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LE PARLEMENT EUROPÉEN ET LE CONSEIL DE
L’UNION EUROPÉENNE,

vu le traitØ instituant la CommunautØ europØenne, et notam-
ment ses articles 95 et 152, paragraphe 4, point b),

vu la proposition de la Commission,

vu l’avis du ComitØ Øconomique et social,

vu l’avis du ComitØ des rØgions,

statuant conformØment à la procØdure visØe à l’article 251 du
traitØ,

considØrant ce qui suit:

(1) Le rŁglement (CEE) no 2309/93 du Conseil du 22 juillet
1993 Øtablissant des procØdures communautaires pour
l’autorisation et la surveillance des mØdicaments à usage
humain et à usage vØtØrinaire et instituant une agence
europØenne pour l’Øvaluation des mØdicaments (1) prØvoit
dans son article 71 que, dans un dØlai de six ans à
compter de l’entrØe en vigueur dudit rŁglement, la
Commission publie un rapport gØnØral sur l’expØrience
acquise sur la base du fonctionnement des procØdures
Øtablies notamment par ce rŁglement.

(2) À la lumiŁre du rapport de la Commission sur l’expØ-
rience acquise, il s’est avØrØ nØcessaire d’amØliorer le fonc-
tionnement des procØdures d’autorisation de mise sur le
marchØ des mØdicaments dans la CommunautØ et de
modifier certains aspects administratifs de l’agence euro-
pØenne pour l’Øvaluation des mØdicaments.

(3) Il ressort des conclusions dudit rapport que les modifica-
tions à apporter à la procØdure centralisØe instituØe par le
rŁglement (CEE) no 2309/93 sont des corrections de
certaines modalitØs de son fonctionnement et des adapta-
tions visant à prendre en compte l’Øvolution probable de
la science et des techniques ainsi que le futur Ølargisse-

ment de l’Union europØenne. Il ressort du mŒme rapport
que les principes gØnØraux prØcØdemment Øtablis qui
gouvernent la procØdure centralisØe doivent Œtre main-
tenus.

(4) En outre, le Parlement europØen et le Conseil ayant adoptØ
la directive 2001/83/CE du 23 octobre 2001 instituant un
code communautaire relatif aux mØdicaments à usage
humain ainsi que la directive 2001/82/CE du 23 octobre
2001 instituant un code communautaire relatif aux mØdi-
caments vØtØrinaires, il y a lieu de procØder à la mise à
jour de l’ensemble des rØfØrences faites dans le rŁglement
(CEE) no 2309/93 aux directives codifiØes.

(5) Pour des raisons de clartØ, il convient de remplacer ledit
rŁglement par un nouveau rŁglement.

(6) Il convient de prØserver le mØcanisme communautaire de
concertation, prØalable à toute dØcision nationale relative
à un mØdicament de haute technologie, instaurØ par la
lØgislation communautaire abrogØe.

(7) L’expØrience acquise depuis l’adoption de la directive
87/22/CEE du Conseil (2) du 22 dØcembre 1986 a
montrØ qu’il est nØcessaire d’instituer une procØdure
communautaire centralisØe d’autorisation obligatoire
pour les mØdicaments de haute technologie, et en parti-
culier pour ceux issus de la biotechnologie, afin de main-
tenir le haut niveau d’Øvaluation scientifique de ces mØdi-
caments dans la CommunautØ et de prØserver en consØ-
quence la confiance des patients et des professions mØdi-
cales dans cette Øvaluation. Cela est particuliŁrement
important dans le contexte de l’Ømergence de nouvelles
thØrapies, telles que la thØrapie gØnique et les thØrapies
cellulaires associØes, ou la thØrapie somatique xØnogØ-
nique. Cette approche doit Œtre maintenue, notamment
en vue d’assurer le bon fonctionnement du marchØ intØ-
rieur dans le secteur pharmaceutique.

(8) Dans l’optique d’une harmonisation du marchØ intØrieur
pour les nouveaux mØdicaments, il convient Øgalement de
rendre obligatoire cette procØdure pour tout mØdicament
destinØ à Œtre administrØ à l’homme ou aux animaux,
contenant une substance active entiŁrement nouvelle,
c’est-à-dire n’ayant pas encore fait l’objet d’une autorisa-
tion dans la CommunautØ.
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(9) Dans le domaine des mØdicaments à usage humain, l’accŁs
facultatif à la procØdure centralisØe doit Œtre Øgalement
prØvu dans les cas oø le recours à une procØdure
unique apporte une plus-value au patient. Cette procØdure
doit rester optionnelle pour les mØdicaments qui, bien que
ne relevant pas des catØgories mentionnØes prØcØdem-
ment, reprØsentent nØanmoins une innovation thØrapeu-
tique. Il est Øgalement indiquØ de permettre l’accŁs à cette
procØdure pour les mØdicaments qui, bien que non «inno-
vants», peuvent amener un bØnØfice pour la sociØtØ ou
pour les patients s’ils sont autorisØs d’emblØe au niveau
communautaire, comme par exemple certains mØdica-
ments dont la dØlivrance ne sera pas soumise à prescrip-
tion mØdicale. Cette option peut Œtre Øtendue aux gØnØri-
ques de mØdicaments autorisØs par la CommunautØ dŁs
lors que l’harmonisation acquise lors de l’Øvaluation du
mØdicament de rØfØrence et les rØsultats de cette Øvalua-
tion sont impØrativement prØservØs.

(10) Dans le domaine des mØdicaments vØtØrinaires, il y a lieu
de prØvoir l’adoption de mesures administratives afin de
tenir compte des spØcificitØs de ce domaine, notamment
dues à la distribution rØgionale de certaines maladies. Il y
a Øgalement lieu d’inclure dans le champ d’application de
la procØdure centralisØe les mØdicaments utilisØs dans le
cadre des dispositions communautaires en matiŁre de
prophylaxie des Øpizooties.

(11) Il est nØcessaire, dans l’intØrŒt de la santØ publique, que les
dØcisions d’autorisation dans le cadre de la procØdure
centralisØe soient prises sur la base des critŁres scientifi-
ques objectifs de la qualitØ, de la sØcuritØ et de l’efficacitØ
du mØdicament concernØ, à l’exclusion de toute considØ-
ration Øconomique ou autre. Les États membres devraient
toutefois, à titre exceptionnel, Œtre en mesure d’interdire
l’utilisation sur leur territoire de mØdicaments à usage
humain qui portent atteinte à des principes, dØfinis objec-
tivement, d’ordre public ou de moralitØ publique. En
outre, un mØdicament vØtØrinaire ne peut Œtre autorisØ
par la CommunautØ si son utilisation contrevient aux
rŁgles Øtablies dans le cadre de la politique agricole
commune.

(12) Il y a lieu de prØvoir que les critŁres de qualitØ, de sØcuritØ
et d’efficacitØ prØvus par les directives 2001/83/CE et
2001/82/CE s’appliquent aux mØdicaments autorisØs par
la CommunautØ.

(13) La CommunautØ doit disposer des moyens de procØder à
une Øvaluation scientifique des mØdicaments qui sont
prØsentØs selon les procØdures communautaires d’autori-
sation centralisØes. En outre, en vue d’assurer l’harmoni-
sation effective des dØcisions administratives prises par les
États membres à l’Øgard des mØdicaments qui sont
prØsentØs selon les procØdures d’autorisation dØcentrali-
sØes, il est nØcessaire de doter la CommunautØ des
moyens nØcessaires pour rØsoudre les dØsaccords entre
États membres quant à la qualitØ, à la sØcuritØ et à l’effi-
cacitØ des mØdicaments.

(14) Il convient donc d’instituer une agence europØenne pour
l’Øvaluation des mØdicaments (ci-aprŁs dØnommØe
«agence»).

(15) La structure et le fonctionnement de l’ensemble des
organes composant l’agence doivent Œtre conçus de
maniŁre à prendre en considØration la nØcessitØ de renou-
vellement constant de l’expertise scientifique, la nØcessitØ
de coopØration entre instances communautaires et
instances nationales, la nØcessitØ d’une reprØsentation
adØquate de la sociØtØ civile et le futur Ølargissement de
l’Union europØenne.

(16) La tâche principale de l’agence devrait Œtre de fournir un
avis scientifique du meilleur niveau possible aux institu-
tions de la CommunautØ ainsi qu’aux États membres, pour
l’exercice des pouvoirs que leur confŁre la lØgislation
communautaire dans le secteur des mØdicaments, en
matiŁre d’autorisation et de surveillance des mØdicaments.
Ce n’est qu’aprŁs une Øvaluation scientifique unique du
plus haut niveau possible de la qualitØ, de la sØcuritØ et
de l’efficacitØ des mØdicaments de haute technologie, à
effectuer par l’agence, qu’une autorisation de mise sur le
marchØ devrait Œtre octroyØe par la CommunautØ, au
moyen d’une procØdure rapide assurant une coopØration
Øtroite entre la Commission et les États membres.

(17) Afin d’assurer une Øtroite coopØration entre l’agence et les
scientifiques qui opŁrent dans les États membres, il y a
lieu de prØvoir que le conseil d’administration soit
composØ de façon à garantir une association Øtroite des
autoritØs compØtentes des États membres à la gestion
globale du systŁme communautaire d’autorisation des
mØdicaments par la crØation d’un conseil consultatif
auprŁs du directeur exØcutif de l’agence.

(18) La responsabilitØ exclusive de la prØparation des avis de
l’agence sur toutes questions relatives aux mØdicaments à
usage humain doit Œtre confiØe à un comitØ des mØdica-
ments humains. En ce qui concerne les mØdicaments vØtØ-
rinaires, cette responsabilitØ doit Œtre confiØe à un comitØ
des mØdicaments vØtØrinaires. Quant aux mØdicaments
orphelins, cette tâche doit relever du comitØ des mØdica-
ments orphelins instituØ par le rŁglement (CE) no 141/2000
du Parlement europØen et du Conseil du 16 dØcembre
1999 concernant les mØdicaments orphelins (1). [Enfin, à
l’Øgard des mØdicaments à base des plantes cette respon-
sabilitØ doit Œtre confiØe au comitØ des mØdicaments à
base des plantes instituØ par la directive 2001/83/CE].

(19) La crØation de l’agence permet de renforcer le rôle scien-
tifique et l’indØpendance de ces comitØs, en particulier par
l’instauration d’un secrØtariat technique et administratif
permanent.
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(20) Les comitØs scientifiques doivent voir leur champ d’acti-
vitØ Ølargi et leur mode de fonctionnement et leur compo-
sition modernisØs. Des conseils scientifiques doivent Œtre
fournis aux futurs demandeurs d’autorisation de mise sur
le marchØ de maniŁre gØnØralisØe et approfondie. De
mŒme, des structures permettant le dØveloppement du
conseil aux entreprises doivent Œtre mises en place. Les
comitØs doivent pouvoir dØlØguer certaines de leurs tâches
d’Øvaluation à des groupes de travail permanents et
ouverts à des experts du monde scientifique dØsignØs à
cet effet, tout en gardant l’entiŁre responsabilitØ de l’avis
scientifique rendu. Les procØdures de recours doivent Œtre
adaptØes afin de mieux garantir les droits du demandeur.

(21) Le nombres des membres des comitØs scientifiques inter-
venant dans la procØdure centralisØe doit Œtre Øtabli dans
la perspective de conserver à ces comitØs une taille effi-
cace aprŁs l’Ølargissement de l’Union europØenne.

(22) Il y a lieu Øgalement de renforcer le rôle des comitØs
scientifiques de façon à permettre à l’agence d’avoir une
prØsence active dans le contexte du dialogue scientifique
international et de dØvelopper certaines activitØs dØsor-
mais nØcessaires notamment en matiŁre d’harmonisation
scientifique internationale et de coopØration technique
avec l’Organisation mondiale de la santØ.

(23) En outre, afin d’Øtablir une meilleure sØcuritØ juridique, il
convient de prØciser les responsabilitØs en matiŁre de
rŁgles concernant la transparence des travaux de l’agence,
de prØciser certaines conditions de commercialisation d’un
mØdicament autorisØ par la CommunautØ, de confier à
l’agence un pouvoir de contrôle en matiŁre de distribution
des mØdicaments munis d’une autorisation communau-
taire et de prØciser les sanctions et modalitØs d’exØcution
de ces sanctions en cas de non-respect des dispositions du
prØsent rŁglement et des conditions contenues dans les
autorisations dØlivrØes dans le cadre des procØdures qu’il
Øtablit.

(24) Il est Øgalement nØcessaire de prendre des mesures pour la
surveillance des mØdicaments autorisØs par la Commu-
nautØ, et en particulier pour la surveillance intensive des
effets indØsirables de ces mØdicaments dans le cadre d’acti-
vitØs communautaires de pharmacovigilance, de façon à
assurer le retrait rapide du marchØ de tout mØdicament
prØsentant un niveau de risque inacceptable dans des
conditions normales d’emploi.

(25) Afin d’accroître l’efficacitØ de la surveillance du marchØ, il
doit incomber à l’agence de coordonner les activitØs des
États membres en matiŁre de pharmacovigilance. Un
certain nombre de dispositions doivent Œtre introduites
visant à Øtablir des procØdures de pharmacovigilance
strictes et efficaces, à permettre à l’autoritØ compØtente
de prendre des mesures provisoires d’urgence y compris

l’introduction de modifications de l’autorisation de mise
sur le marchØ et, enfin, de permettre à tout moment une
rØØvaluation du rapport bØnØfices/risques d’un mØdica-
ment.

(26) Il convient Øgalement de confier à la Commission, en
Øtroite collaboration avec l’agence, et aprŁs consultation
des États membres, la tâche de coordonner l’exØcution des
diffØrentes responsabilitØs de surveillance qu’exercent les
États membres et, en particulier, la fourniture d’informa-
tions sur les mØdicaments, le contrôle du respect des
bonnes pratiques de fabrication, des bonnes pratiques de
laboratoire et des bonnes pratiques cliniques.

(27) Il est nØcessaire de prØvoir une application coordonnØe
des procØdures communautaires d’autorisation des mØdi-
caments et des procØdures nationales des États membres
qui ont dØjà fait l’objet d’une large harmonisation par les
directives 2001/83/CE et 2001/82/CE. Il convient que le
fonctionnement des procØdures Øtablies par le prØsent
rŁglement soit rØexaminØ par la Commission sur la base
de l’expØrience acquise tous les dix ans.

(28) Afin de rØpondre notamment aux attentes lØgitimes des
patients et de tenir compte de l’Øvolution de plus en plus
rapide de la science et des thØrapies, il y a lieu d’instituer
des procØdures d’Øvaluation plus rapides rØservØes aux
mØdicaments prØsentant un intØrŒt thØrapeutique majeur
et des procØdures d’obtention d’autorisations temporaires
soumises à certaines conditions rØvisables annuellement.
Dans le domaine des mØdicaments à usage humain, il
convient Øgalement de mettre en �uvre une approche
commune, chaque fois que cela est possible, en matiŁre
de critŁres et conditions d’usage compassionnel de
nouveaux mØdicaments, et ceci dans le cadre des lØgisla-
tions des États membres.

(29) À l’instar de ce qui est maintenant prØvu dans les direc-
tives 2001/83/CE et 2001/82/CE, la durØe de validitØ
d’une autorisation communautaire de mise sur le
marchØ doit Œtre illimitØe. Par ailleurs, toute autorisation
non utilisØe durant deux annØes consØcutives, c’est-à-dire
n’ayant pas donnØ lieu à la mise sur le marchØ d’un
mØdicament dans la CommunautØ durant cette mŒme
pØriode, doit Œtre considØrØe comme caduque afin notam-
ment d’Øviter la charge administrative liØe au maintien de
telles autorisations.

(30) Des risques pour l’environnement peuvent rØsulter des
mØdicaments contenant ou consistant en des organismes
gØnØtiquement modifiØs. Il est donc nØcessaire de prØvoir
pour ces produits une Øvaluation du risque pour l’envi-
ronnement similaire à celle qui est prØvue par la directive
2001/18/CE du Parlement europØen et du Conseil du
12 mars 2001 relative à la dissØmination volontaire
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d’organismes gØnØtiquement modifiØs dans l’environne-
ment et abrogeant la directive 90/220/CEE du Conseil (1),
parallŁlement à l’Øvaluation de la qualitØ, de la sØcuritØ et
de l’efficacitØ du produit concernØ dans le cadre d’une
procØdure communautaire unique.

(31) La plupart des mesures nØcessaires pour la mise en �uvre
du prØsent rŁglement Øtant des mesures de portØe indivi-
duelle, il y a lieu de recourir à la procØdure consultative
prØvue à l’article 3 de la dØcision 1999/468/CE du Conseil
du 28 juin 1999 fixant les modalitØs de l’exercice des
compØtences d’exØcution confØrØes à la Commission (2)
ou à la procØdure de gestion prØvue à l’article 4 de la
dite dØcision. Pour les mesures de portØe gØnØrale au sens
de l’article 2 de ladite dØcision, il convient que ces
mesures soient arrŒtØes selon la procØdure de rØglementa-
tion prØvue à l’article 5 de la mŒme dØcision,

ONT ARR˚TÉ LE PRÉSENT R¨GLEMENT:

TITRE I

DÉFINITIONS ET CHAMP D’APPLICATION

Article premier

Le prØsent rŁglement a pour objet l’Øtablissement de procØdures
communautaires, pour l’autorisation, la surveillance et la phar-
macovigilance en ce qui concerne les mØdicaments à usage
humain et à usage vØtØrinaire, et l’institution d’une agence
europØenne pour l’Øvaluation des mØdicaments (ci-aprŁs
dØnommØe «agence»).

Les dispositions du prØsent rŁglement n’affectent pas les
compØtences des autoritØs des États membres en matiŁre de
fixation des prix des mØdicaments et en ce qui concerne leur
inclusion dans le champ d’application des systŁmes nationaux
d’assurance maladie ou des rØgimes de sØcuritØ sociale sur la
base de conditions sanitaires, Øconomiques et sociales. Les États
membres peuvent en particulier choisir, parmi les ØlØments
figurant sur l’autorisation de mise sur le marchØ, les indications
thØrapeutiques et les tailles des emballages qui seront couvertes
par leurs organismes de sØcuritØ sociale.

Article 2

Les dØfinitions figurant à l’article 1er de la directive 2001/83/CE
et celles figurant à l’article 1er de la directive 2001/82/CE
s’appliquent aux fins du prØsent rŁglement.

Le titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ des mØdi-
caments visØs par le prØsent rŁglement doit Œtre Øtabli dans la
CommunautØ. Il est responsable de la mise sur le marchØ de ces
mØdicaments.

Article 3

1. Aucun mØdicament figurant à l’annexe I ne peut Œtre mis
sur le marchØ dans la CommunautØ sans qu’une autorisation de
mise sur le marchØ n’ait ØtØ dØlivrØe par la CommunautØ
conformØment aux dispositions du prØsent rŁglement.

2. Tout mØdicament ne figurant pas à l’annexe I peut faire
l’objet d’une autorisation de mise sur le marchØ dØlivrØe par la
CommunautØ conformØment aux dispositions du prØsent rŁgle-
ment, à condition que le demandeur dØmontre que ce mØdica-
ment prØsente une innovation significative sur le plan thØra-
peutique, scientifique ou technique ou que la dØlivrance d’une
autorisation conformØment au prØsent rŁglement prØsente,
pour les patients ou du point de vue de la santØ animale, un
intØrŒt au niveau communautaire.

Peuvent Øgalement faire l’objet d’une telle autorisation les mØdi-
caments immunologiques vØtØrinaires visant des maladies
animales soumises à des mesures communautaires de prophy-
laxie.

3. Un mØdicament gØnØrique d’un mØdicament autorisØ par
la CommunautØ peut Œtre autorisØ par les autoritØs compØ-
tentes des États membres conformØment à la directive
2001/83/CE et à la directive 2001/82/CE dans les conditions
suivantes:

a) la demande d’autorisation est prØsentØe en vertu de l’ar-
ticle 10 de la directive 2001/83/CE ou de l’article 13 de la
directive 2001/82/CE,

b) le rØsumØ des caractØristiques du produit est en tout point
conforme à celui du mØdicament autorisØ par la Commu-
nautØ, et

c) le mØdicament gØnØrique est autorisØ sous le mŒme nom
dans tous les États membres oø la demande a ØtØ prØsentØe.

4. AprŁs consultation du comitØ compØtent de l’agence insti-
tuØe à l’article 49, l’annexe I peut Œtre rØexaminØe à la lumiŁre
du progrŁs technique et scientifique en vue d’y apporter toutes
modifications nØcessaires. Ces modifications sont adoptØes
selon la procØdure visØe à l’article 77, paragraphe 2.

Article 4

1. Aux fins de l’obtention de l’autorisation de mise sur le
marchØ visØe à l’article 3, une demande est soumise à l’agence.

2. La CommunautØ dØlivre et supervise les autorisations de
mise sur le marchØ des mØdicaments à usage humain confor-
mØment au titre II.

3. La CommunautØ dØlivre et supervise les autorisations de
mise sur le marchØ des mØdicaments vØtØrinaires conformØ-
ment au titre III.
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TITRE II

AUTORISATION ET SURVEILLANCE DES
MÉDICAMENTS À USAGE HUMAIN

CHAPITRE 1

SOUMISSION ET EXAMEN DES DEMANDES �
AUTORISATIONS

Article 5

1. Il est instituØ un comitØ des mØdicaments humains. Ce
comitØ relŁve de l’agence.

2. Sans prØjudice de l’article 50 et d’autres attributions que
pourrait lui confØrer le droit communautaire, le comitØ des
mØdicaments humains est chargØ de formuler l’avis de l’agence
sur toute question concernant la recevabilitØ des dossiers
prØsentØs suivant la procØdure centralisØe, l’autorisation, les
modifications, la suspension ou le retrait d’une autorisation
de mise sur le marchØ d’un mØdicament à usage humain,
conformØment aux dispositions du prØsent titre, ainsi que la
pharmacovigilance.

3. À la demande du directeur exØcutif de l’agence ou du
reprØsentant de la Commission, le comitØ des mØdicaments
humains formule Øgalement un avis sur toute question scienti-
fique concernant l’Øvaluation des mØdicaments à usage humain.

Article 6

1. Chaque demande d’autorisation d’un mØdicament à usage
humain comporte spØcifiquement et exhaustivement les
renseignements et documents mentionnØs aux articles 8,
paragraphe 3, 10 bis et 11, et à l’annexe I de la directive
2001/83/CE. Ces renseignements et documents tiennent
compte du caractŁre unique et communautaire de l’autorisation
demandØe, et notamment de l’utilisation d’un nom unique pour
le mØdicament.

La demande est accompagnØe de la redevance due à l’agence
pour l’examen de la demande.

2. Lorsqu’il s’agit d’un mØdicament à usage humain conte-
nant ou consistant en des organismes gØnØtiquement modifiØs
au sens de l’article 2 de la directive 2001/18/CE, la demande est
accompagnØe des renseignements suivants:

a) une copie du consentement Øcrit des autoritØs compØtentes
à la dissØmination volontaire des organismes gØnØtiquement
modifiØs dans l’environnement, à des fins de recherche et de
dØveloppement, comme prØvu à la partie B de la directive
2001/18/CE ou à la partie B de la directive 90/220/CEE du
Conseil (1);

b) le dossier technique complet fournissant les informations
exigØes conformØment aux annexes III et IV de la directive
2001/18/CE;

c) l’Øvaluation du risque environnemental conformØment aux
principes de l’annexe II de la directive 2001/18/CE;

d) les rØsultats de toute Øtude effectuØe à des fins de recherche
ou de dØveloppement.

Les articles 13 à 24 de la directive 2001/18/CE ne s’appliquent
pas aux mØdicaments à usage humain contenant ou consistant
en des organismes gØnØtiquement modifiØs.

3. L’agence veille à ce que l’avis du comitØ des mØdicaments
humains soit rendu dans un dØlai de deux cent dix jours
suivant la rØception d’une demande valide.

Lorsqu’il s’agit d’un mØdicament à usage humain contenant ou
consistant en des organismes gØnØtiquement modifiØs, l’avis du
comitØ doit respecter les exigences de sØcuritØ pour l’environ-
nement Øtablies par la directive 2001/18/CE. Au cours de
l’Øvaluation des demandes d’autorisation de mise sur le
marchØ de mØdicaments à usage humain contenant ou consis-
tant en des organismes gØnØtiquement modifiØs, le rapporteur
organise les consultations nØcessaires avec les structures Øtablies
par la CommunautØ ou les États membres conformØment à la
directive 2001/18/CE.

4. La Commission Øtablit, en consultation avec l’agence, les
États membres et les milieux intØressØs, un guide dØtaillØ
concernant la forme suivant laquelle les demandes d’autorisa-
tion doivent Œtre prØsentØes.

Article 7

Aux fins de la prØparation de son avis, le comitØ des mØdica-
ments humains:

a) vØrifie que les renseignements et les documents qui ont ØtØ
soumis conformØment à l’article 6 rØpondent aux exigences
de la directive 2001/83/CE et examine si les conditions
auxquelles le prØsent rŁglement soumet la dØlivrance de
l’autorisation de mise sur le marchØ du mØdicament sont
rØunies;

b) peut demander qu’un laboratoire d’État ou un laboratoire
dØsignØ à cette fin teste le mØdicament à usage humain,
ses matiŁres premiŁres et, le cas ØchØant, les produits inter-
mØdiaires ou d’autres constituants, afin de s’assurer que les
mØthodes de contrôle employØes par le fabricant et dØcrites
dans la demande sont satisfaisantes;

c) peut demander au demandeur de complØter dans un dØlai
dØterminØ les renseignements qui accompagnent la
demande.

Lorsque le comitØ fait usage de la facultØ visØe au premier
alinØa, point c), le dØlai prØvu à l’article 6, paragraphe 3,
premier alinØa, est suspendu jusqu’à ce que les renseigne-
ments complØmentaires demandØs aient ØtØ fournis. Ce dØlai
est Øgalement suspendu pendant le temps accordØ au
demandeur pour prØparer ses explications orales ou Øcrites.
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Article 8

1. Sur demande Øcrite du comitØ des mØdicaments humains,
l’État membre transmet les informations Øtablissant que le
fabricant d’un mØdicament ou celui qui importe un mØdica-
ment d’un pays tiers est apte à fabriquer le mØdicament
concernØ, et/ou à procØder aux contrôles nØcessaires, selon
les renseignements et documents soumis conformØment à
l’article 6.

2. Lorsqu’il l’estime nØcessaire pour complØter l’examen
d’une demande, le comitØ des mØdicaments humains peut
exiger du demandeur qu’il se soumette à une inspection spØci-
fique du site de fabrication du mØdicament concernØ.

L’inspection est effectuØe dans le dØlai prØvu à l’article 6, para-
graphe 3, premier alinØa, par des inspecteurs de l’État membre
possØdant les qualifications appropriØes, qui peuvent Œtre
accompagnØs par un rapporteur ou un expert dØsignØ par le
comitØ.

Article 9

1. L’agence informe immØdiatement le demandeur lorsque,
de l’avis du comitØ des mØdicaments humains,

a) la demande ne satisfait pas aux critŁres d’autorisation fixØs
par le prØsent rŁglement;

b) le rØsumØ des caractØristiques du produit proposØ par le
demandeur doit Œtre modifiØ;

c) l’Øtiquetage ou la notice du produit n’est pas conforme au
titre V de la directive 2001/83/CE;

d) l’autorisation doit Œtre accordØe sous rØserve des conditions
prØvues à l’article 13, paragraphes 4 et 5.

2. Dans les quinze jours suivant la rØception de l’avis visØ au
paragraphe 1, le demandeur peut notifier par Øcrit à l’agence
son intention de former un recours. Dans ce cas, il transmet les
motifs dØtaillØs de son recours à l’agence dans un dØlai de
soixante jours à compter de la rØception de l’avis.

Dans les soixante jours suivant la rØception des motifs de
recours, le comitØ des mØdicaments humains rØexamine son
avis dans les conditions fixØes à l’article 55, paragraphe 1,
deuxiŁme alinØa. Les conclusions rendues sur le recours sont
annexØes à l’avis dØfinitif.

3. L’agence envoie l’avis dØfinitif du comitØ des mØdicaments
humains, dans les trente jours suivant son adoption, à la
Commission, aux États membres et au demandeur. L’avis est

accompagnØ d’un rapport dØcrivant l’Øvaluation du mØdicament
par le comitØ et exposant les raisons qui motivent ses conclu-
sions.

4. Dans le cas d’un avis favorable à la dØlivrance de l’auto-
risation de mise sur le marchØ du mØdicament concernØ, les
documents suivants sont annexØs à l’avis:

a) un projet de rØsumØ des caractØristiques du produit, tel que
visØ à l’article 11 de la directive 2001/83/CE;

b) le dØtail de toutes conditions ou restrictions qui devraient
Œtre imposØes à la dØlivrance ou à l’utilisation du mØdica-
ment concernØ, y compris les conditions dans lesquelles le
mØdicament peut Œtre fourni aux patients, conformØment
aux critŁres fixØs par le titre VI de la directive 2001/83/CE;

c) le projet de texte de l’Øtiquetage et de la notice, proposØ par
le demandeur, dans la prØsentation requise par le titre V de
la directive 2001/83/CE;

d) le rapport d’Øvaluation.

Article 10

1. Dans les trente jours suivant la rØception de l’avis visØ à
l’article 5, paragraphe 2, la Commission prØpare un projet de la
dØcision à prendre au sujet de la demande.

Dans le cas d’un projet de dØcision visant à dØlivrer l’autorisa-
tion de mise sur le marchØ, ce projet inclut les documents
mentionnØs à l’article 9, paragraphe 4, premier alinØa, points
a), b) et c), ou y fait rØfØrence.

Dans les cas oø le projet de dØcision n’est pas conforme à l’avis
de l’agence, la Commission joint une annexe oø sont expliquØes
en dØtail les raisons des diffØrences.

Le projet de dØcision est transmis aux États membres et au
demandeur.

2. La Commission arrŒte une dØcision dØfinitive conformØ-
ment à la procØdure visØe à l’article 77, paragraphe 3, dans les
cas oø le projet de dØcision est conforme à l’avis de l’agence.

La Commission arrŒte une dØcision dØfinitive conformØment à
la procØdure visØe à l’article 77, paragraphe 4, dans le cas oø le
projet de dØcision n’est pas conforme à l’avis de l’agence.

3. Le comitØ permanent des mØdicaments à usage humain
visØ à l’article 77, paragraphe 1 adapte son rŁglement intØrieur
afin de tenir compte des attributions qui lui sont confØrØes par
le prØsent rŁglement.
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Ces adaptations prØvoient que:

a) le comitØ permanent Ømet son avis selon une procØdure
Øcrite;

b) les États membres disposent d’un dØlai de quinze jours pour
communiquer à la Commission leurs observations Øcrites au
sujet du projet de dØcision. NØanmoins, dans les cas oø la
prise de dØcision revŒt un caractŁre d’urgence, un dØlai plus
court peut Œtre fixØ par le prØsident en fonction de
l’urgence;

c) les États membres ont la facultØ de demander par Øcrit que
le projet de dØcision visØ au paragraphe 1 soit examinØ par
le comitØ permanent rØuni en sØance plØniŁre, cette
demande Øtant dßment motivØe.

4. Lorsque la Commission estime que les observations
Øcrites prØsentØes par un État membre soulŁvent de nouvelles
questions importantes d’ordre scientifique ou technique qui ne
sont pas abordØes dans l’avis rendu par l’agence, le prØsident
suspend la procØdure et la demande est renvoyØe devant
l’agence pour examen complØmentaire.

5. La Commission arrŒte les dispositions requises pour la
mise en �uvre du paragraphe 3 conformØment à la procØdure
visØe à l’article 77, paragraphe 2.

6. L’agence assure la diffusion des documents mentionnØs à
l’article 9, paragraphe 4, points a), b) et c).

Article 11

1. L’autorisation de mise sur le marchØ est refusØe si, aprŁs
vØrification des renseignements et documents soumis confor-
mØment à l’article 6, il apparaît que la qualitØ, la sØcuritØ ou
l’efficacitØ du mØdicament à usage humain n’ont pas ØtØ
dØmontrØes de façon adØquate ou suffisante par le demandeur.

L’autorisation est Øgalement refusØe si les renseignements et
documents fournis par le demandeur conformØment à l’article 6
ne sont pas corrects ou si l’Øtiquetage ou la notice proposØs par
le demandeur ne sont pas conformes au titre V de la directive
2001/83/CE.

2. Le refus d’une autorisation de mise sur le marchØ par la
CommunautØ constitue une interdiction de mettre le mØdica-
ment concernØ sur le marchØ dans toute la CommunautØ.

Article 12

1. Sans prØjudice de l’article 4, paragraphe 4, de la directive
2001/83/CE, une autorisation de mise sur le marchØ dØlivrØe
conformØment au prØsent rŁglement est valable pour toute la
CommunautØ. Elle confŁre, dans chaque État membre, les
mŒmes droits et les mŒmes obligations qu’une autorisation de

mise sur le marchØ dØlivrØe par cet État membre conformØment
à l’article 6 de la directive 2001/83/CE.

Les mØdicaments à usage humain autorisØs sont inscrits au
registre communautaire des mØdicaments et il leur est attribuØ
un numØro qui doit figurer sur l’emballage.

2. Les notifications des autorisations de mise sur le marchØ
sont publiØes au Journal officiel des CommunautØs europØennes,
avec notamment l’indication de la date d’autorisation et du
numØro d’inscription au registre communautaire.

3. L’agence publie le rapport d’Øvaluation du mØdicament à
usage humain Øtabli par le comitØ des mØdicaments humains,
avec les motifs de son avis, aprŁs suppression de toute infor-
mation prØsentant un caractŁre de confidentialitØ commerciale.

4. AprŁs l’octroi d’une autorisation de mise sur le marchØ, le
titulaire de cette autorisation informe l’agence des dates de
commercialisation effective du mØdicament à usage humain
dans les États membres, en tenant compte des diffØrentes
prØsentations autorisØes.

Il informe Øgalement l’agence de toute cessation Øventuelle de
commercialisation de ce mØdicament.

Sur demande de l’agence, notamment dans le cadre de la phar-
macovigilance, le titulaire de l’autorisation de mise sur le
marchØ fournit toutes les donnØes relatives aux volumes de
vente ou de prescription au niveau communautaire et par
État membre pour le mØdicament concernØ.

Article 13

1. Sans prØjudice des paragraphes 2 et 3, l’autorisation est
valable sans limitation de durØe.

2. Toute autorisation qui n’est pas suivie d’une mise sur le
marchØ effective dans la CommunautØ du mØdicament à usage
humain autorisØ dans les deux ans qui suivent sa dØlivrance
devient caduque.

3. Lorsqu’un mØdicament à usage humain autorisØ, prØcØ-
demment mis sur le marchØ, ne se trouve plus effectivement
sur le marchØ dans la CommunautØ pendant deux annØes
consØcutives, l’autorisation dØlivrØe pour ce mØdicament
devient caduque.

4. AprŁs consultation du demandeur, une autorisation peut
Œtre soumise à certaines obligations spØcifiques, qui seront
rØØvaluØes annuellement par l’agence.

Par dØrogation au paragraphe 1, la durØe de validitØ de cette
autorisation est d’un an renouvelable.

Les modalitØs d’octroi de telles autorisations sont dØterminØes
par un rŁglement de la Commission, adoptØ selon la procØdure
visØe à l’article 77, paragraphe 2.
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5. Dans les circonstances exceptionnelles oø l’un des motifs
visØs à l’annexe I de la directive 2001/83/CE s’applique à une
demande, et aprŁs consultation du demandeur, l’autorisation ne
peut Œtre octroyØe que sous des conditions prØcises. Le main-
tien de l’autorisation est liØ à la rØØvaluation annuelle de ces
conditions.

6. Lors du dØpôt de la demande d’autorisation de mise sur le
marchØ pour des mØdicaments à usage humain prØsentant un
intØrŒt majeur du point de vue de la santØ publique et notam-
ment du point de vue de l’innovation thØrapeutique, le deman-
deur peut solliciter une procØdure accØlØrØe d’Øvaluation. Cette
demande est dßment motivØe.

Si le comitØ des mØdicaments humains fait droit à cette
demande, le dØlai prØvu à l’article 6, paragraphe 3, premier
alinØa, est ramenØ à cent cinquante jours.

7. Lors de l’adoption de son avis, le comitØ des mØdicaments
humains inclut une proposition concernant les critŁres de pres-
cription ou d’utilisation des mØdicaments à usage humain
conformØment à l’article 70 de la directive 2001/83/CE.

8. Les mØdicaments à usage humain autorisØs conformØ-
ment aux dispositions du prØsent rŁglement bØnØficient de la
pØriode de protection de dix ans visØe à l’article 10, para-
graphe 1, de la directive 2001/83/CE.

Article 14

L’octroi de l’autorisation n’affecte pas la responsabilitØ civile et
pØnale du fabricant et du titulaire de l’autorisation de mise sur
le marchØ en vertu du droit national en vigueur dans les États
membres.

CHAPITRE 2

SURVEILLANCE ET SANCTIONS

Article 15

1. AprŁs l’octroi d’une autorisation dØlivrØe conformØment
au prØsent rŁglement, le titulaire de l’autorisation de mise sur le
marchØ du mØdicament à usage humain doit, pour ce qui est
des mØthodes de fabrication et de contrôle prØvues à l’article 8,
paragraphe 3, points d) et h), de la directive 2001/83/CE, tenir
compte des progrŁs techniques et scientifiques et introduire
toutes les modifications qui s’avŁrent nØcessaires pour que le
mØdicament soit fabriquØ et contrôlØ selon des mØthodes scien-
tifiques gØnØralement acceptØes. Il doit demander une autorisa-
tion pour ces modifications conformØment au prØsent rŁgle-
ment.

2. Le titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ fournit
immØdiatement à l’agence, à la Commission et aux États
membres toute nouvelle information susceptible d’entraîner la
modification des renseignements et des documents visØs aux

articles 8, paragraphe 3, 10 bis et 11 et à l’annexe I de la
directive 2001/83/CE ainsi qu’à l’article 9, paragraphe 4, du
prØsent rŁglement.

Il communique en particulier immØdiatement à l’agence, à la
Commission et aux États membres toute interdiction ou restric-
tion imposØe par les autoritØs compØtentes de tout pays dans
lequel le mØdicament à usage humain est mis sur le marchØ et
toute autre information nouvelle qui pourrait influencer
l’Øvaluation des bØnØfices et des risques du mØdicament
concernØ.

3. Si le titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ du
mØdicament à usage humain propose d’apporter une modifica-
tion aux renseignements et documents visØs au paragraphe 2, il
soumet une demande en ce sens à l’agence.

4. La Commission, aprŁs consultation de l’agence, prend des
dispositions appropriØes pour l’examen des modifications
apportØes aux termes de l’autorisation de mise sur le marchØ.

La Commission adopte ces dispositions sous forme de rŁgle-
ment conformØment à la procØdure visØe à l’article 77, para-
graphe 2.

Article 16

1. Dans le cas de mØdicaments à usage humain fabriquØs
dans la CommunautØ, les autoritØs chargØes de la surveillance
sont les autoritØs compØtentes de l’État membre ou des États
membres qui ont dØlivrØ l’autorisation visØe à l’article 40 de la
directive 2001/83/CE pour la fabrication du mØdicament
concernØ.

2. Dans le cas des mØdicaments importØs de pays tiers, les
autoritØs chargØes de la surveillance sont les autoritØs compØ-
tentes des États membres dans lesquels les contrôles visØs à
l’article 51, paragraphe 1, point b), de la directive 2001/83/CE
sont effectuØs, à moins que des arrangements appropriØs
n’aient ØtØ convenus entre la CommunautØ et le pays d’expor-
tation pour que ces contrôles soient effectuØs dans le pays
d’exportation et que le fabricant n’applique des normes de
bonnes pratiques de fabrication au moins Øquivalentes à
celles que prØvoit la CommunautØ.

Un État membre peut demander l’assistance d’un autre État
membre ou de l’agence.

Article 17

1. Les autoritØs chargØes de la surveillance ont la responsa-
bilitØ de vØrifier, pour le compte de la CommunautØ, que le
titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ du mØdicament
à usage humain ou le fabricant ou l’importateur Øtabli sur le
territoire de la CommunautØ satisfait aux exigences fixØes aux
titres IV et XI de la directive 2001/83/CE.
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2. Lorsque, conformØment à l’article 122 de la directive
2001/83/CE, la Commission est informØe de divergences
d’opinion importantes entre États membres sur la question de
savoir si le titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ du
mØdicament à usage humain ou un fabricant ou un importa-
teur Øtabli sur le territoire de la CommunautØ satisfait ou non
aux exigences visØes au paragraphe 1, la Commission peut,
aprŁs consultation des États membres concernØs, demander
qu’un inspecteur de l’autoritØ de surveillance procŁde à une
nouvelle inspection auprŁs du titulaire de l’autorisation de
mise sur le marchØ, du fabricant ou de l’importateur; cet
inspecteur est accompagnØ par deux inspecteurs d’États
membres qui ne sont pas parties au diffØrend ou par deux
experts dØsignØs par le comitØ des mØdicaments humains.

3. Sous rØserve des arrangements qui ont pu Œtre convenus
entre la CommunautØ et des pays tiers conformØment à l’ar-
ticle 16, paragraphe 2, la Commission peut, sur demande
motivØe d’un État membre, du comitØ des mØdicaments
humains, ou de sa propre initiative, demander qu’un fabricant
Øtabli dans un pays tiers se soumette à une inspection.

L’inspection est effectuØe par des inspecteurs des États membres
possØdant les qualifications appropriØes qui peuvent Œtre
accompagnØs par un rapporteur ou un expert dØsignØ par le
comitØ des mØdicaments humains. Le rapport des inspecteurs
est mis à la disposition de la Commission, des États membres et
du comitØ des mØdicaments humains.

Article 18

1. Lorsque les autoritØs chargØes de la surveillance, ou les
autoritØs compØtentes de tout autre État membre, sont d’avis
que le fabricant ou l’importateur Øtabli sur le territoire de la
CommunautØ ne remplit plus les obligations qui lui incombent
en vertu du titre IV de la directive 2001/83/CE, elles en infor-
ment aussitôt le comitØ des mØdicaments humains et la
Commission, en exposant leurs raisons de façon dØtaillØe et
en indiquant les mesures qu’elles proposent.

Il en va de mŒme lorsqu’un État membre ou la Commission
considŁre que l’une des mesures envisagØes aux titres IX et XI
de la directive 2001/83/CE devrait Œtre appliquØe à l’Øgard du
mØdicament concernØ ou lorsque le comitØ des mØdicaments
humains a Ømis un avis dans ce sens conformØment à l’article 5
du prØsent rŁglement.

2. La Commission demande l’avis de l’agence dans un dØlai
qu’elle fixe en fonction de l’urgence de la question afin que
soient examinØes les raisons invoquØes. Dans toute la mesure
du possible, le titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ
du mØdicament à usage humain est invitØ à prØsenter des
explications orales ou Øcrites.

3. La Commission, sur avis de l’agence, adopte les mesures
provisoires nØcessaires qui sont d’application immØdiate.

Une dØcision dØfinitive est adoptØe dans les six mois confor-
mØment aux procØdures visØes à l’article 10, paragraphe 2.

4. Lorsqu’une action d’urgence est indispensable pour
protØger la santØ humaine ou animale ou l’environnement,

un État membre peut suspendre de sa propre initiative ou à
la demande de la Commission l’utilisation sur son territoire
d’un mØdicament à usage humain autorisØ conformØment au
prØsent rŁglement.

Lorsqu’il agit de sa propre initiative, l’État membre informe la
Commission et l’agence des raisons de son action au plus tard
le jour ouvrable qui suit la suspension. L’agence informe sans
dØlai les autres États membres. La Commission ouvre immØdia-
tement la procØdure prØvue aux paragraphes 2 et 3.

5. Les mesures suspensives visØes au paragraphe 4 peuvent
Œtre maintenues jusqu’à ce qu’une dØcision dØfinitive soit prise
conformØment aux procØdures visØes à l’article 10, para-
graphe 2.

6. L’agence informe toute personne concernØe qui le
demande de la dØcision finale.

CHAPITRE 3

PHARMACOVIGILANCE

Article 19

Aux fins du prØsent chapitre, l’article 106, paragraphe 2, de la
directive 2001/83/CE s’applique.

Article 20

L’agence, agissant en Øtroite coopØration avec les systŁmes
nationaux de pharmacovigilance Øtablis conformØment à
l’article 102 de la directive 2001/83/CE, reçoit toute informa-
tion pertinente et relative aux effets indØsirables prØsumØs des
mØdicaments à usage humain qui ont ØtØ autorisØs par la
CommunautØ conformØment au prØsent rŁglement. Le cas
ØchØant, le comitØ des mØdicaments humains formule, confor-
mØment à l’article 5 du prØsent rŁglement, des avis sur les
mesures nØcessaires.

Ces mesures peuvent inclure des modifications à l’autorisation
de mise sur le marchØ. Elles sont arrŒtØes conformØment aux
procØdures visØes à l’article 10, paragraphe 2.

Le titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ et les auto-
ritØs compØtentes des États membres veillent à ce que toute
information pertinente relative aux effets indØsirables prØsumØs
des mØdicaments à usage humain autorisØs conformØment au
prØsent rŁglement soit portØe à la connaissance de l’agence
conformØment aux dispositions du prØsent rŁglement.

Article 21

Le titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ d’un mØdi-
cament à usage humain autorisØ conformØment au prØsent
rŁglement a de façon permanente et continue à sa disposition
une personne possØdant les qualifications appropriØes respon-
sable en matiŁre de pharmacovigilance.
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Cette personne qualifiØe rØside dans la CommunautØ et est
chargØe de:

a) Øtablir et gØrer un systŁme qui garantit que les informations
relatives aux effets indØsirables prØsumØs signalØs au
personnel de la firme et aux visiteurs mØdicaux sont rassem-
blØes, ØvaluØes et traitØes de façon à Œtre accessibles en un
endroit unique pour toute la CommunautØ;

b) prØparer pour les autoritØs compØtentes des États membres
et l’agence, conformØment aux exigences du prØsent rŁgle-
ment, les rapports visØs à l’article 22, paragraphe 3;

c) garantir que toute demande provenant des autoritØs compØ-
tentes visant à obtenir des informations complØmentaires
nØcessaires pour l’Øvaluation des risques et des bØnØfices
que prØsente un mØdicament trouve une rØponse complŁte
et rapide, y compris en ce qui concerne le volume de vente
ou de prescription du mØdicament concernØ;

d) fournir aux autoritØs compØtentes toute autre information
prØsentant un intØrŒt pour l’Øvaluation des risques et des
bØnØfices que prØsente un mØdicament, notamment les
informations relatives aux Øtudes de sØcuritØ post-autorisa-
tion.

Article 22

1. Le titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ du
mØdicament à usage humain veille à ce que toute prØsomption
d’effet indØsirable grave survenu sur le territoire de la Commu-
nautØ, concernant un mØdicament autorisØ conformØment au
prØsent rŁglement, qui est portØe à son attention par un profes-
sionnel de la santØ, soit enregistrØe et communiquØe immØdia-
tement, et au plus tard dans les quinze jours suivant la rØcep-
tion de l’information, aux États membres sur le territoire
desquels l’effet indØsirable s’est produit.

Le titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ est tenu
d’enregistrer tous les autres effets indØsirables graves prØsumØs
qui rØpondent aux critŁres de notification, conformØment au
guide visØ à l’article 24, dont il est raisonnablement censØ avoir
connaissance, et de les notifier aussitôt aux États membres sur
le territoire desquels l’effet indØsirable s’est produit et à
l’agence, au plus tard dans les quinze jours suivant leur
communication.

2. Le titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ du
mØdicament à usage humain veille à ce que toute prØsomption
d’effet indØsirable grave inattendu, survenu sur le territoire d’un
pays tiers, soit communiquØe immØdiatement aux États
membres et à l’agence, au plus tard dans les quinze jours
suivant la rØception de l’information. Les modalitØs pour la
communication de prØsomptions d’effets indØsirables inattendus
sans gravitØ, qu’ils surviennent dans la CommunautØ ou dans
un pays tiers, sont arrŒtØes conformØment à la procØdure visØe
à l’article 77, paragraphe 2.

Sauf en cas de circonstances exceptionnelles, ces effets sont
communiquØs sous forme d’un rapport par voie Ølectronique
et conformØment au guide visØ à l’article 24.

3. Le titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ du
mØdicament à usage humain a l’obligation de tenir des rapports
dØtaillØs de tous les effets indØsirables prØsumØs, survenus tant
à l’intØrieur qu’à l’extØrieur de la CommunautØ, qui lui sont
signalØs par des professionnels de la santØ.

À moins que d’autres exigences n’aient ØtØ imposØes comme
conditions lors de l’octroi, par la CommunautØ, de l’autorisa-
tion de mise sur le marchØ, ces rapports sont soumis, sous la
forme d’un rapport pØriodique actualisØ relatif à la sØcuritØ, à
l’agence et aux États membres immØdiatement sur demande ou
au moins tous les six mois durant les deux premiŁres annØes, et
annuellement les deux annØes suivantes. Ensuite, ces rapports
sont soumis tous les trois ans ou immØdiatement sur demande.

Ces rapports sont accompagnØs d’une Øvaluation scientifique.

Article 23

Chaque État membre veille à ce que toute prØsomption d’effet
indØsirable grave survenu sur son territoire, concernant un
mØdicament à usage humain autorisØ conformØment au
prØsent rŁglement, qui est portØe à son attention, soit enregis-
trØe et communiquØe immØdiatement, et au plus tard dans les
quinze jours suivant la rØception de l’information, à l’agence et
au titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ du mØdica-
ment.

L’agence transmet l’information aux systŁmes nationaux de
pharmacovigilance Øtablis conformØment à l’article 102 de la
directive 2001/83/CE.

Article 24

La Commission, en consultation avec l’agence, les États
membres et les milieux intØressØs, Ølabore un guide pour la
collecte, la vØrification et la prØsentation des rapports concer-
nant des effets indØsirables.

En accord avec le guide, les titulaires d’autorisation de mise sur
le marchØ utilisent la terminologie mØdicale acceptØe au niveau
international pour la transmission des rapports sur les effets
indØsirables.

L’agence, en consultation avec les États membres et la Commis-
sion, Øtablit un rØseau informatique en vue de transmettre
rapidement les informations aux autoritØs compØtentes de la
CommunautØ en cas d’alerte relative à un dØfaut de fabrication
ou à des effets indØsirables graves, ainsi que les autres infor-
mations de pharmacovigilance relatives aux mØdicaments auto-
risØs conformØment à l’article 6 de la directive 2001/83/CE.
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Article 25

L’agence collabore avec l’Organisation mondiale de la santØ au
niveau de la pharmacovigilance internationale et prend les
mesures nØcessaires pour lui communiquer sans dØlai les infor-
mations appropriØes et suffisantes relatives aux actions entre-
prises dans la CommunautØ pouvant affecter la protection de la
santØ publique dans les pays tiers, et elle en envoie une copie à
la Commission et aux États membres.

Article 26

Toute modification nØcessaire pour mettre à jour les disposi-
tions du prØsent chapitre afin de tenir compte des progrŁs
scientifiques et techniques est adoptØe conformØment à la
procØdure visØe à l’article 77, paragraphe 2.

TITRE III

AUTORISATION ET SURVEILLANCE DES
MÉDICAMENTS VÉTÉRINAIRES

CHAPITRE 1

SOUMISSION ET EXAMEN DES DEMANDES �
AUTORISATIONS

Article 27

1. Il est instituØ un comitØ des mØdicaments vØtØrinaires. Ce
comitØ relŁve de l’agence.

2. Sans prØjudice de l’article 50 et d’autres attributions que
pourrait lui confØrer le droit communautaire, notamment dans
le cadre du rŁglement (CEE) no 2377/90 du Conseil (1), le
comitØ des mØdicaments vØtØrinaires est chargØ de formuler
l’avis de l’agence sur toute question concernant la recevabilitØ
des dossiers prØsentØs suivant la procØdure centralisØe, l’autori-
sation, les modifications, la suspension ou le retrait d’une auto-
risation de mise sur le marchØ d’un mØdicament vØtØrinaire,
conformØment aux dispositions du prØsent titre, ainsi que la
pharmacovigilance.

3. À la demande du directeur exØcutif de l’agence ou du
reprØsentant de la Commission, le comitØ des mØdicaments
vØtØrinaires formule Øgalement un avis sur toute question
scientifique concernant l’Øvaluation des mØdicaments vØtØri-
naires.

Article 28

1. Chaque demande d’autorisation d’un mØdicament vØtØri-
naire comporte spØcifiquement et exhaustivement les rensei-
gnements et documents mentionnØs aux articles 12, para-
graphe 3, 13 bis et 14 ainsi qu’à l’annexe I de la directive
2001/82/CE. Ces renseignements et documents tiennent
compte du caractŁre unique et communautaire de l’autorisation

demandØe, et notamment de l’utilisation d’un nom unique pour
le mØdicament.

La demande est accompagnØe de la redevance due à l’agence
pour l’examen de la demande.

2. Lorsqu’il s’agit d’un mØdicament vØtØrinaire contenant ou
consistant en des organismes gØnØtiquement modifiØs au sens
de l’article 2 de la directive 2001/18/CE, la demande est accom-
pagnØe des renseignements suivants:

a) une copie du consentement Øcrit des autoritØs compØtentes
à la dissØmination volontaire des organismes gØnØtiquement
modifiØs dans l’environnement, à des fins de recherche et de
dØveloppement, comme prØvu à la partie B de la directive
2001/18/CE ou à la partie B de la directive 90/220/CEE;

b) le dossier technique complet fournissant les informations
exigØes selon les annexes III et IV de la directive
2001/18/CE;

c) l’Øvaluation du risque environnemental conformØment aux
principes de l’annexe II de la directive 2001/18/CE;

d) les rØsultats de toute Øtude effectuØe à des fins de recherche
ou de dØveloppement.

Les articles 13 à 24 de la directive 2001/18/CE ne s’appliquent
pas aux mØdicaments vØtØrinaires contenant ou consistant en
des organismes gØnØtiquement modifiØs.

3. L’agence veille à ce que l’avis du comitØ des mØdicaments
vØtØrinaires soit rendu dans un dØlai de deux cent dix jours
suivant la rØception d’une demande valide.

Lorsqu’il s’agit d’un mØdicament vØtØrinaire contenant ou
consistant en des organismes gØnØtiquement modifiØs, l’avis
du comitØ doit respecter les exigences de sØcuritØ pour l’envi-
ronnement Øtablies par la directive 2001/18/CE. Au cours de
l’Øvaluation des demandes d’autorisation de mise sur le marchØ
de mØdicaments vØtØrinaires contenant ou consistant en des
organismes gØnØtiquement modifiØs, le rapporteur organise
les consultations nØcessaires avec les structures Øtablies par la
CommunautØ ou les États membres conformØment à la direc-
tive 2001/18/CE.

4. La Commission Øtablit, en consultation avec l’agence, les
États membres et les milieux intØressØs, un guide dØtaillØ
concernant la forme suivant laquelle les demandes d’autorisa-
tion doivent Œtre prØsentØes.

Article 29

1. Aux fins de la prØparation de son avis, le comitØ des
mØdicaments vØtØrinaires:

a) vØrifie que les renseignements et les documents qui ont ØtØ
soumis conformØment à l’article 28 rØpondent aux
exigences de la directive 2001/82/CE et examine si les
conditions auxquelles le prØsent rŁglement soumet la dØli-
vrance de l’autorisation de mise sur le marchØ sont rØunies;
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b) peut demander qu’un laboratoire d’État ou un laboratoire
dØsignØ à cette fin teste le mØdicament vØtØrinaire, ses
matiŁres premiŁres et, le cas ØchØant, les produits inter-
mØdiaires ou d’autres constituants, afin de s’assurer que les
mØthodes de contrôle employØes par le fabricant et dØcrites
dans la demande sont satisfaisantes;

c) peut demander qu’un laboratoire communautaire de rØfØ-
rence, un laboratoire d’État ou un laboratoire dØsignØ à
cette fin vØrifie, sur la base d’Øchantillons fournis par le
demandeur, que la mØthode analytique de dØtection
proposØe par le demandeur conformØment à l’article 12,
paragraphe 3, point j, deuxiŁme tiret, de la directive
2001/82/CE est satisfaisante et convient pour rØvØler la
prØsence de rØsidus, notamment ceux à des niveaux excØ-
dant le niveau maximal de rØsidus acceptØ par la Commu-
nautØ selon les dispositions du rŁglement (CEE) no 2377/90.

d) peut demander au demandeur de complØter dans un dØlai
dØterminØ les renseignements qui accompagnent la
demande.

Lorsque le comitØ fait usage de la facultØ visØe au premier
alinØa, point d), le dØlai prØvu à l’article 28, paragraphe 3,
premier alinØa, est suspendu jusqu’à ce que les renseigne-
ments complØmentaires demandØs aient ØtØ fournis. Ce dØlai
est Øgalement suspendu pendant le temps accordØ au
demandeur pour prØparer ses explications orales ou Øcrites.

2. Dans les cas oø la mØthode analytique n’a pas fait l’objet
d’une vØrification auprŁs d’un des laboratoires prØcitØs dans le
cadre des procØdure Øtablies par le rŁglement (CEE) no 2377/90,
il y a lieu de faire procØder à cette vØrification dans le cadre du
prØsent article.

Article 30

1. Sur demande Øcrite du comitØ des mØdicaments vØtØri-
naires, l’État membre transmet les informations Øtablissant que
le fabricant d’un mØdicament vØtØrinaire ou celui qui importe
un mØdicament vØtØrinaire d’un pays tiers est apte à fabriquer
le mØdicament concernØ et/ou à procØder aux contrôles nØces-
saires, selon les renseignements et documents soumis confor-
mØment à l’article 28.

2. Lorsqu’il l’estime nØcessaire pour complØter l’examen de
la demande, le comitØ des mØdicaments vØtØrinaires peut exiger
du demandeur qu’il se soumette à une inspection spØcifique du
site de fabrication du mØdicament vØtØrinaire concernØ.

L’inspection est effectuØe dans le dØlai prØvu à l’article 28,
paragraphe 3, premier alinØa, par des inspecteurs de l’État

membre possØdant les qualifications appropriØes, qui peuvent
Œtre accompagnØs par un rapporteur ou un expert dØsignØ par
le comitØ.

Article 31

1. L’agence informe immØdiatement le demandeur lorsque,
de l’avis du comitØ des mØdicaments vØtØrinaires:

a) la demande ne satisfait pas aux critŁres d’autorisation fixØs
par le prØsent rŁglement;

b) le rØsumØ des caractØristiques du produit proposØ par le
demandeur doit Œtre modifiØ;

c) l’Øtiquetage ou la notice du produit n’est pas conforme au
titre V de la directive 2001/82/CE;

d) l’autorisation doit Œtre accordØe sous rØserve des conditions
prØvues à l’article 35, paragraphe 4.

2. Dans les quinze jours suivant la rØception de l’avis visØ au
paragraphe 1, le demandeur peut notifier par Øcrit à l’agence
son intention de former un recours. Dans ce cas, il transmet les
motifs dØtaillØs de son recours à l’agence dans un dØlai de
soixante jours à compter de la rØception de l’avis.

Dans les soixante jours suivant la rØception des motifs de
recours, le comitØ des mØdicaments vØtØrinaires rØexamine
son avis dans les conditions fixØes à l’article 55, paragraphe 1,
deuxiŁme alinØa. Les conclusions rendues sur le recours sont
annexØes à l’avis dØfinitif.

3. L’agence envoie l’avis dØfinitif du comitØ des mØdicaments
vØtØrinaires, dans les trente jours suivant son adoption, à la
Commission, aux États membres et au demandeur. L’avis est
accompagnØ d’un rapport dØcrivant l’Øvaluation du mØdicament
vØtØrinaire par le comitØ et exposant les raisons qui motivent
ses conclusions.

4. Dans le cas d’un avis favorable à la dØlivrance de l’auto-
risation de mise sur le marchØ du mØdicament vØtØrinaire
concernØ, les documents suivants sont annexØs à l’avis:

a) le projet de rØsumØ des caractØristiques du produit, tel que
visØ à l’article 14 de la directive 2001/82/CE. Ce projet
reflŁte, le cas ØchØant, les diffØrences de conditions vØtØri-
naires entre les États membres;

b) dans le cas d’un mØdicament vØtØrinaire destinØ à Œtre admi-
nistrØ à des animaux producteurs d’aliments, une indication
de la limite maximale de rØsidus qui peut Œtre acceptØe par
la CommunautØ conformØment au rŁglement (CEE)
no 2377/90;
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c) le dØtail de toutes conditions ou restrictions qui devraient
Œtre imposØes à la dØlivrance ou à l’utilisation du mØdica-
ment vØtØrinaire concernØ, y compris les conditions dans
lesquelles le mØdicament vØtØrinaire peut Œtre fourni aux
utilisateurs, conformØment aux critŁres fixØs par la directive
2001/82/CE;

d) le projet de texte de l’Øtiquetage et de la notice, proposØ par
le demandeur, dans la prØsentation requise par le titre V de
la directive 2001/82/CE;

e) le rapport d’Øvaluation.

Article 32

1. Dans les trente jours suivant la rØception de l’avis visØ à
l’article 27, paragraphe 2, la Commission prØpare un projet de
la dØcision à prendre au sujet de la demande.

Dans le cas d’un projet de dØcision visant à dØlivrer l’autorisa-
tion de mise sur le marchØ, ce projet inclut les documents
mentionnØs à l’article 31, paragraphe 4, points a) à d), ou y
fait rØfØrence.

Dans les cas oø le projet de dØcision n’est pas conforme à l’avis
de l’agence, la Commission joint une annexe oø sont expliquØes
en dØtail les raisons des diffØrences.

Le projet de dØcision est transmis aux États membres et au
demandeur.

2. La Commission arrŒte une dØcision dØfinitive conformØ-
ment à la procØdure visØe à l’article 77, paragraphe 3, dans les
cas oø le projet de dØcision est conforme à l’avis de l’agence.

La Commission arrŒte une dØcision dØfinitive conformØment à
la procØdure visØe à l’article 77, paragraphe 4, dans le cas oø le
projet de dØcision n’est pas conforme à l’avis de l’agence.

3. Le comitØ permanent des mØdicaments vØtØrinaires visØ à
l’article 77, paragraphe 1, adapte son rŁglement intØrieur afin
de tenir compte des attributions qui lui sont confØrØes par le
prØsent rŁglement.

Ces adaptations prØvoient que:

a) le comitØ permanent Ømet son avis selon une procØdure
Øcrite;

b) les États membres disposent d’un dØlai de quinze jours pour
communiquer à la Commission leurs observations Øcrites au
sujet du projet de dØcision. NØanmoins, dans les cas oø la
prise de dØcision revŒt un caractŁre d’urgence, un dØlai plus
court peut Œtre fixØ par le prØsident en fonction de
l’urgence;

c) les États membres ont la facultØ de demander par Øcrit que
le projet de dØcision visØ au paragraphe 1 soit examinØ par
le comitØ permanent rØuni en sØance plØniŁre, cette
demande Øtant dßment motivØe.

4. Lorsque la Commission estime que les observations
Øcrites prØsentØes par un État membre soulŁvent de nouvelles

questions importantes d’ordre scientifique ou technique qui ne
sont pas abordØes dans l’avis rendu par l’agence, le prØsident
suspend la procØdure et la demande est renvoyØe devant
l’agence pour examen complØmentaire.

5. La Commission arrŒte les dispositions requises pour la
mise en �uvre du paragraphe 3 conformØment à la procØdure
visØe à l’article 77, paragraphe 2.

6. L’agence assure la diffusion des documents mentionnØs à
l’article 31, paragraphe 4, points a) à d).

Article 33

1. L’autorisation de mise sur le marchØ est refusØe si, aprŁs
vØrification des renseignements et documents soumis confor-
mØment à l’article 28, il apparaît que:

a) la qualitØ, la sØcuritØ ou l’efficacitØ du mØdicament vØtØri-
naire n’ont pas ØtØ dØmontrØes de façon adØquate et suffi-
sante par le demandeur;

b) dans le cas de mØdicaments vØtØrinaires zootechniques et
des amØliorateurs de croissance, la santØ et le bien-Œtre des
animaux et/ou la sØcuritØ et le bØnØfice en matiŁre de santØ
pour le consommateur ne sont pas suffisamment pris en
compte;

c) le temps d’attente indiquØ par le demandeur n’est pas suffi-
samment long pour garantir que les denrØes alimentaires
obtenues à partir des animaux traitØs ne contiennent pas
de rØsidus qui pourraient constituer un risque pour la santØ
du consommateur, ou que ce temps n’est pas justifiØ de
façon suffisante;

d) le mØdicament vØtØrinaire est prØsentØ pour un usage
interdit par d’autres dispositions du droit communautaire.

L’autorisation est Øgalement refusØe si les renseignements et
documents fournis par le demandeur conformØment à l’ar-
ticle 28 ne sont pas corrects ou si l’Øtiquetage ou la notice
proposØs par le demandeur ne sont pas conformes au titre V
de la directive 2001/82/CE.

2. Le refus d’une autorisation de mise sur le marchØ par la
CommunautØ constitue une interdiction de mettre le mØdica-
ment vØtØrinaire concernØ sur le marchØ dans toute la Commu-
nautØ.

Article 34

1. Sans prØjudice de l’article 71 de la directive 2001/82/CE,
une autorisation de mise sur le marchØ dØlivrØe conformØment
au prØsent rŁglement est valable pour toute la CommunautØ.
Elle confŁre, dans chaque État membre, les mŒmes droits et les
mŒmes obligations qu’une autorisation de mise sur le marchØ
dØlivrØe par cet État membre conformØment à l’article 5 de la
directive 2001/82/CE.

FR26.3.2002 Journal officiel des CommunautØs europØennes C 75 E/201



Les mØdicaments vØtØrinaires autorisØs sont inscrits au registre
communautaire des mØdicaments et il leur est attribuØ un
numØro qui doit figurer sur l’emballage.

2. Les notifications des autorisations de mise sur le marchØ
sont publiØes au Journal officiel des CommunautØs europØennes,
avec notamment l’indication de la date d’autorisation et du
numØro d’inscription au registre communautaire.

3. L’agence publie le rapport d’Øvaluation du mØdicament
vØtØrinaire Øtabli par le comitØ des mØdicaments vØtØrinaires,
avec les motifs de son avis, aprŁs suppression de toute infor-
mation prØsentant un caractŁre de confidentialitØ commerciale.

4. AprŁs l’octroi d’une autorisation de mise sur le marchØ, le
titulaire de cette autorisation informe l’agence des dates de
commercialisation effective du mØdicament vØtØrinaire dans
les États membres, en tenant compte des diffØrentes prØsenta-
tions autorisØes.

Il informe Øgalement l’agence de toute cessation Øventuelle de
commercialisation de ce mØdicament.

Sur demande de l’agence, notamment dans le cadre de la phar-
macovigilance, le titulaire de l’autorisation de mise sur le
marchØ fournit toutes les donnØes relatives aux volumes de
vente ou de prescription au niveau communautaire et par
État membre pour le mØdicament concernØ.

Article 35

1. Sans prØjudice des paragraphes 2 et 3, l’autorisation est
valable sans limitation de durØe.

2. Toute autorisation qui n’est pas suivie d’une mise sur le
marchØ effective dans la CommunautØ du mØdicament vØtØri-
naire autorisØ dans les deux annØes qui suivent sa dØlivrance
devient caduque.

3. Lorsqu’un mØdicament vØtØrinaire autorisØ, prØcØdem-
ment mis sur le marchØ, ne se trouve plus effectivement sur
le marchØ dans la CommunautØ pendant deux annØes consØcu-
tives, l’autorisation dØlivrØe pour ce mØdicament devient
caduque.

4. Dans des circonstances exceptionnelles et aprŁs consulta-
tion du demandeur, l’autorisation ne peut Œtre octroyØe que
sous des conditions prØcises. Le maintien de l’autorisation est
liØ à la rØØvaluation annuelle de ces conditions. Ces dØcisions
exceptionnelles ne peuvent Œtre adoptØes que pour des raisons
objectives et vØrifiables.

5. Lors du dØpôt de la demande d’autorisation de mise sur le
marchØ pour des mØdicaments vØtØrinaires prØsentant un
intØrŒt majeur notamment du point de vue de la santØ
animale et du point de vue de l’innovation thØrapeutique, le
demandeur peut solliciter une procØdure accØlØrØe d’Øvaluation.
Cette demande est dßment motivØe.

Si le comitØ des mØdicaments vØtØrinaires fait droit à cette
demande, le dØlai prØvu à l’article 28, paragraphe 3, premier
alinØa, est ramenØ à cent cinquante jours.

6. Lors de l’adoption de son avis, le comitØ des mØdicament
vØtØrinaires inclut une proposition concernant les critŁres de
prescription ou d’utilisation des mØdicaments vØtØrinaires.

7. Les mØdicaments vØtØrinaires autorisØs conformØment aux
dispositions du prØsent rŁglement bØnØficient des pØriodes de
protection visØes aux articles 13 et 13 bis de la directive
2001/82/CE.

Article 36

L’octroi de l’autorisation n’affecte pas la responsabilitØ civile et
pØnale du fabricant et du titulaire de l’autorisation de mise sur
le marchØ en vertu du droit national en vigueur dans les États
membres.

CHAPITRE 2

SURVEILLANCE ET SANCTIONS

Article 37

1. AprŁs l’octroi d’une autorisation dØlivrØe conformØment
au prØsent rŁglement, le titulaire de l’autorisation de mise sur le
marchØ doit, pour ce qui est des mØthodes de fabrication et de
contrôle prØvues à l’article 12, paragraphe 3, points d) et i), de
la directive 2001/82/CE, tenir compte des progrŁs techniques et
scientifiques et introduire toutes les modifications qui s’avŁrent
nØcessaires pour que le mØdicament soit fabriquØ et contrôlØ
selon des mØthodes scientifiques gØnØralement acceptØes. Il doit
demander une autorisation pour ces modifications conformØ-
ment au prØsent rŁglement.

2. L’autoritØ compØtente d’un État membre ou l’agence
peuvent exiger du titulaire de l’autorisation de mise sur le
marchØ qu’il fournisse des substances en quantitØs suffisantes
pour la mise en �uvre des contrôles visant à dØceler la
prØsence de rØsidus des mØdicaments vØtØrinaires concernØs
dans les denrØes d’origine animale.

3. À la demande de l’autoritØ compØtente d’un État membre
ou de l’agence, le titulaire de l’autorisation de mise sur le
marchØ apporte son expertise technique pour faciliter la mise
en �uvre de la mØthode analytique de dØtection des rØsidus des
mØdicaments vØtØrinaires par le laboratoire communautaire de
rØfØrence ou, le cas ØchØant, les laboratoires nationaux de rØfØ-
rence dØsignØs en vertu des dispositions de la directive
96/23/CE du Conseil (1).
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4. Le titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ fournit
immØdiatement à l’agence, à la Commission et aux États
membres toute nouvelle information susceptible d’entraîner la
modification des renseignements et des documents visØs aux
articles 12, paragraphe 3, 13 bis et 14 et à l’annexe I de la
directive 2001/82/CE et à l’article 31, paragraphe 4, du
prØsent rŁglement.

Il communique en particulier immØdiatement à l’agence, à la
Commission et aux États membres toute interdiction ou restric-
tion imposØe par les autoritØs compØtentes de tout pays dans
lequel le mØdicament vØtØrinaire est mis sur le marchØ et toute
autre information nouvelle qui pourrait influencer l’Øvaluation
des bØnØfices et des risques du mØdicament concernØ.

5. Si le titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ du
mØdicament vØtØrinaire propose d’apporter une modification
aux renseignements et documents visØs au paragraphe 4, il
soumet une demande en ce sens à l’agence.

6. La Commission, aprŁs consultation de l’agence, prend des
dispositions appropriØes pour l’examen des modifications
apportØes aux termes de l’autorisation de mise sur le marchØ.

La Commission adopte ces dispositions sous forme de rŁgle-
ment conformØment à la procØdure visØe à l’article 77, para-
graphe 2.

Article 38

1. Dans le cas de mØdicaments vØtØrinaires fabriquØs dans la
CommunautØ, les autoritØs chargØes de la surveillance sont les
autoritØs compØtentes de l’État membre ou des États membres
qui ont dØlivrØ l’autorisation de fabrication visØe à l’article 44
de la directive 2001/82/CE pour la fabrication du mØdicament
concernØ.

2. Dans le cas des mØdicaments vØtØrinaires importØs de
pays tiers, les autoritØs chargØes de la surveillance sont les
autoritØs compØtentes des États membres dans lesquels les
contrôles visØs à l’article 55, paragraphe 2, de la directive
2001/82/CE sont effectuØs, à moins que des arrangements
appropriØs n’aient ØtØ convenus entre la CommunautØ et le
pays d’exportation pour que ces contrôles soient effectuØs
dans le pays d’exportation et que le fabricant n’applique des
normes de bonnes pratiques de fabrication au moins Øquiva-
lentes à celles que prØvoit la CommunautØ.

Un État membre peut demander l’assistance d’un autre État
membre ou de l’agence.

Article 39

1. Les autoritØs chargØes de la surveillance ont la responsa-
bilitØ de vØrifier, pour le compte de la CommunautØ, que le
titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ du mØdicament
vØtØrinaire ou le fabricant ou l’importateur Øtabli sur le terri-
toire de la CommunautØ satisfait aux exigences fixØes aux titres
IV et VIII de la directive 2001/82/CE.

2. Lorsque, conformØment à l’article 90 de la directive
2001/82/CE, la Commission est informØe de divergences
d’opinion importantes entre États membres sur la question de
savoir si le titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ du
mØdicament vØtØrinaire ou un fabricant ou un importateur
Øtabli sur le territoire de la CommunautØ satisfait ou non aux
exigences visØes au paragraphe 1, la Commission peut, aprŁs
consultation des États membres concernØs, demander qu’un
inspecteur de l’autoritØ de surveillance procŁde à une nouvelle
inspection auprŁs du titulaire de l’autorisation de mise sur le
marchØ, du fabricant ou de l’importateur. L’inspecteur est
accompagnØ par deux inspecteurs d’États membres qui ne
sont pas parties au diffØrend ou par deux experts dØsignØs
par le comitØ des mØdicaments vØtØrinaires.

3. Sous rØserve des arrangements qui ont pu Œtre convenus
entre la CommunautØ et des pays tiers conformØment à l’ar-
ticle 38, paragraphe 2, la Commission peut, sur demande
motivØe d’un État membre, du comitØ des mØdicaments vØtØri-
naires ou de sa propre initiative, demander qu’un fabricant
Øtabli dans un pays tiers se soumette à une inspection.

L’inspection est effectuØe par des inspecteurs des États membres
possØdant les qualifications appropriØes, qui peuvent Œtre
accompagnØs par un rapporteur ou un expert dØsignØ par le
comitØ des mØdicaments vØtØrinaires. Le rapport des inspec-
teurs est mis à la disposition de la Commission, des États
membres et du comitØ des mØdicaments vØtØrinaires.

Article 40

1. Lorsque les autoritØs chargØes de la surveillance, ou les
autoritØs compØtentes de tout autre État membre, sont d’avis
que le fabricant ou l’importateur Øtabli sur le territoire de la
CommunautØ ne remplit plus les obligations qui lui incombent
en vertu du titre VII de la directive 2001/82/CE, elles en infor-
ment aussitôt le comitØ des mØdicaments vØtØrinaires et la
Commission, en exposant leurs raisons de façon dØtaillØe et
en indiquant les mesures qu’elles proposent.

Il en va de mŒme lorsqu’un État membre ou la Commission
considŁre que l’une des mesures envisagØes au titre VIII de la
directive 2001/82/CE devrait Œtre appliquØe à l’Øgard du mØdi-
cament vØtØrinaire concernØ ou lorsque le comitØ des mØdica-
ments vØtØrinaires a Ømis un avis dans ce sens conformØment à
l’article 27 du prØsent rŁglement.

2. La Commission demande l’avis de l’agence dans un dØlai
qu’elle fixe en fonction de l’urgence de la question afin que
soient examinØes les raisons invoquØes. Dans toute la mesure
du possible, le titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ
du mØdicament est invitØ à prØsenter des explications orales ou
Øcrites.

3. La Commission, sur avis de l’agence, adopte les mesures
provisoires nØcessaires qui sont d’application immØdiate.
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Une dØcision dØfinitive est adoptØe dans les six mois confor-
mØment aux procØdures visØes à l’article 32, paragraphe 2.

4. Lorsqu’une action d’urgence est indispensable pour
protØger la santØ humaine ou animale ou l’environnement,
un État membre peut suspendre de sa propre initiative ou à
la demande de la Commission l’utilisation sur son territoire
d’un mØdicament vØtØrinaire autorisØ conformØment au
prØsent rŁglement.

Lorsqu’il agit de sa propre initiative, l’État membre informe la
Commission et l’agence des raisons de son action au plus tard
le jour ouvrable qui suit la suspension. L’agence informe sans
dØlai les autres États membres. La Commission ouvre immØdia-
tement la procØdure prØvue aux paragraphes 2 et 3.

5. Les mesures suspensives visØes au paragraphe 4 peuvent
Œtre maintenues jusqu’à ce qu’une dØcision dØfinitive soit prise
conformØment aux procØdures visØes à l’article 32, para-
graphe 2.

6. L’agence informe toute personne concernØe qui le
demande de la dØcision finale.

CHAPITRE 3

PHARMACOVIGILANCE

Article 41

Aux fins du prØsent chapitre, l’article 77, paragraphe 2, de la
directive 2001/82/CE s’applique.

Article 42

L’agence, agissant en Øtroite coopØration avec les systŁmes
nationaux de pharmacovigilance Øtablis conformØment à
l’article 73 de la directive 2001/82/CE, reçoit toute information
pertinente et relative aux effets indØsirables prØsumØs des mØdi-
caments vØtØrinaires qui ont ØtØ autorisØs par la CommunautØ
conformØment au prØsent rŁglement. Le cas ØchØant, le comitØ
des mØdicaments vØtØrinaires formule, conformØment à l’ar-
ticle 27 du prØsent rŁglement, des avis sur les mesures nØces-
saires.

Ces mesures peuvent inclure des modifications à l’autorisation
de mise sur le marchØ. Elles sont arrŒtØes conformØment aux
procØdures visØes à l’article 32, paragraphe 2.

Le titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ et les auto-
ritØs compØtentes des États membres veillent à ce que toute
information pertinente relative aux effets indØsirables prØsumØs
des mØdicaments vØtØrinaires autorisØs conformØment au
prØsent rŁglement soit portØe à la connaissance de l’agence
conformØment aux dispositions du prØsent rŁglement.

Article 43

Le titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ d’un mØdi-
cament vØtØrinaire autorisØ conformØment au prØsent rŁgle-
ment a de façon permanente et continue à sa disposition une
personne possØdant les qualifications appropriØes responsable
en matiŁre de pharmacovigilance.

Cette personne qualifiØe rØside dans la CommunautØ et est
chargØe de:

a) Øtablir et gØrer un systŁme qui garantit que les informations
relatives aux effets indØsirables prØsumØs signalØs au
personnel de la firme et aux dØlØguØs de la firme sont
rassemblØes, ØvaluØes et traitØes de façon à Œtre accessibles
en un endroit unique pour toute la CommunautØ;

b) prØparer pour les autoritØs compØtentes des États membres
et l’agence, conformØment aux exigences du prØsent rŁgle-
ment, les rapports visØs à l’article 44, paragraphe 3;

c) garantir que toute demande provenant des autoritØs compØ-
tentes visant à obtenir des informations complØmentaires
nØcessaires pour l’Øvaluation des risques et des bØnØfices
que prØsente un mØdicament vØtØrinaire trouve une
rØponse complŁte et rapide, y compris en ce qui concerne
le volume de vente ou de prescription du mØdicament vØtØ-
rinaire concernØ;

d) fournir aux autoritØs compØtentes toute autre information
prØsentant un intØrŒt pour l’Øvaluation des risques et des
bØnØfices que prØsente un mØdicament vØtØrinaire, notam-
ment les informations relatives aux Øtudes de surveillance
aprŁs mise sur le marchØ.

Article 44

1. Le titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ du
mØdicament vØtØrinaire veille à ce que toute prØsomption
d’effet indØsirable grave et d’effet indØsirable sur l’Œtre humain
survenu sur le territoire de la CommunautØ, concernant un
mØdicament vØtØrinaire autorisØ conformØment au prØsent
rŁglement, qui est portØe à son attention par un professionnel
de la santØ, soit enregistrØe et communiquØe immØdiatement, et
au plus tard dans les quinze jours suivant la rØception de
l’information, aux États membres sur le territoire desquels
l’effet indØsirable s’est produit.

Le titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ est tenu
d’enregistrer tous les autres effets indØsirables graves prØsumØs
qui rØpondent aux critŁres de notification, conformØment au
guide visØ à l’article 46, dont il est raisonnablement censØ avoir
connaissance, et de les notifier aussitôt aux États membres sur
le territoire desquels l’effet indØsirable s’est produit et à
l’agence, au plus tard dans les quinze jours suivant leur
communication.
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2. Le titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ du
mØdicament vØtØrinaire veille à ce que toute prØsomption
d’effet indØsirable grave inattendu et d’effet indØsirable sur
l’Œtre humain, survenu sur le territoire d’un pays tiers, soit
communiquØe immØdiatement aux États membres et à l’agence,
au plus tard dans les quinze jours suivant la rØception de
l’information. Les modalitØs pour la communication de
prØsomptions d’effets indØsirables inattendus sans gravitØ,
qu’ils surviennent dans la CommunautØ ou dans un pays
tiers, sont arrŒtØes conformØment à la procØdure visØe à l’ar-
ticle 77, paragraphe 2.

Sauf en cas de circonstances exceptionnelles, ces effets sont
communiquØs sous forme d’un rapport par voie Ølectronique
et conformØment au guide visØ à l’article 46.

3. Le titulaire de l’autorisation de mise sur le marchØ du
mØdicament vØtØrinaire a l’obligation de tenir des rapports
dØtaillØs de tous les effets indØsirables prØsumØs, survenus
tant à l’intØrieur qu’à l’extØrieur de la CommunautØ, qui lui
sont signalØs par des professionnels de la santØ.

À moins que d’autres exigences n’aient ØtØ imposØes comme
conditions lors de l’octroi, par la CommunautØ, de l’autorisa-
tion de mise sur le marchØ, ces rapports sont soumis, sous la
forme d’un rapport pØriodique actualisØ relatif à la sØcuritØ, à
l’agence et aux États membres immØdiatement sur demande ou
au moins tous les six mois durant les deux premiŁres annØes, et
annuellement les deux annØes suivantes. Ensuite, ces rapports
sont soumis tous les trois ans ou immØdiatement sur demande.

Ces rapports sont accompagnØs d’une Øvaluation scientifique.

Article 45

Chaque État membre veille à ce que toute prØsomption d’effet
indØsirable grave et d’effet indØsirable sur l’Œtre humain survenu
sur son territoire, concernant un mØdicament vØtØrinaire auto-
risØ conformØment au prØsent rŁglement, qui est portØe à son
attention, soit enregistrØe et communiquØe immØdiatement, et
au plus tard dans les quinze jours suivant la rØception de
l’information, à l’agence et au titulaire de l’autorisation de
mise sur le marchØ du mØdicament vØterinaire.

L’agence transmet l’information aux systŁmes nationaux de
pharmacovigilance Øtablis conformØment à l’article 73 de la
directive 2001/82/CE.

Article 46

La Commission, en consultation avec l’agence, les États
membres et les milieux intØressØs, Ølabore un guide pour la
collecte, la vØrification et la prØsentation des rapports concer-
nant les effets indØsirables.

En accord avec le guide, les titulaires d’autorisation de mise sur
le marchØ utilisent la terminologie mØdicale acceptØe au niveau
international pour la transmission des rapports sur les effets
indØsirables.

L’agence, en consultation avec les États membres et la Commis-
sion, Øtablit un rØseau informatique en vue de transmettre
rapidement les informations aux autoritØs compØtentes de la
CommunautØ en cas d’alerte relative à un dØfaut de fabrication
ou à des effets indØsirables graves, ainsi que les autres infor-
mations de pharmacovigilance relatives aux mØdicaments vØtØ-
rinaires autorisØs conformØment à l’article 5 de la directive
2001/82/CE.

Article 47

L’agence collabore avec les organisations internationales intØ-
ressØes à la pharmacovigilance vØtØrinaire.

Article 48

Toute modification nØcessaire pour mettre à jour les disposi-
tions du prØsent chapitre afin de tenir compte des progrŁs
scientifiques et techniques est adoptØe conformØment à la
procØdure visØe à l’article 77, paragraphe 2.

TITRE IV

L’AGENCE EUROPÉENNE POUR L’ÉVALUATION DES
MÉDICAMENTS: RESPONSABILITÉS ET STRUCTURE

ADMINISTRATIVE

CHAPITRE 1

T´CHES DE L’AGENCE

Article 49

Il est instituØ une agence europØenne pour l’Øvaluation des
mØdicaments.

L’agence est chargØe de coordonner les ressources scientifiques
existantes mises à sa disposition par les États membres en vue
de l’Øvaluation, de la surveillance et de la pharmacovigilance
des mØdicaments.

Article 50

1. L’agence se compose:

a) du comitØ des mØdicaments humains, chargØ de prØparer
l’avis de l’agence sur toute question relative à l’Øvaluation
des mØdicaments à usage humain;

b) du comitØ des mØdicaments vØtØrinaires, chargØ de prØparer
l’avis de l’agence sur toute question relative à l’Øvaluation
des mØdicaments vØtØrinaires;

c) du comitØ des mØdicaments orphelins;

d) du comitØ des mØdicaments à base de plantes;

e) d’un secrØtariat, chargØ de fournir une assistance technique,
administrative et scientifique aux comitØs et d’assurer une
coordination adØquate de leurs travaux;
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f) d’un directeur exØcutif exerçant les responsabilitØs dØfinies à
l’article 57;

g) d’un conseil d’administration exerçant les responsabilitØs
dØfinies aux articles 58, 59 et 60;

h) d’un conseil consultatif dont les fonctions sont prØcisØes à
l’article 59.

2. Les comitØs visØs au paragraphe 1, points a) à d), ont
chacun la facultØ d’instituer des groupes de travail et des
groupes d’experts. À cette fin, ils adoptent, conformØment à
leurs rŁgles de procØdure, les modalitØs prØcises de dØlØgation
de certaines tâches à ces groupes.

3. Le directeur exØcutif, en consultation Øtroite avec le
comitØ des mØdicaments humains et le comitØ des mØdica-
ments vØtØrinaires, met en place les structures administratives
et les procØdures permettant le dØveloppement du conseil aux
entreprises visØ à l’article 51, point l), notamment en ce qui
concerne le dØveloppement de thØrapies nouvelles.

Ces comitØs Øtablissent chacun un groupe de travail permanent
dont la tâche est entiŁrement dØvolue à ce conseil scientifique
aux entreprises.

4. Le comitØ des mØdicaments humains et le comitØ des
mØdicaments vØtØrinaires peuvent, s’ils le jugent utile,
demander conseil sur d’importantes questions de nature scien-
tifique gØnØrale ou Øthique.

Article 51

1. L’agence fournit aux États membres et aux institutions de
la CommunautØ les meilleurs avis scientifiques possibles sur
toute question relative à l’Øvaluation de la qualitØ, de la sØcuritØ
et de l’efficacitØ des mØdicaments à usage humain ou vØtØri-
naire qui lui est soumise conformØment aux dispositions de la
lØgislation communautaire relative aux mØdicaments.

À cette fin, l’agence assure, notamment par ses comitØs, les
fonctions suivantes:

a) coordonner l’Øvaluation scientifique de la qualitØ, de la
sØcuritØ et de l’efficacitØ des mØdicaments qui font l’objet
de procØdures communautaires d’autorisation de mise sur
le marchØ;

b) transmettre sur demande et tenir à disposition les rapports
d’Øvaluation, les rØsumØs des caractØristiques des produits,
l’Øtiquetage et les notices de ces mØdicaments;

c) coordonner la surveillance, dans les conditions rØelles
d’utilisation, des mØdicaments autorisØs dans la Commu-

nautØ et fournir des conseils sur les mesures nØcessaires
pour garantir une utilisation sßre et efficace de ces mØdi-
caments, en particulier par l’Øvaluation, la coordination de
la mise en �uvre des obligations de pharmacovigilance et
le contrôle de cette mise en �uvre;

d) assurer la diffusion d’informations sur les effets indØsirables
des mØdicaments autorisØs dans la CommunautØ par une
banque de donnØes consultable en permanence par tous les
États membres;

e) assurer une diffusion appropriØe auprŁs du public des
informations en matiŁre de pharmacovigilance;

f) donner un avis sur les limites maximales de rØsidus de
mØdicaments vØtØrinaires acceptables dans les aliments
d’origine animale, conformØment au rŁglement (CEE)
no 2377/90;

g) coordonner le contrôle du respect des normes de bonnes
pratiques de fabrication, de bonnes pratiques de laboratoire
et de bonnes pratiques cliniques;

h) apporter, lorsque la demande lui en est faite, un soutien
scientifique et technique en vue d’amØliorer la coopØration
entre la CommunautØ, ses États membres, les organisations
internationales et les pays tiers sur les questions scientifi-
ques et techniques relatives à l’Øvaluation des mØdicaments,
notamment dans le cadre des discussions organisØes au sein
des confØrences d’harmonisation internationales;

i) tenir un Øtat des autorisations de mise sur le marchØ de
mØdicaments dØlivrØes conformØment aux procØdures
communautaires;

j) Øtablir une banque de donnØes sur les mØdicaments acces-
sible au public et fournir une assistance technique pour sa
gestion;

k) assister la CommunautØ et les États membres pour la four-
niture aux professionnels de la santØ et au public d’infor-
mations concernant les mØdicaments ØvaluØs par l’agence;

l) conseiller les entreprises sur la conduite des diffØrents essais
et Øtudes nØcessaires pour dØmontrer la qualitØ, la sØcuritØ
et l’efficacitØ des mØdicaments, en particulier sur le respect
des bonnes pratiques de fabrication;

m) vØrifier que les conditions imposØes par la lØgislation
communautaire relative aux mØdicaments et par les auto-
risations de mise sur le marchØ sont respectØes en cas de
distribution parallŁle de mØdicaments autorisØs en vertu du
prØsent rŁglement;
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n) formuler, sur demande de la Commission, tout autre avis
scientifique relatif à l’Øvaluation des mØdicaments ou aux
matiŁres premiŁres utilisØes dans la fabrication des mØdica-
ments.

2. La banque de donnØes prØvue au paragraphe 1, point j),
contient notamment le rØsumØ des caractØristiques du produit,
la notice au patient ou à l’utilisateur et les informations conte-
nues dans l’Øtiquetage. Elle est dØveloppØe par Øtapes et
concerne en prioritØ les mØdicaments autorisØs en vertu du
prØsent rŁglement ainsi que les mØdicaments autorisØs en
vertu du titre III, chapitre 4, de la directive 2001/83/CE et
du titre III, chapitre 4, de la directive 2001/82/CE. Cette
banque de donnØes est Øtendue par la suite aux autres mØdi-
caments.

Article 52

L’agence peut rendre un avis scientifique, dans le cadre de la
coopØration avec l’Organisation mondiale de la santØ, afin
d’Øvaluer certains mØdicaments à usage humain destinØs à
Œtre mis exclusivement sur le marchØ de pays tiers. À cette
fin, sur recommandation de l’Organisation mondiale de la
santØ, une demande est soumise à l’agence conformØment
aux dispositions de l’article 6. Le comitØ des mØdicaments
humains est chargØ de formuler l’avis de l’agence, conformØ-
ment aux dispositions des articles 6 à 9. Les dispositions de
l’article 10 ne s’appliquent pas.

Article 53

1. L’agence exerce une action de vigilance destinØe à assurer
une identification prØcoce des sources potentielles de conflit
entre ses avis scientifiques et les avis scientifiques Ømanant
d’autres organismes instituØs par le droit communautaire exer-
çant une mission similaire sur des questions d’intØrŒt commun.

2. Lorsque l’agence identifie une source potentielle de
conflit, elle prend contact avec l’organisme concernØ de façon
à assurer que toute l’information scientifique pertinente est
partagØe et à identifier les points scientifiques de conflit poten-
tiel.

3. Lorsqu’un conflit de fond sur des points scientifiques a
ØtØ identifiØ et que l’organisme concernØ est une agence
communautaire ou un comitØ scientifique, l’agence et l’orga-
nisme concernØ sont tenus de collaborer en vue soit de
rØsoudre le conflit, soit de prØsenter à la Commission un docu-
ment commun clarifiant les points scientifiques de conflit.

4. Hormis les cas oø le prØsent rŁglement et les directives
2001/83/CE et 2001/82/CE en disposent autrement, lorsqu’un
conflit de fond sur des points scientifiques a ØtØ identifiØ et que
l’organisme concernØ est un organisme d’un État membre,

l’agence et l’organisme national sont tenus de collaborer en
vue soit de rØsoudre le conflit, soit d’Ølaborer un document
commun clarifiant les points scientifiques de conflit.

Article 54

1. Chaque État membre nomme pour une durØe de trois ans
renouvelable un membre du comitØ des mØdicaments humains
et un membre du comitØ des mØdicaments vØtØrinaires. Ces
membres sont choisis en fonction de leur rôle et de leur expØ-
rience dans l’Øvaluation des mØdicaments à usage humain ou
vØtØrinaire, selon le cas, et assurent toute relation utile avec
leurs autoritØs nationales compØtentes.

Les comitØs nomment par cooptation au maximum cinq
membres additionnels choisis en fonction de leurs compØtences
scientifiques spØcifiques. Ces membres sont nommØs pour une
pØriode de trois ans renouvelable.

Les membres de chaque comitØ peuvent Œtre accompagnØs
d’experts compØtents dans des domaines scientifiques ou tech-
niques particuliers.

Le directeur exØcutif de l’agence ou son reprØsentant et les
reprØsentants de la Commission sont habilitØs à participer à
toutes les rØunions des comitØs et à tous les groupes de
travail convoquØs par l’agence ou ses comitØs.

2. En plus de leur tâche consistant à fournir des avis scien-
tifiques objectifs à la CommunautØ et aux États membres sur
les questions qui leur sont soumises, les membres de chaque
comitØ veillent à ce qu’il existe une coordination adØquate entre
les tâches de l’agence et le travail effectuØ au sein des autoritØs
nationales compØtentes, y compris les organes consultatifs
concernØs par l’autorisation de mise sur le marchØ.

3. Les membres des comitØs et les experts chargØs de
l’Øvaluation des mØdicaments s’appuient sur l’Øvaluation et les
ressources scientifiques disponibles au sein des structures natio-
nales d’autorisation de mise sur le marchØ. Chaque autoritØ
nationale compØtente veille au niveau scientifique et à l’indØ-
pendance de l’Øvaluation rØalisØe et facilite les activitØs des
membres des comitØs et des experts dØsignØs. Les États
membres s’abstiennent de donner aux membres des comitØs
et aux experts toute instruction incompatible avec les tâches
qui leur incombent en propre et avec les tâches et responsabi-
litØs de l’agence.

4. Lors de la prØparation de l’avis, chaque comitØ dØploie
tous ses efforts pour parvenir à un consensus scientifique. Si un
tel consensus ne peut Œtre atteint, l’avis est constituØ par la
position de la majoritØ des membres et les positions diver-
gentes accompagnØes de leurs motifs.

5. Chaque comitØ Øtablit ses rŁgles de procØdure.
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Ces rŁgles de procØdure prØvoient notamment les modalitØs de
dØsignation et de remplacement du prØsident, les modalitØs de
dØlØgation à des groupes de travail de certaines tâches et
l’instauration d’une procØdure d’adoption d’avis en urgence
notamment dans le cadre des dispositions du prØsent rŁglement
en matiŁre de surveillance du marchØ et de pharmacovigilance.

Elles entrent en vigueur aprŁs avis favorable de la Commission
et du conseil d’administration.

Article 55

1. Lorsque, en application du prØsent rŁglement, le comitØ
des mØdicaments humains ou le comitØ des mØdicaments vØtØ-
rinaires est chargØ d’Øvaluer un mØdicament, il dØsigne l’un de
ses membres pour agir en qualitØ de rapporteur et coordonner
l’Øvaluation. Le comitØ concernØ peut dØsigner un autre de ses
membres comme corapporteur.

En cas de recours à l’encontre d’un de ses avis, le comitØ
concernØ nomme un rapporteur et, le cas ØchØant, un corap-
porteur diffØrents de ceux ayant ØtØ dØsignØs pour l’avis initial.
Cette procØdure de recours ne peut porter que sur des points
de l’avis initial prØalablement identifiØs par le demandeur et ne
peut Œtre fondØe que sur les donnØes scientifiques telles qu’elles
Øtaient disponibles lors de l’adoption de l’avis initial par le
comitØ.

2. Les États membres transmettent à l’agence le nom
d’experts nationaux possØdant une expØrience confirmØe en
matiŁre d’Øvaluation des mØdicaments et pouvant participer
aux groupes de travail ou aux groupes d’experts du comitØ
des mØdicaments humains ou du comitØ des mØdicaments vØtØ-
rinaires, en indiquant leurs qualifications et leurs domaines
d’expertise.

L’agence tient à jour une liste d’experts accrØditØs. Cette liste
comprend les experts visØs au premier alinØa ainsi que d’autres
experts dØsignØs directement par l’agence. Cette liste est mise à
jour.

3. Les prestations de services des rapporteurs et des experts
sont rØgies par des contrats Øcrits passØs entre l’agence et la
personne concernØe ou, le cas ØchØant, entre l’agence et
l’employeur de la personne concernØe.

La personne concernØe, ou son employeur, est rØmunØrØe sur la
base d’un tableau d’honoraires qui figure dans les dispositions
financiŁres arrŒtØes par le conseil d’administration.

4. Les prestations de services de nature scientifique, pour
lesquelles plusieurs prestataires potentiels sont possibles,
peuvent donner lieu à un appel à manifestation d’intØrŒt si le
contexte scientifique et technique le permet et si cela est
compatible avec les tâches de l’agence, notamment la nØcessitØ
d’assurer un haut niveau de protection de la santØ publique.

Le conseil d’administration adopte sur proposition du directeur
exØcutif les procØdures en la matiŁre.

5. L’agence ou l’un des comitØs visØs à l’article 50, para-
graphe 1, points a) à d), peuvent avoir recours aux services
d’experts pour l’accomplissement des autres tâches spØcifiques
qui leur incombent.

Article 56

1. La composition des comitØs visØs à l’article 50, para-
graphe 1, points a) à d), est rendue publique. Lors de la publi-
cation de chaque nomination, les qualifications professionnelles
de chaque membre sont spØcifiØes.

2. Les membres du conseil d’administration, les membres du
conseil consultatif, les membres des comitØs, rapporteurs et
experts ne peuvent pas avoir d’intØrŒt financier ou autre dans
l’industrie pharmaceutique qui serait de nature à mettre en
question leur impartialitØ. Ils s’engagent à agir au service de
l’intØrŒt public et dans un esprit d’indØpendance. Tout intØrŒt
indirect en liaison avec l’industrie pharmaceutique est dØclarØ
dans un registre dØtenu par l’agence et accessible au public.

Les membres du conseil d’administration, les membres du
conseil consultatif, les membres des comitØs, rapporteurs et
experts qui participent aux rØunions ou groupes de travail de
l’agence dØclarent à chaque rØunion les intØrŒts particuliers qui
pourraient Œtre considØrØs comme prØjudiciables à leur indØ-
pendance par rapport aux points à l’ordre du jour.

Article 57

1. Le directeur exØcutif est nommØ par le conseil d’adminis-
tration, sur proposition de la Commission, pour une pØriode de
cinq ans renouvelable.

2. Le directeur exØcutif est le reprØsentant lØgal de l’agence.
Il est chargØ:

a) de l’administration courante de l’agence;

b) d’assurer la gestion de l’ensemble des ressources de l’agence
nØcessaires à la conduite des activitØs des comitØs visØs à
l’article 50, paragraphe 1, points a) à d), y compris la mise à
disposition d’un soutien technique et scientifique appropriØ;

c) de veiller à ce que les dØlais fixØs par la lØgislation commu-
nautaire pour l’adoption des avis de l’agence soient
respectØs;

d) d’assurer une coordination adØquate entre les comitØs visØs
à l’article 50, paragraphe 1, points a) à d);
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e) de prØparer l’Øtat des recettes et des dØpenses et d’ exØcuter
le budget de l’agence;

f) de toutes les questions de personnel;

g) de recueillir, le cas ØchØant, l’avis du conseil consultatif sur
tout point concernant les activitØs de l’agence relatives aux
procØdures d’autorisation des mØdicaments;

h) d’assurer le secrØtariat du conseil d’administration et du
conseil consultatif.

3. Le directeur exØcutif soumet chaque annØe, pour appro-
bation au conseil d’administration, en Øtablissant une distinc-
tion entre les activitØs de l’agence concernant les mØdicaments
à usage humain et celles concernant les mØdicaments vØtØri-
naires:

a) un projet de rapport d’activitØs de l’agence pour l’annØe
ØcoulØe, incluant des informations sur le nombre de
demandes ØvaluØes par l’agence, la durØe de ces Øvaluations
et les mØdicaments autorisØs, refusØs ou retirØs;

b) un projet de programme de travail pour l’annØe suivante;

c) un projet de bilan annuel;

d) un projet de budget prØvisionnel pour l’annØe suivante.

4. Le directeur exØcutif approuve toute dØpense financiŁre
de l’agence.

Article 58

1. Le conseil d’administration se compose de quatre reprØ-
sentants des États membres, de quatre reprØsentants du Parle-
ment europØen, de quatre reprØsentants de la Commission et de
quatre reprØsentants des patients et de l’industrie, dØsignØs par
la Commission.

Les membres titulaires du conseil d’administration peuvent se
faire remplacer par des supplØants.

2. Le mandat des reprØsentants est de trois ans. Ce mandat
peut Œtre renouvelØ.

3. Le conseil d’administration Ølit son prØsident pour une
pØriode de trois ans et adopte son rŁglement intØrieur. Les
dØcisions du conseil d’administration sont prises à la majoritØ
des deux tiers de ses membres.

4. Avant le 31 janvier de chaque annØe, le conseil d’adminis-
tration adopte le rapport gØnØral des activitØs de l’agence pour
l’annØe qui prØcŁde et son programme de travail pour l’annØe
suivante, et les transmet aux États membres, au Parlement
europØen, au Conseil et à la Commission.

Article 59

Le conseil consultatif est constituØ d’un reprØsentant de
chacune des autoritØs nationales compØtentes dans le
domaine de l’autorisation des mØdicaments humains et vØtØri-
naires. Le directeur exØcutif ou son reprØsentant et les reprØ-
sentants de la Commission assistent de droit aux rØunions du
conseil consultatif.

La Commission peut soumettre au conseil consultatif toute
question relative aux procØdures communautaires concernant
l’autorisation des mØdicaments.

Les avis de ce conseil consultatif ne revŒtent aucun caractŁre
obligatoire.

Le conseil d’administration, sur proposition du directeur
exØcutif et aprŁs avis favorable de la Commission, arrŒte les
dispositions nØcessaires en vue de la mise en �uvre du prØsent
article.

CHAPITRE 2

LES FINANCES

Article 60

1. Les recettes de l’agence se composent de la contribution
de la CommunautØ et des redevances versØes par les entreprises
pour l’obtention et la gestion des autorisations de mise sur le
marchØ et pour les autres services fournis par l’agence.

2. Les dØpenses de l’agence comprennent la rØmunØration
du personnel, les dØpenses administratives et d’infrastructure,
les frais de fonctionnement, ainsi que les dØpenses rØsultant de
contrats passØs avec des tiers.

3. Au plus tard le 15 fØvrier de chaque annØe, le directeur
Øtablit un avant-projet de budget couvrant les frais de fonction-
nement et le programme de travail prØvus pour l’exercice finan-
cier suivant et transmet cet avant-projet, ainsi qu’un organi-
gramme, au conseil d’administration.

4. Les recettes et les dØpenses sont ØquilibrØes.

5. Le conseil d’administration adopte le projet de budget et
le transmet à la Commission qui, sur cette base, Øtablit l’Øtat
prØvisionnel correspondant de l’avant-projet de budget gØnØral
des CommunautØs europØennes, qu’elle soumet au Conseil
conformØment à l’article 272 du traitØ.

6. Le conseil d’administration adopte le budget dØfinitif de
l’agence avant le dØbut de l’exercice financier, en l’ajustant, le
cas ØchØant, en fonction de la contribution communautaire et
des autres recettes de l’agence.

7. Le directeur exØcute le budget de l’agence.
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8. Le contrôle de l’engagement et du paiement de toutes les
dØpenses de l’agence ainsi que de l’Øtablissement et du recou-
vrement de toutes ses recettes est effectuØ par le contrôleur
financier de la Commission.

9. Au plus tard le 31 mars de chaque annØe, le directeur
transmet à la Commission, au conseil d’administration et à la
Cour des comptes le bilan de toutes les recettes et dØpenses de
l’agence pour l’exercice financier prØcØdent. La Cour des
comptes examine le bilan conformØment à l’article 248 du
traitØ.

10. Le conseil d’administration, sur recommandation du
Parlement europØen, donne dØcharge au directeur sur l’exØcu-
tion du budget.

11. Lorsque la Cour des comptes a rendu son avis, le conseil
d’administration adopte les dispositions financiŁres internes
prØcisant notamment les modalitØs d’Øtablissement et d’exØcu-
tion du budget de l’agence.

Article 61

La structure et le montant des redevances visØes à l’article 60,
paragraphe 1, sont fixØs par le Conseil statuant dans les condi-
tions prØvues au traitØ, sur proposition de la Commission aprŁs
consultation par celle-ci des organisations reprØsentant les intØ-
rŒts de l’industrie pharmaceutique au niveau de la Commu-
nautØ.

CHAPITRE 3

DISPOSITIONS GÉNÉRALES RÉGISSANT L’AGENCE

Article 62

L’agence a la personnalitØ juridique. Dans tous les États
membres, elle jouit de la capacitØ juridique la plus large
reconnue par la loi aux personnes morales. Elle peut notam-
ment acquØrir et aliØner des biens immobiliers et mobiliers et
ester en justice.

Article 63

1. La responsabilitØ contractuelle de l’agence est rØgie par la
loi applicable au contrat en question. La Cour de justice des
CommunautØs europØennes est compØtente pour se prononcer
en vertu de toute clause d’arbitrage contenue dans un contrat
conclu par l’agence.

2. En matiŁre de responsabilitØ non contractuelle, l’agence
doit rØparer, conformØment aux principes gØnØraux communs
aux droits des États membres, les dommages causØs par elle-
mŒme ou par ses agents dans l’exercice de leurs fonctions.

La Cour de justice est compØtente pour connaître de tout litige
relatif à la rØparation de tels dommages.

3. La responsabilitØ personnelle des agents de l’agence est
rØgie par les rŁgles correspondantes applicables au personnel
de l’agence.

Article 64

Le protocole sur les privilŁges et immunitØs des CommunautØs
europØennes est applicable à l’agence.

Article 65

Le personnel de l’agence est soumis aux rŁgles et rØglementa-
tions applicables aux fonctionnaires et autres agents des
CommunautØs europØennes. L’agence exerce à l’Øgard de son
personnel les pouvoirs qui sont dØvolus à l’autoritØ investie du
pouvoir de nomination.

Le conseil d’administration, en accord avec la Commission,
arrŒte les modalitØs d’application nØcessaires.

Article 66

Les membres du conseil d’administration et du conseil consul-
tatif, les membres des comitØs visØs à l’article 50, paragraphe 1,
points a) à d), ainsi que les experts, les fonctionnaires et autres
agents de l’agence sont tenus, mŒme aprŁs la cessation de leurs
fonctions, de ne pas divulguer les informations qui, par leur
nature, sont couvertes par le secret professionnel.

Article 67

La Commission peut, en accord avec le conseil d’administration
et le comitØ compØtent, inviter des reprØsentants d’organisa-
tions internationales intØressØes par l’harmonisation des rØgle-
mentations en matiŁre de mØdicaments à participer en tant
qu’observateurs aux travaux de l’agence. Les conditions de
participation sont prØalablement dØfinies par la Commission.

Article 68

Le conseil d’administration, en accord avec la Commission,
dØveloppe des contacts appropriØs entre l’agence et les reprØ-
sentants de l’industrie, des consommateurs et des patients, ainsi
que des professions de santØ. Ces contacts peuvent inclure la
participation d’observateurs à certains travaux de l’agence dans
des conditions prØalablement dØfinies par le conseil d’adminis-
tration, en accord avec la Commission.

Article 69

Le conseil d’administration adopte des mesures administratives
afin d’aider les firmes pharmaceutiques lors du dØpôt de leurs
demandes en cas de marchØ limitØ ou, dans le cadre des mØdi-
caments vØtØrinaires, de mØdicaments destinØs à des maladies à
distribution rØgionale. Ces mesures administratives compren-
nent notamment la prise en charge de certaines traductions
par l’agence.
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Article 70

Dans le but d’assurer un niveau de transparence appropriØ, le
conseil d’administration, sur proposition du directeur exØcutif
et en accord avec la Commission, adopte des rŁgles en ce qui
concerne la mise à disposition du public d’informations rØgle-
mentaires, scientifiques ou techniques relatives à l’autorisation
et à la surveillance des mØdicaments qui ne prØsentent pas de
caractŁre confidentiel.

TITRE V

DISPOSITIONS GÉNÉRALES ET FINALES

Article 71

1. Toute dØcision octroyant, refusant, modifiant, suspendant
ou retirant une autorisation de mise sur le marchØ prise en
vertu du prØsent rŁglement indique de façon prØcise les motifs
sur lesquels elle se fonde. Elle est notifiØe à la personne
concernØe.

2. Une autorisation de mise sur le marchØ d’un mØdicament,
relevant du prØsent rŁglement, ne peut Œtre accordØe, refusØe,
modifiØe, suspendue ou retirØe que selon les procØdures et pour
les motifs prØvus au prØsent rŁglement.

Article 72

1. Un mŒme mØdicament ne peut faire l’objet que d’une
autorisation unique pour un mŒme titulaire.

Toutefois, pour des raisons objectives et justifiØes liØes à la
santØ publique ou à la mise à disposition du mØdicament
auprŁs des professionnels de la santØ et/ou des patients, la
Commission peut autoriser un mŒme demandeur à dØposer à
l’agence plus d’une demande pour ce mØdicament.

2. En ce qui concerne les mØdicaments à usage humain, les
dispositions de l’article 98, paragraphe 3, de la directive
2001/83/CE s’appliquent aux mØdicaments autorisØs en vertu
du prØsent rŁglement.

3. Sans prØjudice du caractŁre unique et communautaire du
contenu des documents visØs à l’article 9, paragraphe 4, points
a), b) et c), et à l’article 31, paragraphe 4, points a) à d), le
prØsent rŁglement ne s’oppose pas à l’utilisation de plusieurs
modŁles commerciaux («design») pour un mŒme mØdicament
couvert par une mŒme autorisation.

Article 73

1. Par dØrogation à l’article 6 de la directive 2001/83/CE, un
mØdicament à usage humain non autorisØ relevant des catØgo-
ries visØes à l’article 3, paragraphes 1 et 2, du prØsent rŁgle-
ment qui reprØsente potentiellement un intØrŒt important du

point de vue de la santØ publique, peut Œtre mis à la disposition
de certains patients à titre d’usage compassionnel.

2. Avant toute dØcision concernant un usage compassionnel
pour des mØdicaments relevant des catØgories visØes à l’article 3,
paragraphes 1 et 2, le fabricant ou le demandeur de l’autorisa-
tion de mise sur le marchØ en informe l’agence.

3. Lorsqu’un tel usage compassionnel est envisagØ, le comitØ
des mØdicaments humains, aprŁs consultation du fabricant ou
du demandeur, peut adopter des recommandations en ce qui
concerne les conditions d’utilisation, les conditions de distribu-
tion et les patients cible. Les États membres prennent toutes
dispositions utiles afin que ces recommandations puissent Œtre
mises en �uvre dans le cadre des lØgislations nationales appli-
cables.

4. L’agence tient à jour une liste des mØdicaments visØs au
paragraphe 1 mis à disposition à titre d’usage compassionnel.
L’article 22, paragraphe 1, et l’article 23 s’appliquent mutatis
mutandis.

5. Les recommandations visØes au paragraphe 3 ne portent
pas atteinte à la responsabilitØ civile ou pØnale du fabricant ou
du demandeur de l’autorisation de mise sur le marchØ.

6. Aucun mØdicament dØlivrØ dans le cadre d’un usage
compassionnel ne doit faire l’objet d’une cession à titre
onØreux sauf dans des cas particuliers prØalablement dØfinis
par les lØgislations nationales.

7. La mise effective sur le marchØ d’un mØdicament prØcØ-
demment dØlivrØ à titre d’usage compassionnel, suite à l’octroi
d’une autorisation de mise sur le marchØ, ou un avis nØgatif du
comitØ des mØdicaments humains au sens de l’article 9, para-
graphe 2, rend caducs les effets des paragraphes 3 et 6 du
prØsent article.

8. Le prØsent article est sans prØjudice de la directive
2001/20/CE du Parlement europØen et du Conseil (1).

Article 74

1. Sans prØjudice du protocole sur les privilŁges et immu-
nitØs des CommunautØs europØennes, les États membres dØter-
minent le rØgime des sanctions applicable aux violations des
dispositions du prØsent rŁglement ou des rŁglements adoptØs en
vertu de ce dernier et prennent toute mesure nØcessaire pour
assurer la mise en �uvre de celles-ci. Les sanctions ainsi
prØvues doivent Œtre effectives, proportionnØes et dissuasives.

Les États membres notifient ces dispositions à la Commission
au plus tard le 31 dØcembre 2004 et toute modification ultØ-
rieure les concernant dans les plus brefs dØlais.
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2. Les États membres informent immØdiatement la Commis-
sion de l’engagement de toute procØdure contentieuse concer-
nant d’Øventuelles infractions au prØsent rŁglement.

3. Sur demande de l’agence, la Commission peut soumettre
les titulaires d’autorisations de mise sur le marchØ octroyØes en
vertu du prØsent rŁglement à des pØnalitØs financiŁres en cas de
non-respect de certaines obligations fixØes dans le cadre de ces
autorisations. Les montants maximums ainsi que les conditions
et les modalitØs de recouvrement de ces pØnalitØs sont fixØs par
la Commission conformØment à la procØdure visØe à l’article 77,
paragraphe 2.

Article 75

Le prØsent rŁglement ne porte pas atteinte aux compØtences
confØrØes à l’AutoritØ alimentaire europØenne instituØe par le
rŁglement (CE) no . . . du Parlement europØen et du Conseil.

Article 76

La Commission publie au minimum tous les dix ans un rapport
gØnØral sur l’expØrience acquise sur la base du fonctionnement
des procØdures Øtablies par le prØsent rŁglement, par le cha-
pitre 4 du titre III de la directive 2001/83/CE et par le cha-
pitre 4 du titre III de la directive 2001/82/CE.

Article 77

1. La Commission est assistØe par le comitØ permanent des
mØdicaments à usage humain instituØ par l’article 121 de la
directive 2001/83/CE et par le comitØ permanent des mØdica-
ments vØtØrinaires instituØ par l’article 89 de la directive
2001/82/CE.

2. Dans le cas oø il est fait rØfØrence au prØsent paragraphe,
la procØdure de rØglementation prØvue à l’article 5 de la dØci-

sion 1999/468/CE s’applique, dans le respect des dispositions
des articles 7 et 8 de celle-ci.

La pØriode prØvue à l’article 5, paragraphe 6, de la dØcision
1999/468/CE est fixØe à trois mois.

3. Dans les cas oø il est fait rØfØrence au prØsent paragraphe,
la procØdure consultative prØvue à l’article 3 de la dØcision
1999/468/CE s’applique, dans le respect des dispositions des
articles 7 et 8 de celle-ci.

4. Dans les cas oø il est fait rØfØrence au prØsent paragraphe,
la procØdure de gestion prØvue à l’article 4 de la dØcision
1999/468/CE s’applique, dans le respect des dispositions des
articles 7 et 8 de celle-ci.

La pØriode prØvue à l’article 4, paragraphe 3, de la dØcision
1999/468/CE est fixØe à un mois.

Article 78

Le rŁglement (CEE) no 2309/93 est abrogØ.

Les rØfØrences au rŁglement abrogØ s’entendent comme faites
au prØsent rŁglement et sont à lire selon le tableau de corres-
pondance figurant à l’annexe II.

Article 79

Le prØsent rŁglement entre en vigueur le vingtiŁme jour suivant
celui de sa publication au Journal officiel des CommunautØs euro-
pØennes.

Le prØsent rŁglement est obligatoire dans tous ses ØlØments et
directement applicable dans tout État membre.
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ANNEXE I

1. MØdicaments issus de l’un des procØdØs biotechnologiques suivants:

� technologie de l’acide dØsoxyribonuclØique recombinant,

� expression contrôlØe de gŁnes codant pour des protØines biologiquement actives dans des procaryotes et des
eucaryotes, y compris des cellules transformØes de mammifŁres,

� mØthodes à base d’hybridomes et d’anticorps monoclonaux.

2. MØdicaments vØtØrinaires, y compris ceux non issus de la biotechnologie, destinØs principalement à Œtre utilisØs
comme amØliorateurs de performance pour promouvoir la croissance ou pour augmenter la productivitØ des
animaux traitØs.

3. MØdicaments destinØs à l’usage humain contenant une nouvelle substance active qui n’entrait dans la composition
d’aucun mØdicament à usage humain autorisØ dans la CommunautØ avant la date d’entrØe en vigueur du prØsent
rŁglement.

4. MØdicaments à usage vØtØrinaire contenant une nouvelle substance active qui n’entrait dans la composition d’aucun
mØdicament à usage vØtØrinaire autorisØ dans la CommunautØ avant la date d’entrØe en vigueur du prØsent rŁglement.

ANNEXE II

TABLEAU DE CORRESPONDANCE

PrØsent rŁglement RŁglement (CEE) no 2309/93

art. 1 art. 1

art. 2 art. 2

art. 3 art. 3

art. 4 art. 4

art. 5 art. 5

art. 6 art. 6

art. 7 art. 7

art. 8 art. 8

art. 9 art. 9

art. 10 art. 10

art. 11 art. 11

art. 12 art. 12

art. 13 art. 13

art. 14 art. 14

art. 15 art. 15

art. 16 art. 16

art. 17 art. 17

art. 18 art. 18

FR26.3.2002 Journal officiel des CommunautØs europØennes C 75 E/213



PrØsent rŁglement RŁglement (CEE) no 2309/93

art. 19 art. 19

art. 20 art. 20

art. 21 art. 21

art. 22 art. 22

art. 23 art. 23

art. 24 art. 24

art. 25 art. 25

art. 26 art. 26

art. 27 art. 27

art. 28 art. 28

art. 29 art. 29

art. 30 art. 30

art. 31 art. 31

art. 32 art. 32

art. 33 art. 33

art. 34 art. 34

art. 35 art. 35

art. 36 art. 36

art. 37 art. 37

art. 38 art. 38

art. 39 art. 39

art. 40 art. 40

art. 41 art. 41

art. 42 art. 42

art. 43 art. 43

art. 44 art. 44

art. 45 art. 45

art. 46 art. 46

art. 47 art. 47

art. 48 art. 48

art. 49 art. 49

art. 50 art. 50

art. 51 art. 51

art. 52 nouveau

art. 53 nouveau

art. 54 art. 52

art. 55 art. 53

art. 56 art. 54
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PrØsent rŁglement RŁglement (CEE) no 2309/93

art. 57 art. 55

art. 58 art. 56

art. 59 nouveau

art. 60 art. 57

art. 61 art. 58

art. 62 art. 59

art. 63 art. 60

art. 64 art. 61

art. 65 art. 62

art. 66 art. 63

art. 67 art. 64

art. 68 art. 65

art. 66 (supprimØ)

art. 69 nouveau

art. 70 nouveau

art. 71 articles 67 et 68

art. 72 nouveau

art. 73 nouveau

art. 74 art. 69

art. 70 (supprimØ)

art. 75 nouveau

art. 76 art. 71

art. 77 articles 72 et 73

art. 78 nouveau

art. 79 art. 74

annexe I annexe (parties a et b)
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