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1.

RETIFICACOES

Retificacio do Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de janeiro
de 2022, relativo ao reforco do papel da Agéncia Europeia de Medicamentos em matéria de
preparagio e gestio de crises no que diz respeito a medicamentos e dispositivos médicos

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 20 de 31 de janeiro de 2022)

Na pdgina 11, artigo 1.°, alinea a):

onde se lé: «a) Preparar, prevenir, coordenar e gerir, ao nivel da Unido, o impacto das emergéncias de satide

leia-se:

2.

publica sobre os medicamentos e os dispositivos médicos e o impacto de eventos graves sobre
os medicamentos e os dispositivos médicos;»,

«a) Preparar, prevenir, coordenar e gerir, ao nivel da Unido, o impacto das emergéncias de satide
publica sobre os medicamentos e os dispositivos médicos e o impacto de eventos graves sobre
os medicamentos;».

Na pdgina 14, artigo 4.°, n.° 2:

onde se lé: «2.  Para facilitar a monitorizagdo referida no n.° 1, as autoridades nacionais competentes em

leia-se:

3.

matéria de medicamentos, agindo através dos pontos de contacto tnicos referidos no artigo 3.,
n° 6, ou da plataforma referida no artigo 13.° (ESMP), quando esta estiver plenamente
operacional, comunicam a Agéncia [...]»,

«2.  Para facilitar a monitorizagdo referida no n.° 1, as autoridades nacionais competentes em
matéria de medicamentos, agindo através dos pontos de contacto tinicos referidos no artigo 3.°,
n.° 6, segundo pardgrafo, ou da plataforma referida no artigo 13.° (ESMP), quando esta estiver
plenamente operacional, comunicam a Agéncia [...]».

Na pdgina 16, artigo 8.°, n.° 1:

onde se lé: «1. Durante uma emergéncia de satide ptiblica, ou apds o reconhecimento de um evento grave a

leia-se:

que se refere o artigo 4.°, n.° 3, até que seja confirmado que o evento grave foi suficientemente
tratado nos termos do artigo 4.°, n.° 4, o GDRM comunica regularmente os resultados da
monitorizagdo a que se refere o artigo 7.° a8 Comissdo e aos pontos de contacto tinicos a que se
refere o artigo 3.°, n.° 6, e, em especial, assinala qualquer [...]»,

«1. Durante uma emergéncia de satide ptblica, ou apds o reconhecimento de um evento grave a
que se refere o artigo 4.°, n.° 3, até que seja confirmado que o evento grave foi suficientemente
tratado nos termos do artigo 4.°, n.° 4, o GDRM comunica regularmente os resultados da
monitorizacdo a que se refere o artigo 7.° 2 Comissio e aos pontos de contacto Gnicos a que se
refere o artigo 3.°, n.° 6, segundo pardgrafo, e, em especial, assinala qualquer [...]».
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4. Na pégina 16, artigo 8.°, n.° 2, proémio:

onde se Ié: «2. Quando lhe for solicitado pela Comissdo ou por um ou mais pontos de contacto inicos a
que se refere o artigo 3.°, n.° 6, 0 GDRM fornece dados agregados e previsdes da procura para
fundamentar as suas constatagdes e conclusdes. A este respeito, 0 GDRM:»,

leia-se: «2. Quando lhe for solicitado pela Comissdo ou por um ou mais pontos de contacto tnicos a
que se refere o artigo 3.°, n.° 6, segundo pardgrafo, o GDRM fornece dados agregados e previsdes
da procura para fundamentar as suas constatagdes e conclusdes. A este respeito, 0 GDRM:».

5. Napdgina 18, artigo 9.°, n. 2, alinea d):

onde se l¢: «d) Solicita informacdes acerca dos medicamentos incluidos nas listas de medicamentos criticos
aos pontos de contacto nicos referidos no artigo 3.°, n.° 6, com base no conjunto de
informacoes [...]»,

leia-se: «d) Solicita informacdes acerca dos medicamentos incluidos nas listas de medicamentos criticos
aos pontos de contacto tGnicos referidos no artigo 3.°, n.° 6, segundo pardgrafo, com base no
conjunto de informagdes [...]».

6.  Napdgina 18, artigo 10.°, n.° 2, segundo paragrafo:

onde se Ié: «Os titulares de autoriza¢des de introdugio no mercado a que se refere o primeiro pardgrafo do
presente nimero devem apresentar as informagdes solicitadas no prazo fixado pela Agéncia,
através dos pontos de contacto tnicos referidos no artigo 9.°, n.° 2, alinea b), e utilizando os
métodos e sistemas de monitorizagdo e comunicagdo estabelecidos nos termos do artigo 9.°, n.° 1,
alineas b) e ¢), respetivamente. Sempre que necessario, esses titulares de autoriza¢des de introdugio
no mercado devem fornecer atualizagdes.»,

leia-se: «Os titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado a que se refere o primeiro pardgrafo do
presente nidmero devem apresentar as informagdes solicitadas no prazo fixado pela Agéncia,
através dos pontos de contacto tnicos referidos no artigo 9.°, n.° 2, alinea a), e utilizando os
métodos e sistemas de monitorizagdo e comunicagio estabelecidos nos termos do artigo 9.°, n.° 1,
alineas b) e ¢), respetivamente. Sempre que necessario, esses titulares de autorizac¢des de introdugio
no mercado devem fornecer atualizagdes.».

7. Na pdgina 19, artigo 11.°, n.° 1, alinea a):

onde se lé: «) Apresentem o conjunto de informacdes referido no artigo 6.°, n° 4, incluindo os dados
disponiveis e estimados sobre o volume da procura e as previsdes da procura, através do
ponto de contacto tinico a que se refere o artigo 3.°, n.° 6, utilizando os métodos e o sistema
de comunicacio estabelecidos nos termos do artigo 9.°, n.° 1, alineas b) e c), respetivamente;»,
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leia-se:

«) Apresentem o conjunto de informacdes referido no artigo 9.°, n.° 2, alinea d), incluindo os
dados disponiveis e estimados sobre o volume da procura e as previsdes da procura, através
do ponto de contacto tinico a que se refere o artigo 3.°, n.° 6, segundo pardgrafo, utilizando os
métodos e o sistema de comunicagdo estabelecidos nos termos do artigo 9.°, n.° 1, alineas b) e
¢), respetivamente;».

8. Na pégina 20, artigo 11.°, n.° 3:

onde se lé:

leia-se:

«3. Se os Estados-Membros tiverem quaisquer informagdes que acrescam as informagdes a
prestar nos termos dos n.* 1 e 2 do presente artigo sobre os volumes de vendas e os volumes de
prescrigdes de medicamentos que comprovem uma rutura efetiva ou potencial de um
medicamento incluido nas listas de medicamentos criticos, incluindo dados referidos no
artigo 23.-A, terceiro pardgrafo, da Diretiva 2001/83/CE, fornecem imediatamente essas
informacdes ao GDRM, através dos seus pontos de contacto tnicos a que se refere o artigo 3.,
n.° 6 do presente regulamento.»,

«3. Se os Estados-Membros tiverem quaisquer informagdes que acrescam as informagdes a
prestar nos termos dos n.* 1 e 2 do presente artigo sobre os volumes de vendas e os volumes de
prescrigdes de medicamentos que comprovem uma rutura efetiva ou potencial de um
medicamento incluido nas listas de medicamentos criticos, incluindo dados referidos no
artigo 23.-A, terceiro pardgrafo, da Diretiva 2001/83/CE, fornecem imediatamente essas
informagdes ao GDRM, através dos seus pontos de contacto tnicos a que se refere o artigo 3.,
n.° 6, segundo pardgrafo, do presente regulamento.».

9.  Napdgina 21, artigo 13.°, n.° 3, alinea b):

onde se l¢é:

leia-se:

«b) Os Estados-Membros utilizam a ESMP para transmitir a Agéncia informacdes relativas aos
medicamentos constantes das listas de medicamentos criticos, através dos pontos de contacto
tnicos referidos no artigo 9.°, n.° 1, alinea d), em conformidade com os artigos 9.° e 11.%,

«b) Os Estados-Membros utilizam a ESMP para transmitir a Agéncia informagdes relativas aos
medicamentos constantes das listas de medicamentos criticos, através dos pontos de contacto
tnicos referidos no artigo 3.°, n.° 6, segundo pardgrafo, em conformidade com os artigos 9.°
e11.%.

10. Na pdgina 21, artigo 13.°, n.° 4, alinea b):

onde se lé:

leia-se:

«b) Os Estados-Membros utilizam a ESMP para informarem a Agéncia sobre as ruturas de
medicamentos suscetiveis de conduzir a uma emergéncia de satide publica ou a um evento
grave nos termos do artigo 4.°, n.° 2, através dos pontos de contacto unicos referidos no
artigo 9.°, n.° 1, alinea e).»,

«b) Os Estados-Membros utilizam a ESMP para informarem a Agéncia sobre as ruturas de
medicamentos suscetiveis de conduzir a uma emergéncia de satide ptblica ou a um evento
grave nos termos do artigo 4.°, n.° 2, através dos pontos de contacto unicos referidos no
artigo 3.°, n.° 6, segundo pardagrafo.».
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11. Na pdgina 28, artigo 22.°, n.° 2:

onde se Ié: «2.  Para efeitos do artigo 25.°, n.° 2, o GDRDM adota e torna publicamente disponivel o
conjunto de informagdes a que se refere o artigo 25.°, n.° 2, alineas b) e ¢), que sejam necessarias
para monitorizar a oferta e a procura dos dispositivos médicos incluidos na lista de dispositivos
criticos para a emergéncia de satide publica, e informa o grupo de trabalho a que se refere o
artigo 21.°, n.° 5, acerca desse conjunto de informacdes.»,

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

12.  Na pdgina 28, artigo 24.°, n.° 1

onde se lé: «1. Pelo periodo de duragio da emergéncia de satide ptblica, o GDRDM comunica regularmente
os resultados da monitorizago referida no artigo 23.° a Comissio e aos pontos de contacto Gnicos
a que se refere o artigo 25.°, n.° 2, alinea a), e, em especial, assinala qualquer rutura efetiva ou
potencial de dispositivos médicos incluidos na lista de dispositivos criticos para a emergéncia de
satide publica.,

leia-se: «1. Pelo periodo de duragio da emergéncia de satide pablica, o GDRDM comunica regularmente
os resultados da monitorizacio referida no artigo 23.° a Comissio e aos pontos de contacto Gnicos
a que se refere o artigo 21.°, n.° 5, segundo paragrafo, e, em especial, assinala qualquer rutura efetiva
ou potencial de dispositivos médicos incluidos na lista de dispositivos criticos para a emergéncia de
satide publica.».

13.  Napdgina 29, artigo 24.°, n.° 5:

onde se lé: «5. A pedido da Comissio, o GDRDM pode coordenar medidas tomadas pelas autoridades
nacionais competentes em matéria de dispositivos médicos, pelos fabricantes de dispositivos
médicos, pelos organismos notificados e por outras entidades, se for caso disso, a fim de prevenir
ou atenuar ruturas efetivas ou potenciais de dispositivos médicos no contexto de uma emergéncia
de satide ptiblica ou de um evento grave.»,

leia-se: «5. A pedido da Comissio, o0 GDRDM pode coordenar medidas tomadas pelas autoridades
nacionais competentes em matéria de dispositivos médicos, pelos fabricantes de dispositivos
médicos, pelos organismos notificados e por outras entidades, se for caso disso, a fim de prevenir
ou atenuar ruturas efetivas ou potenciais de dispositivos médicos no contexto de uma emergéncia
de satide ptiblica.».

14. Na pdgina 31, artigo 27.°, n.° 1, alinea a):

onde se lé: «a) Apresente o conjunto de informacdes a que se refere o artigo 22.°, n.° 2, incluindo as
informagdes disponiveis sobre as necessidades de dispositivos médicos incluidos na lista de
dispositivos criticos para a emergéncia de satide ptiblica e os dados disponiveis e estimados
sobre o volume da procura e as previsdes da procura relativamente a esses dispositivos
médicos, através do respetivo ponto de contacto Gnico referido no artigo 25.°, n.° 2, alinea a),
e utilizando os métodos e sistemas de monitorizagio e comunicacio estabelecidos nos termos
do artigo 25.°, n.° 1, alinea b);»,
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leia-se: «) Apresente o conjunto de informacdes a que se refere o artigo 25.°, n.° 2, alinea d), incluindo as
informagdes disponiveis sobre as necessidades de dispositivos médicos incluidos na lista de
dispositivos criticos para a emergéncia de saide publica e os dados disponiveis e estimados
sobre o volume da procura e as previsdes da procura relativamente a esses dispositivos
médicos, através do respetivo ponto de contacto tnico referido no artigo 21.°, n.° 5, segundo
pardgrafo, utilizando os métodos e sistemas de monitorizagdo e comunicacio estabelecidos
nos termos do artigo 25.°, n.° 1, alinea b);».

15. Na pdgina 32, artigo 27.°, n.° 3:

onde se lé: «3. Caso os Estados-Membros tenham quaisquer informacdes adicionais que acrescam as
informagdes a serem prestadas nos termos dos n.* 1 e 2 do presente artigo que comprovem uma
rutura efetiva ou potencial de dispositivos médicos, devem fornecé-las imediatamente ao GDRDM,
através dos respetivos pontos de contacto tnicos a que se refere o artigo 25.°, n.° 2, alinea a).»,

leia-se: «3.  Caso os Estados-Membros tenham quaisquer informacdes adicionais que acresam as
informagdes a serem prestadas nos termos dos n.* 1 e 2 do presente artigo que comprovem uma
rutura efetiva ou potencial de dispositivos médicos, devem fornecé-las imediatamente ao GDRDM,
através dos respetivos pontos de contacto tnicos a que se refere o artigo 21.°, n.° 5, segundo
parégrafo.».

16. Na pdgina 32, artigo 27.°, n.° 4, alinea b):

onde se lé: «b) Tém em conta eventuais recomendagdes a que se refere o artigo 24.°, n.° 3, e quaisquer
orienta¢des a que se refere o artigo 28.°, alinea b), e coordenam as suas ac¢des relacionadas
com quaisquer a¢des tomadas a nivel da Unido nos termos do artigo 12.°, alinea a);»,

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