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DIRECTIVA 2000/38/CE DA COMISSAO
de 5 de Junho de 2000

que altera o capitulo V A (Farmacovigilincia) da Directiva 75/319/CEE do Conselho relativa
a aproximacio das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes as
especialidades farmacéuticas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Segunda Directiva 75/319/CEE do Conselho,
de 20 de Maio de 1975, relativa a aproximagio das disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes as
especialidades farmacéuticas (1), com a dltima redac¢do que lhe
foi dada pela Directiva 93/39/CEE (%), e, nomeadamente, o seu
artigo 29.°I,

Considerando o seguinte:

(1)  Para continuar a garantir a seguranca dos medicamentos
disponiveis, é necessdrio que os sistemas de farmacovigi-
lancia da Comunidade sejam continuamente adaptados,
por forma a que atendam ao progresso cientifico e
técnico.

(2)  E necessario tomar em consideracio as mudancas decor-
rentes da harmonizacio internacional das defini¢des e da
terminologia e da evolucio tecnoldgica no dominio da
farmacovigilancia.

(3) O recurso acrescido ao procedimento de reconheci-
mento mutuo estabelecido pela Directiva 75/319/CEE
requer a alteragdo dos actuais procedimentos de notifi-
cagio e divulgacdo de suspeitas de reacgBes adversas aos
medicamentos, por forma a assegurar uma melhor coor-
denagdo entre os Estados-Membros.

(4) A utilizagdo crescente de redes electronicas para a trans-
missio de informagdo sobre reac¢des adversas aos medi-
camentos introduzidos no mercado comunitédrio destina-
-se a permitir que as autoridades competentes partilhem
essa informa¢do ao mesmo tempo.

(50  E necessdrio definir melhor termos actualmente utili-
zados no ambito dos sistemas de farmacovigilancia.

(6) A Comunidade estd interessada em assegurar a consis-
téncia entre os sistemas de farmacovigilancia aplicdveis
aos medicamentos autorizados centralmente e aos auto-
rizados através de outros procedimentos.

(7 Os titulares da autoriza¢do de introducio no mercado
devem igualmente ser responsdveis pré-activos no que
respeita a farmacovigilancia dos medicamentos que
introduzem no mercado.

() JO L 147 de 9.6.1975, p. 13.
() JO L 214 de 24.8.1993, p. 22.

(8)  As medidas previstas na presente directiva estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos para uso Humano,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

O capitulo V A (Farmacovigilancia) da Directiva 75/319/CEE ¢é
alterado do seguinte modo:

1. O terceiro pardgrafo do artigo 29.°A passa a ter a seguinte
redaccdo:

«Este sistema deverd atender igualmente a eventuais infor-
magdes sobre a utilizacdo indevida e abusiva dos medica-
mentos com possivel impacto na avaliagio dos respectivos
riscos e beneficios.».

2. O artigo 29.°B passa a ter a seguinte redaccio:
«Artigo 29.°B

Para efeitos do disposto na presente directiva, entende-se
por:

a) Reacgdo adversa, qualquer reac¢do nociva e involuntdria a
um medicamento que ocorra com doses geralmente utili-
zadas no ser humano na profilaxia, diagndstico ou trata-
mento de doencas ou na recuperacio, correc¢io ou
modificacdo de fungdes fisioldgicas;

b) Reacgdo adversa grave, qualquer reaccdo adversa que
conduza a morte, ponha a vida em perigo, requeira a
hospitalizacdo ou o prolongamento da hospitalizagio,
conduza a incapacidade persistente ou significativa ou
envolva uma anomalia congénita;

¢) Reaccdo adversa inesperada, qualquer reacgdo adversa cuja
natureza, gravidade ou consequéncias ndo sejam compa-
tiveis com os dados constantes do resumo das caracteris-
ticas do produto;

d) Notificacdes de seguranca periddicas actualizadas, as notifica-
¢Oes periddicas dos registos referidos no artigo 29.°D;

e) Estudo de seguranca pds-autorizagio, um estudo farmacoe-
pidemioldgico ou um ensaio clinico efectuado em
confromidade com os termos da autorizacio de intro-
dugdo no mercado, destinado a identificar ou quantificar
um risco de seguranga associado a um medicamento
autorizado;

f) Abuso de medicamentos, a utiliza¢do intencional e exces-
siva, persistente ou esporddica, de medicamentos asso-
ciada a consequéncias fisicas ou psicoldgicas lesivas.
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O titular da autoriza¢io de introdugio no mercado e as
autoridades competentes devem reportar-se as directrizes
referidas no artigo 29.°G no que respeita a interpretacdo das
definicdes e principios constantes do presente capitulo.».

. O artigo 29.°C ¢ alterado do seguinte modo:

a) No primeiro pardgrafo, o termo «esponsavel pela intro-
dugdo no mercado» é substituido por «titular da autori-
zacio de introdugdo no mercado;

b) Na alinea a) do segundo paragrafo, o termo «num tnico»
é substituido por «a fim de que esteja disponivel em pelo
menos um;

¢) Na alinea b) do segundo pardgrafo, o termo «directrizes
comunitdrias ou nacionais pertinentes» ¢ substituido por
«directrizes referidas no artigo 29.°G»;

d) Ao segundo pardgrafo, ¢ aditada a seguinte nova alinea:

«d) Fornecer as autoridades competentes quaisquer
outros dados relevantes para a avaliagdo dos riscos e
beneficios de um medicamento, nomeadamente
dados adequados sobre estudos de seguranga pds-
-autorizagao.».

. O artigo 29.°D passa a ter a seguinte redacgdo:
«Artigo 29.°D

1. O titular da autorizagio de introdu¢io no mercado
deve manter registos pormenorizados de todas as suspeitas
de reaccdes adversas graves ocorridas quer na Comunidade
quer em paises terceiros.

2. O titular da autorizacio de introducio no mercado
deve registar e notificar prontamente, o mais tardar até 15
dias a contar da recep¢io da informacdo, a autoridade
competente do Estado-Membro em cujo territério o inci-
dente tenha ocorrido, todas as suspeitas de reacgdes
adversas graves que lhe sejam comunicadas por profissio-
nais de sadde.

3. O titular da autorizagio de introduc¢io no mercado
deve registar e notificar prontamente, o mais tardar até 15
dias a contar da recep¢io da informacio, a autoridade
competente do Estado-Membro em cujo territério o inci-
dente tenha ocorrido, todas as outras suspeitas de reaccdes
adversas graves, que satisfagam os critérios de notificacio de
acordo com as directrizes referidas no artigo 29.°G, de que
se possa esperar que tenha conhecimento.

4. O titular da autorizacio de introdugio no mercado
deve assegurar que todas as suspeitas de reac¢des adversas
graves e inesperadas que ocorram no territorio de um pais
terceiro e que sejam levadas a sua aten¢do por um profissi-
onal de satide sejam notificadas prontamente, o mais tardar
até 15 dias a contar da recep¢io da informacdo, em confor-
midade com as directrizes referidas no artigo 29.°G, a fim
de que a Agéncia e as autoridades competentes dos Estados-
-Membros em que o medicamento estd autorizado delas
possam ter conhecimento.

5. No que respeita aos medicamentos considerados
abrangidos pela Directiva 87/22/CEE, ou que tenham bene-
ficiado dos procedimentos de reconhecimetno mituo
previstos nos artigos 7.° e 7.°’A da Directiva 65/65/EEC, ou

no n.° 4 do artigo 9.° da presente directiva, e aos medica-
mentos relativamente aos quais tenha havido remissio para
os procedimentos previstos nos artigos 13.° e 14.° da
presente directiva, o titular da autorizagdo de introducio no
mercado deve igualmente assegurar que todas as suspeitas
de reacgdes adversas graves registadas na Comunidade sejam
notificadas observando-se o formato e os prazos que
venham a ser acordados com o Estado-Membro de refe-
réncia, ou com uma autoridade competente que aja na
qualidade de Estado-Membro de referéncia, por forma a que
estejam acessiveis ao Estado-Membro de referéncia.

6. A menos que tenham sido estabelecidos outros requi-
sitos, quer como condicdo para a concessdo da autorizagdo,
quer subsequentemente, tal como indicado nas directrizes
referidas no artigo 29.°G, os registos de todas as reac¢des
adversas devem ser apresentados as autoridades compe-
tentes, sob a forma de notificagdes de seguranca periddicas
actualizadas, quer imediatamente, mediante pedido, quer
periodicamente (semestralmente, nos primeiros dois anos
apdés a autorizagdo, anualmente, nos dois anos subse-
quentes, e aquando da primeira renovacdo). A partir de
entdo, as notificagdes de seguranga periddicas actualizadas
devem ser apresentados quinquenalmente, juntamente com
o pedido de renovagio da autorizagdo. Das notificagdes de
seguranga periddicas actualizadas deve constar uma avali-
agdo cientifica dos riscos e beneficios do medicamento.

7. Apbs a concessio da autorizacio de introdu¢io no
mercado, o respectivo titular pode requerer a alteracdo dos
prazos referidos no presente artigo, em conformidade com
o procedimento estabelecido pelo Regulamento (CE) n.°
541/95 da Comissdo (*).

() JO L 55 de 11.3.1995, p. 7.».

. No segundo pardgrafo do artigo 29.°E, o termo «clinicos»

é substituido por «médicos e outros profissionais de
satde».

. O artigo 29.°E passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 29.°F

1. A Agéncia, em colabora¢io com os Estados-
-Membros e a Comissio, deve criar uma rede de proces-
samento de dados para facilitar o intercaimbio de dados
de farmacovigilincia relativos aos medicamentos introdu-
zidos no mercado comunitdrio, destinada a permitir que
as autoridades competentes partilhem a informacdo ao
mesmo tempo.

2. Através do recurso a rede prevista no n° 1, os
Estados-Membros devem assegurar que as notificagdes de
suspeitas de reacgdes adversas graves nos respectivos terri-
térios sejam prontamente comunicadas a Agéncia e ao
responsavel pela introducio no mercado, o mais tardar
até 15 dias a contar da notificagdo.

3. Os Estados-Membros devem assegurar que as notifi-
cagdes de suspeitas de reaccdes adversas graves nos
respectivos territorios sejam prontamente enviadas ao
titular da autorizacio de introducdo no mercado, o mais
tardar até 15 dias a contar da notificacdo.».
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7. O artigo 29.°G passa a ter a seguinte redaccdo:
«Artigo 29.°G

a) Para facilitar o intercimbio de informacdes relativas a
farmacovigilancia a nivel da Comunidade, a Comissdo,
depois de consultar a Agéncia, os Estados-Membros e
as partes interessadas, elaborard directrizes para a
recolha, verificagio e apresentagio das comunicagdes
de reac¢des adversas, nomeadamente os requisitos
técnicos do intercdmbio electrénico de dados de
farmacovigilancia em conformidade com os formatos
internacionalmente aprovados, e devem publicar uma
referéncia a uma terminologia médica internacional-
mente aprovada.

b) Estas directrizes serio publicadas no volume 9 das
Regras que regem os produtos farmacéuticos na Unido
Europeia e terdo em conta os trabalhos de harmoni-
zacdo internacional no dominio da farmacovigilancia.»

8. O artigo 29.°H passa a ter a seguinte redacgdo:
«Artigo 29.°H

Caso, na sequéncia da andlise dos dados de farmacovigi-
lancia, um Estado-Membro considere que a autorizacio de
introdugdo no mercado deve ser suspensa, retirada ou
alterada de acordo com as directrizes referidas no artigo
29.°G, deve informar imediatamente do facto a Agéncia,
os restantes Estados-Membros e o titular da autorizagio
de introdugdo no mercado.

Em caso de urgéncia, o Estado-Membro em causa pode
suspender a autorizacdo de introdu¢do de um medica-
mento no mercado, desde que notifique a Agéncia, a
Comissdo e os restantes Estados-Membros, o mais tardar
no dia util seguinte.»

Artigo 2.°

Os Estados-Membros pordo em vigor as disposices legisla-
tivas, regulamentares e administrativas necessdrias para darem
cumprimento a presente directiva o mais tardar em 5 de
Dezembro de 2001.

Quando os Estados-Membros adoptarem as disposi¢des indi-
cadas no pardgrafo precedente, estas deverdo fazer referéncia
a presente directiva ou ser acompanhadas dessa referéncia
aquando da sua publicagio oficial. As modalidades dessa
referéncia serdo adoptadas pelos Estados-Membros. Os
Estados-Membros comunicardo a Comissio o texto das
disposi¢des de direito interno que adoptarem no dominio
regido pela presente directiva.

Artigo 3.°

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte
ao da sua publicacio no Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peias.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente direc-
tiva.

Feito em Bruxelas, em 5 de Junho de 2000.

Pela Comissdo
Erkki LIIKANEN

Membro da Comissdo




