a distancia através de servicos da

sociedade da informacao;

- o0 endereco do sitio Internet utilizado para o efeito e todas as

informacdes necessarias para identificar esse sitio Internet;

- eventualmente, a classificacao, em conformidade com o Titulo
V1, dos medicamentos apresentados para venda a distancia

atraves de servigos da sociedade da informagao.
Estas informacdes serdo actualizadas sempre que necessario;

Os medicamentos apresentados para venda a distancia através de

1 JO L 204 de 21.7.1998, p. 37.
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servigos da sociedade da informacao respeitam a legislacdo nacional
do Estado-Membro de destino, em conformidade com o n.° 1 do

artigo 6.°;

d)  Sem prejuizo das obriga¢des de informacao previstas na Directiva
2000/31/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de Junho
de 2000, relativa a certos aspectos legais dos servi¢cos da sociedade
de informacao, em especial do comércio electronico, no mercado
interno’, o sitio Internet que apresenta medicamentos para venda a
distancia através de servigos da sociedade da informacao deve

conter, no minimo:

- os dados de contacto da autoridade competente ou da

autoridade designada para o efeito a que se refere a alinea b);

- uma ligacéo ao sitio Internet do Estado-Membro de

estabelecimento a que se refere o n.° 4;

- o0 log6tipo comum a que se refere o artigo 3.° claramente
visivel em cada pagina do sitio Internet que apresenta
medicamentos para venda a distédncia. O logdtipo comum deve
ter uma ligacéo a entrada da pessoa ou do organismo indicado

na lista a que se refere o terceiro travessdo do n.° 4.

2. Os Estados-Membros podem impor condi¢es, justificadas por raz6es de
proteccdo da salde publica, a venda a retalho no seu territério de
medicamentos apresentados para venda a distancia através de servigos da

sociedade da informacéo.

3. Deve ser criado um logotipo comum, reconhecivel em toda a Unido, que
permita identificar o Estado-Membro onde se encontra estabelecida a
pessoa ou 0 organismo que apresenta medicamentos para venda a
distancia. Este log6tipo deve ser claramente visivel nos sitios Internet que

apresentam medicamentos para venda a distancia, em conformidade com

1JO L 178 de 17.7.2000, p. 1.
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aalinead) don.1.

A fim de harmonizar o funcionamento deste log6tipo comum para 0s sitios

Internet que apresentam medicamentos para venda a distancia, a

Comisséao deve adoptar medidas de execucao relativas:

aos critérios técnicos, electronicos e criptograficos que permitem

avaliar a autenticidade do log6tipo comum;

a concepcao do logétipo comum.

Se necessario, estas medidas serdo revistas de modo a ter em conta 0s

AM\856729PT.doc

progressos técnicos e cientificos. Serdo adoptadas em conformidade com o

procedimento a que se refere o n.° 2 do artigo 121.°.

Os Estados-Membros devem criar um sitio Internet que forneca, pelo

menos, 0s seguintes elementos:

informacdes sobre a legislacdo nacional relativa a apresentacao de
medicamentos para venda a distancia através de servicos da
sociedade da informacao, incluindo informacdes sobre a
possibilidade de existirem diferencas entre os Estados-Membros no
que se refere a classificacdo de medicamentos e as condi¢des para o

seu fornecimento;
informacdes sobre a finalidade do log6tipo comum;

a lista das pessoas ou dos organismos notificados que apresentam
medicamentos para venda a disténcia através de servigos da
sociedade da informacéo, em conformidade comon.1,eo0

endereco dos seus sitios Internet;

informagdes gerais sobre os riscos associados aos medicamentos

vendidos ilegalmente ao publico pela Internet.

Este sitio Internet deve conter uma ligacéo ao sitio Internet referido no
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n.°>5.

5. A Agéncia deve criar um sitio Internet que forneca as informacdes
referidas nos travessdes 2 e 4 do n.° 4, informaces sobre a legislacéo da
Unido relativa aos medicamentos falsificados, bem como ligac¢des aos
sitios Internet dos Estados-Membros. O sitio Internet da Agéncia deve
mencionar explicitamente que os sitios Internet dos Estados-Membros
contém informacGes sobre pessoas ou organismos autorizados ou
habilitados a fornecer medicamentos ao pablico e habilitados a
apresenta-los para venda a disténcia através de servicos da sociedade da

informacéao no respectivo Estado-Membro.

6. Sem prejuizo do disposto na Directiva 2000/31/CE e dos requisitos fixados
no presente Titulo, os Estados-Membros devem igualmente tomar as
medidas necessarias para assegurar que pessoas ou organismos que nao
os referidos no n.° 1, que apresentam medicamentos para venda a
distédncia ao publico e que operam no seu territdrio, sejam sujeitos a

sancoes eficazes, proporcionadas e dissuasivas.
Artigo 85.°-D

Sem prejuizo das competéncias dos Estados-Membros, a Comissdo, em cooperacao
com a Agéncia e com as autoridades competentes dos Estados-Membros, deve
realizar ou promover campanhas de informacdo, destinadas ao grande publico,
sobre os perigos dos medicamentos falsificados. Estas campanhas devem
sensibilizar os consumidores para os riscos associados aos medicamentos vendidos
ilegalmente ao publico atraves da Internet e para a funcéo do log6tipo comum, dos

sitios Internet dos Estados-Membros e do sitio Internet da Agéncia.»

15) O artigo 111.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O n.° 1 passa a ter a seguinte redacgao:
«1. A autoridade competente do Estado-Membro em causa deve, em
cooperacao com a Agéncia, certificar-se, atraves de inspeccdes, se
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necessario, ndo anunciadas, do cumprimento dos requisitos legais
aplicaveis aos medicamentos, bem como, eventualmente, solicitando
a um laboratdrio oficial de controlo de medicamentos ou a um
laboratorio designado para o efeito que analise amostras. Esta
cooperacao consiste na partilha de informacdes com a Agéncia
sobre as inspeccdes planeadas e realizadas. Os Estados-Membros e a
Agéncia colaboram na coordenacao das inspecgdes nos paises
terceiros. As inspeccdes incluem as mencionadas nos n.s 1-A a 1-F,

mas sem a elas se limitarem.

a-a) Sao aditados os seguintes niUmeros:

AM\856729PT.doc

1-A. Os fabricantes estabelecidos na Unido ou em paises terceiros e 0s

distribuidores por grosso de medicamentos s&o sujeitos a inspeccoes

repetidas.

1-B. A autoridade competente deve dispor de um sistema de supervisao

que inclua a realizacéo de inspec¢Ges com uma frequéncia
apropriada, com base no risco, nas instalactes dos fabricantes,
importadores ou distribuidores de substancias activas localizadas no

seu territdrio, bem como o seguimento efectivo destas inspeccdes.

Sempre que considere existirem motivos para supor gue 0s
requisitos legais estabelecidos na presente directiva, incluindo os
principios e as directrizes de boas praticas de fabrico referidos na
alinea f) do artigo 46.° e no artigo 47.°, ndo sao respeitados, a

autoridade competente pode proceder a inspecgdes nas instalacoes:

a) dos fabricantes ou dos distribuidores de substancias activas

estabelecidos em paises terceiros;

b)  dos fabricantes ou dos importadores de excipientes.

1-C. As inspeccdes referidas nos n.°s 1-A e 1-B podem ser igualmente

efectuadas na Unido e em paises terceiros, a pedido de um
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Estado-Membro, da Comissdo ou da Agéncia.

. Podem também realizar-se inspeccdes nas instalacdes dos titulares

da autorizacdo de comercializacéo e dos corretores de

medicamentos.

1-E. A fim de verificar a conformidade dos dados apresentados com vista

a obtencdo do certificado de conformidade com as monografias da
Farmacopeia Europeia, o organismo de normalizacdo das
nomenclaturas e normas de qualidade, nos termos da Convengéo
relativa a Elaboragdo de uma Farmacopeia Europeia (Direccéo
Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Saude),
pode dirigir-se a Comissao ou a Agéncia para pedir uma inspec¢ao,
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 inspeccdes junto de fabricantes de matérias-primas, a

pedido especifico do fabricante.

1-G. As inspecgdes devem ser efectuadas por agentes da autoridade

competente que devem estar habilitados a:

a)  Proceder a inspeccdo dos estabelecimentos de fabrico ou
comerciais de fabricantes de medicamentos, de substancias
activas ou de excipientes, bem como dos laboratdrios
encarregados pelo titular da autorizacgéo de fabrico de

efectuar controlos nos termos do artigo 20.°;

b)  Colher amostras também com vista a uma analise
independente por um laboratorio oficial de controlo de
medicamentos ou por um laboratério designado para o efeito

por um Estado-Membro;

c) Examinar todos os documentos que se reportem ao objecto
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b)
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da inspeccéo, sob reserva das disposi¢des em vigor nos
Estados-Membros a 21 de Maio de 1975, que limitam esta

faculdade no que respeita a descricdo do método de fabrico;

d) Inspeccionar as instalacgdes, 0s registos, a documentacgéo e o
dossier principal do sistema de farmacovigilancia do titular da
autorizacéo de introducéo no mercado ou de qualquer
empresa encarregada pelo titular da autorizacéo de introducéo

no mercado de realizar as actividades descritas no Titulo I1X.

1-H. As inspeccdes devem ser realizadas em conformidade com as

directrizes referidas na alinea a) do artigo 111.%-A.»

O n.° 3 passa a ter a seguinte redaccéo:

«3.

Ap0s cada uma das inspecgdes referidas no n.° 1, a autoridade
competente deve apresentar um relatério sobre o cumprimento, por
parte das entidades inspeccionadas, dos principios e das directrizes
de boas praticas de fabrico e de boas préaticas de distribuicdo referidas
nos artigos 47.° e 84.°, conforme o caso, ou se o titular da autorizagao
de introducdo no mercado cumpre os requisitos estabelecidos no titulo
IX.

A autoridade competente que realizou a inspec¢do deve comunicar o

contetdo desses relatorios a entidade inspeccionada.

Antes de adoptar o relatorio, a autoridade competente deve dar a

entidade inspeccionada a oportunidade de apresentar observagoes.»

Os n.”* 4, 5 e 6 passam a ter a seguinte redacgao:

«4,

Sem prejuizo de eventuais acordos celebrados entre a Uniéo e um
pais terceiro, um Estado-Membro, a Comissdo ou a Agéncia pode
solicitar a um fabricante estabelecido num pais terceiro que se

submeta a uma inspecgao nos termos do presente artigo.
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c-A)
c-B)
16)
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No prazo de 90 dias apds uma inspec¢do nos termos do n.° 1, deve ser,
eventualmente, passado a entidade inspeccionada um certificado de
boas praticas de fabrico ou de boas préticas de distribuicdo, se da
inspeccao se concluir que esta respeita os principios e as directrizes
das boas préticas de fabrico ou das boas praticas de distribuigcdo

previstos na legislacdo da Unido.

Se as inspeccdes forem realizadas no @mbito do procedimento de
certificacdo com as monografias da Farmacopeia Europeia, deve ser

emitido um certificado.

Os Estados-Membros devem fazer constar os certificados de boas
praticas de fabrico e de boas préaticas de distribuicdo que emitirem de
uma base de dados comunitaria mantida pela Agéncia, em nome da
Comunidade. Os Estados-Membros devem igualmente, nos termos
do n.° 7 do artigo 52.°-A, introduzir nessa base de dados informacdes
relativas ao registo dos importadores, fabricantes e distribuidores de

substancias activas. A base de dados deve ser acessivel ao publico.»

O n.° 7 passa ter a seguinte redac¢do
(i) aexpressdo «n.° 1» é substituida pela expressdo «n.° 1-G»;
(if) aexpressdo «utilizados como materiais de base» é suprimida.

No n.° 8, a expressdo «n.° 1» é substituida por «n.% 1-G».

A seguir ao artigo 111.°, sdo aditados 0s seguintes artigos:

«Artigo 111.°%-A

A Comissao deve adoptar directrizes pormenorizadas que definirdo os principios

para a realizacao das inspecc¢des mencionadas no artigo 111.°

Os Estados-Membros devem, em cooperacdo com a Agéncia, estabelecer a forma e

0 contelido da autorizacéo referida no n.° 1 do artigo 40.°e no n.° 1 do artigo 77.°,
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dos relatérios referidos no n.° 3 do artigo 111.°, dos certificados de boas praticas de
fabrico e dos certificados de boas praticas de distribuicéo referidos no n.° 5 do
artigo 111.°,

Artigo 111.°-B

1. A pedido de um pais terceiro, a Comisséo deve avaliar se o quadro juridico
aplicavel as substancias activas exportadas para a Unido e as medidas de
controlo e execucdo correspondentes asseguram um nivel de proteccdo da
salde publica equivalente ao que vigora na Unido. Essa avaliacao deve ter
a forma de um exame da documentacao relevante e, a menos que existam
acordos na acepc¢ao do n.° 2 do artigo 51.° da presente directiva que
cubram este dominio de actividade, deve ser igualmente confirmada por
um exame no local do sistema regulamentar do pais terceiro e, se
necessario, pela observacdo da inspeccéo de um ou de varios locais de
fabrico de substancias activas do pais terceiro. Se a avaliacdo o confirmar,
a Comissao deve incluir esse pais numa lista, por meio de uma deciséo.

Nessa avaliacdo, deve tomar-se especialmente em consideragao:

a)  Asnormas aplicaveis nesse pais em matéria de boas préaticas de

fabrico;
b) A regularidade das inspec¢des as boas praticas de fabrico;
c) Aceficacia da execucgdo das boas praticas de fabrico;

d)  Aregularidade e a rapidez da informacao fornecida pelo pais terceiro

relativa a ndo conformidade de produtores de substancias activas.

2. A Comissdo deve adoptar as medidas de execucdo necessarias para aplicar
0s requisitos mencionados nas alineas a) a d) do n.° 1 do presente artigo.
Essas medidas devem ser adoptadas em conformidade com o

procedimento a que se refere o n.° 2 do artigo 121.°
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3. A Comissao I deve verificar regularmente se as condi¢des definidas no n.°
1 sdo cumpridas. A primeira verificacdo deve ter lugar, o0 mais tardar, trés

anos apos a inclusdo desse pais na lista referida no n.° 1.

4. A Comissao deve proceder a avaliacdo e a verificacdo referidas nos n.% 1
e 3 em cooperagdo com a Agéncia e as autoridades competentes dos

Estados-Membros.»
16-A) No artigo 116.°, ¢é aditado o seguinte paragrafo:

«0 segundo paragrafo do presente artigo aplica-se igualmente no caso de o fabrico
do medicamento n&o se realizar de acordo com as indicagdes fornecidas em
cumprimento do n.° 3, alinea d), do artigo 8.° ou no caso de o0s controlos ndo serem
efectuados segundo os métodos de controlo descritos, em conformidade com o n.°

3, alinea h), do artigo 8.°.»
16-B) A seguir ao artigo 117.°, é aditado o seguinte artigo:
«Artigo 117.°-A

1.  Os Estados-Membros devem dispor de um sistema destinado a impedir que

0s medicamentos suspeitos de serem perigosos cheguem ao doente.

2. Com esta finalidade, o sistema deve cobrir a recepgéo e o tratamento de
notificacdes de medicamentos suspeitos de serem falsificados e de suspeitas
de defeitos de qualidade de medicamentos, bem como de retiradas do
mercado efectuadas por titulares de autorizagdes de introducédo no mercado
ou ordenadas pelas autoridades nacionais competentes de todos 0s
intervenientes relevantes na cadeia de abastecimento, durante e fora das
horas normais de trabalho. O sistema deve igualmente permitir a retirada
desses medicamentos junto de doentes que os tenham recebido, se necessario

com a ajuda de profissionais da saude.

3. Se se suspeitar que 0 medicamento em questao apresenta um risco grave

para a saude publica, a autoridade competente do Estado-Membro em que o
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produto foi identificado em primeiro lugar deve transmitir, sem demora, uma
notificacdo de alerta rapido a todos os Estados-Membros e a todos 0s
intervenientes na rede de abastecimento desse Estado-Membro. Se se
considerar que esses medicamentos chegaram aos doentes, serdo difundidos
comunicados publicos de urgéncia, no prazo de 24 horas, para se proceder a
retirada desses medicamentos junto dos doentes. Esses comunicados devem
conter informacdes 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 Comisséo até ...” informacdes
pormenorizadas sobre 0s respectivos sistemas nacionais referido no presente

artigo.»

17) A seguir ao artigo 118.°, sdo aditados 0s seguintes artigos:

«Artigo 118.°-B

Os Estados-Membros devem instituir as normas em matéria de sancdes a aplicar em
caso de infraccdo as disposicdes de direito nacional adoptadas em cumprimento da
presente directiva, assim como adoptar todas as medidas necessarias para assegurar
que essas sanc¢des sejam aplicadas. As sanc¢des previstas devem ser eficazes,
proporcionadas e dissuasivas.

Estas san¢des ndo devem ser inferiores as aplicaveis as infraccbes ao direito

nacional de natureza e importancia semelhantes.
Aplicam-se, entre outras, as seguintes infraccoes:

a) Fabrico, distribuicdo, corretagem, importacéo e exportacao de
medicamentos falsificados, incluindo a venda de medicamentos

falsificados pela Internet;

+

JO: inserir data correspondente a dois anos a contar da data de entrada em vigor da
presente directiva.
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17-A)

b) Inobservancia das normas estabelecidas na presente directiva em matéria

de fabrico, distribuicdo, importacao e exportacdo de substancias activas;

C) Inobservancia das normas estabelecidas na presente directiva relativas a

utilizagéo de excipientes.

Se necessério, as sancdes terdo em conta a ameaca que a falsificacao de

medicamentos representa para a saude publica.

Os Estados-Membros devem notificar a Comissao do teor das disposi¢cdes nacionais
adoptadas em cumprimento da presente directiva até ..." e devem notifica-la de

imediato de qualquer alteracdo subsequente que afecte estas disposi¢oes.

A Comissdo apresenta, até ..."", um relatério ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, que apresente uma sintese das medidas de transposi¢cao dos
Estados-Membros no que se refere ao presente artigo, juntamente com uma

avaliacdo da eficécia dessas medidas.

Artigo 118.-B-A

Os Estados-Membros devem organizar reunides em que participem organizacdes
de doentes e de consumidores e, se necessario, responsaveis pela aplicacéo da lei
dos Estados-Membros, com o objectivo de comunicar ao publico informacdes
sobre as ac¢Ges empreendidas no dominio da prevencado e da repressao para lutar
contra a falsificagdo de medicamentos.

Artigo 118.°-C

Os Estados-Membros, ao aplicarem a presente directiva, devem adoptar as medidas
necessarias para assegurar a cooperacao entre as autoridades competentes para 0s

medicamentos e as autoridades alfandegarias.»

No n.° 1 do artigo 121.°-A, a expressao «artigo 22.-B» € substituida pela expressao
«artigos 22.°-B, 47.°, 52.°-B e 54.°-A».

+

JO: inserir data correspondente a 18 meses a contar da publicacdo da presente directiva.
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17-B) Non.°1do artigo 121.°-B, a expressdo «artigo 22.°-B» é substituida pela expressao
«artigos 22.%-B, 47.°, 52.°-B e 54.°-A».

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros devem por em vigor as disposigdes legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento a presente
directiva, o mais tardar, em ...". Os Estados-Membros devem disso informar

imediatamente a Comiss&o.
Os Estados-Membros devem aplicar essas disposi¢des a partir de ..."".
Né&o obstante, os Estados-Membros devem aplicar:

a) As disposicdes necessarias para dar cumprimento ao n.° 4 do artigo 1.°, na
medida em que esteja relacionado com o disposto nas alineas b) do n.° 2, no
n.° 3 e no n.°4 do artigo 46.°-B da Directiva 2001/83/CE, com a redaccao
que Ihe é dada pela presente directiva, a partir de ...";

b) As disposicdes necessarias para cumprir o disposto nos n.°s 5-A, 6, 8 e 9 do

artigo 1.° a partir de ..."".

Sem prejuizo do que precede, os Estados-Membros que dispdem de
sistemas para os fins referidos no n.° 8 do artigo 1.° da presente directiva
devem aplicar as disposi¢es necessarias para dar cumprimento aos n.%
5-A, 6, 8 e 9 do artigo 1.2 até ...,

C) As disposi¢des necessarias para dar cumprimento ao n.° 14-A do artigo
“ JO: inserir data correspondente a 18 meses + 5 anos a contar da publicacdo da presente
directiva.
* JO: inserir data correspondente a 18 a contar da publicagdo da presente directiva.
o JO: inserir data correspondente a 18 meses + um dia a contar da publicagdo da presente
directiva.
* JO: inserir data correspondente a 24 meses a contar da publicacdo da presente directiva.
“ JO: inserir data correspondente a 36 meses a contar da publicacdo do acto delegado

referido no n.° 1-A do artigo 54.°-A.
T JO: inserir data correspondente a 6 meses a contar da data a que se refere o primeiro
paragrafo da alinea b) do n.° 1 do artigo 2.°.
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1.°, na medida em que este esteja relacionado com o disposto no artigo
85.°-C da Directiva 2001/83/CE, com a redacc¢ao que lhe é dada pela
presente directiva, 12 meses ap0s a publicacdo dos actos de execuc¢do a

que se refere o n.° 3 do artigo 85.°-C.

Sempre que os Estados-Membros adoptarem tais disposi¢des, estas devem incluir
uma referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando
da sua publicacéo oficial. As modalidades dessa referéncia devem ser aprovadas

pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissao o texto das principais
disposicdes de direito interno que adoptarem no dominio abrangido pela presente

directiva.

Artigo 2.°-A

++++

A Comissao apresenta, até ..." ", um relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho que

contenha os seguintes elementos:

- uma descricao, se possivel quantificada, das tendéncias da falsificacédo de
medicamentos em termos de categorias de medicamentos afectados, canais de
distribuicdo, incluindo a venda a distancia pela Internet, Estados-Membros afectados,

natureza das falsificacdes e regides de proveniéncia destes produtos; e

- uma avaliacdo da contribuicdo dada pelas medidas previstas na presente directiva
para impedir a entrada de medicamentos falsificados na cadeia de abastecimento
legal. Esta avaliacéo deve debrucar-se, em particular, sobre as disposi¢fes contidas
na alinea o) do artigo 54.° e no artigo 54.°-A da Directiva 2001/83/CE.

Artigo 2.°-B

A fim de adoptar os actos delegados a que se refere o n.° 1-A do artigo 54.°-A, a Comissao

+H++

JO: inserir data correspondente a 5 anos a contar da data a que se refere a alinea b) do
n.° 1 do artigo 2.°.
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deve realizar um estudo para avaliar, no minimo, 0s seguintes aspectos:

- as opgdes técnicas para o identificador Unico dos dispositivos de seguranca

referidos na alinea o) do artigo 54.°,

- as opcoes relativas ao alcance e as modalidades de verificacdo da autenticidade
dos produtos dotados de dispositivos de seguranca. Esta avaliacéo deve ter em
conta as caracteristicas particulares das cadeias de abastecimento nos

Estados-Membros;

- as opcOes técnicas para a criacdo e a gestdo do sistema de repositorios a que se
refere a alinea e) do n.° 4 do artigo 54.°-A.

Este estudo deve avaliar, para cada uma das opcdes, 0s beneficios, os custos e a relacdo

custo/eficacia.

Artigo 3.°

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal

Oficial da Uniéo Europeia.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatéarios da presente directiva.

Feitoem ...,
Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente [...] O Presidente [...]
Or.en
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