
Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece procedimentos
comunitÆrios de autorizaçªo, fiscalizaçªo e farmacovigilância no que respeita aos medicamentos de

uso humano e veterinÆrio e institui uma AgŒncia Europeia de Avaliaçªo dos Medicamentos

(2002/C 75 E/12)

COM(2001) 404 final � 2001/0252(COD)

(Apresentada pela Comissªo em 26 de Novembro de 2001)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIˆO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 95.o e o n.o 4, alínea b), do artigo
152.o,

Tendo em conta a proposta da Comissªo,

Tendo em conta o parecer do ComitØ Económico e Social,

Tendo em conta o parecer do ComitØ das Regiıes,

Deliberando em conformidade com o procedimento estabele-
cido no artigo 251.o do Tratado,

Considerando o seguinte:

(1) O artigo 71.o do Regulamento (CEE) n.o 2309/93 do
Conselho, de 22 de Julho de 1993, que estabelece proce-
dimentos comunitÆrios de autorizaçªo e fiscalizaçªo de
medicamentos de uso humano e veterinÆrio e institui
uma AgŒncia Europeia de Avaliaçªo dos Medicamentos (1)
prevŒ a publicaçªo pela Comissªo, num prazo de seis anos
após a entrada em vigor do referido regulamento, de um
relatório geral sobre a experiŒncia adquirida com a apli-
caçªo dos procedimentos estabelecidos no mesmo.

(2) À luz do relatório da Comissªo sobre a experiŒncia ad-
quirida, revelou-se necessÆrio melhorar o funcionamento
dos procedimentos de autorizaçªo de introduçªo de me-
dicamentos no mercado da Comunidade e alterar alguns
aspectos administrativos da AgŒncia Europeia de Ava-
liaçªo dos Medicamentos.

(3) Das conclusıes do referido relatório extrai-se que as alte-
raçıes ao procedimento centralizado instituído pelo Regu-
lamento (CEE) n.o 2309/93 constituem correcçıes de cer-
tas modalidades do seu funcionamento e adaptaçıes ten-
dentes a ter em conta a evoluçªo provÆvel da ciŒncia e das
tØcnicas, bem como o futuro alargamento da Uniªo Eu-

ropeia. Desse relatório conclui-se ainda que devem ser
mantidos os princípios gerais anteriormente estabelecidos
que regem o procedimento centralizado.

(4) AlØm disso, dado que o Parlamento Europeu e o Conselho
adoptaram a Directiva 2001/83/CE, de 23 de Outubro de
2001, que institui um código comunitÆrio relativo aos
medicamentos de uso humano, bem como a Directiva
2001/82/CE, de 23 de Outubro de 2001, que institui
um código comunitÆrio relativo aos medicamentos vete-
rinÆrios, deve proceder-se à actualizaçªo do conjunto de
referŒncias feitas no Regulamento (CEE) n.o 2309/93 às
directivas codificadas.

(5) Por razıes de clareza, convØm substituir o referido regu-
lamento por um novo regulamento.

(6) É conveniente preservar o mecanismo comunitÆrio de
concertaçªo, anterior a qualquer decisªo nacional relativa
a um medicamento de alta tecnologia, instaurado pela
legislaçªo comunitÆria revogada.

(7) A experiŒncia adquirida desde a adopçªo da Directiva
87/22/CEE do Conselho (2) demonstrou a necessidade de
instituir um procedimento comunitÆrio centralizado de
autorizaçªo obrigatória para os medicamentos de alta tec-
nologia, e em especial para os resultantes da biotecnolo-
gia, a fim de manter o elevado nível de avaliaçªo científica
desses medicamentos na Comunidade e, consequente-
mente, de preservar a confiança dos doentes e das profis-
sıes mØdicas nessa avaliaçªo. Isto Ø especialmente impor-
tante no contexto da emergŒncia de novas terapias, tais
como a terapia gØnica e as terapias celulares associadas ou
a terapia somÆtica xenogØnica. Esta abordagem deve ser
mantida, nomeadamente com vista a assegurar o bom
funcionamento do mercado interno no sector farmacŒu-
tico.

(8) Na perspectiva de uma harmonizaçªo do mercado interno
no que se refere aos novos medicamentos, convØm ainda
tornar esse procedimento obrigatório para qualquer me-
dicamento destinado a ser administrado ao homem ou aos
animais e que contenha uma substância activa inteira-
mente nova, isto Ø, que ainda nªo tenha sido objecto de
uma autorizaçªo na Comunidade.
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(9) No domínio dos medicamentos de uso humano, tambØm
deve ser previsto o acesso facultativo ao procedimento
centralizado nos casos em que o recurso a um procedi-
mento œnico constitua uma mais-valia para o doente. Este
procedimento deve continuar a ser facultativo para os
medicamentos que, apesar de nªo pertencerem às catego-
rias referidas anteriormente, constituam uma inovaçªo
terapŒutica. TambØm Ø conveniente permitir o acesso a
esse procedimento em relaçªo aos medicamentos que,
apesar de nªo serem «inovadores», possam implicar bene-
fícios para a sociedade ou para os doentes se forem desde
logo autorizados a nível comunitÆrio, como por exemplo
certos medicamentos de venda nªo sujeita a receita mØ-
dica. Esta possibilidade pode ser alargada aos genØricos de
medicamentos autorizados pela Comunidade desde que a
harmonizaçªo atingida na altura da avaliaçªo do medica-
mento de referŒncia e os resultados dessa avaliaçªo sejam
imperativamente preservados.

(10) No domínio dos medicamentos veterinÆrios, deve ser pre-
vista a adopçªo de medidas administrativas, a fim de ter
em conta algumas especificidades neste domínio, devidas
especialmente à incidŒncia regional de certas doenças. Os
medicamentos utilizados no âmbito das disposiçıes comu-
nitÆrias em matØria de profilaxia das epizootias tambØm
devem ser incluídos no âmbito de aplicaçªo do procedi-
mento centralizado.

(11) É necessÆrio, no interesse da saœde pœblica, que as deci-
sıes de autorizaçªo no âmbito do procedimento centrali-
zado assentem em critØrios científicos objectivos de qua-
lidade, segurança e eficÆcia do medicamento em questªo,
independentemente de quaisquer consideraçıes de carÆc-
ter económico ou outro. No entanto, os Estados-Membros
devem, excepcionalmente, poder proibir a utilizaçªo no
seu território de medicamentos de uso humano que vio-
lem conceitos objectivamente definidos de ordem pœblica
ou moral pœblica. AlØm disso, a Comunidade só poderÆ
autorizar medicamentos veterinÆrios cuja utilizaçªo nªo
seja contrÆria às medidas estabelecidas no âmbito da po-
lítica agrícola comum.

(12) Deve prever-se que os critØrios de qualidade, segurança
e eficÆcia previstos pelas Directivas 2001/83/CE e
2001/82/CE sejam aplicados aos medicamentos autoriza-
dos pela Comunidade.

(13) A Comunidade deve dispor dos meios necessÆrios para
proceder à avaliaçªo científica dos medicamentos apresen-
tados em conformidade com procedimentos comunitÆrios
de autorizaçªo centralizados. AlØm disso, com vista a
garantir a harmonizaçªo efectiva das decisıes administra-
tivas adoptadas pelos Estados-Membros no que se refere a
medicamentos apresentados em conformidade com proce-
dimentos de autorizaçªo descentralizados, torna-se neces-
sÆrio dotar a Comunidade dos meios necessÆrios para
resolver os desacordos entre Estados-Membros quanto à
qualidade, à segurança e à eficÆcia dos medicamentos.

(14) É, portanto, conveniente criar uma AgŒncia Europeia de
Avaliaçªo dos Medicamentos (a seguir denominada «AgŒn-
cia»).

(15) A estrutura e o funcionamento do conjunto dos órgªos
que compıem a AgŒncia devem ser concebidos de forma
a ter em conta a necessidade de renovaçªo constante dos
conhecimentos científicos, a necessidade de cooperaçªo
entre instâncias comunitÆrias e instâncias nacionais, a ne-
cessidade de uma representaçªo adequada da sociedade
civil e o futuro alargamento da Uniªo Europeia.

(16) A principal atribuiçªo da AgŒncia deve ser a de emitir
pareceres científicos da melhor qualidade possível destina-
dos às instituiçıes comunitÆrias e aos Estados-Membros,
para o exercício das competŒncias que a legislaçªo comu-
nitÆria lhes confere no domínio dos medicamentos, no
que respeita à autorizaçªo e fiscalizaçªo dos mesmos. Só
após uma avaliaçªo científica œnica, do mais elevado nível
possível, da qualidade, segurança e eficÆcia dos medica-
mentos de alta tecnologia, a efectuar pela AgŒncia, deverÆ
a Comunidade conceder uma autorizaçªo de introduçªo
no mercado, atravØs de um processo rÆpido que assegure
uma cooperaçªo estreita entre a Comissªo e os Estados-
-Membros.

(17) Com vista a garantir uma cooperaçªo estreita entre a
AgŒncia e os cientistas que cooperam nos Estados-Mem-
bros, deve prever-se que o conselho de administraçªo seja
composto de forma a garantir uma participaçªo estreita
das entidades competentes dos Estados-Membros na
gestªo global do sistema comunitÆrio de autorizaçªo dos
medicamentos, mediante a criaçªo de um conselho con-
sultivo dependente do director executivo da AgŒncia.

(18) Deve ser atribuída a um comitØ dos medicamentos de uso
humano a responsabilidade exclusiva pela elaboraçªo dos
pareceres da AgŒncia em todas as questıes relativas aos
medicamentos de uso humano. No que respeita aos me-
dicamentos veterinÆrios, esta responsabilidade deve ser
atribuída a um comitØ dos medicamentos veterinÆrios.
Quanto aos medicamentos órfªos, essa tarefa incumbe
ao ComitØ dos Medicamentos Órfªos instituído pelo Re-
gulamento (CE) n.o 141/2000 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 16 de Dezembro de 2000, relativo aos
medicamentos órfªos (1). [Por œltimo, no que se refere aos
medicamentos à base de plantas, esta responsabilidade
deve ser confiada ao ComitØ dos Medicamentos à Base
de Plantas instituído pela Directiva 2001/83/CE].

(19) A criaçªo da AgŒncia permite reforçar o papel científico e
a independŒncia destes comitØs, nomeadamente atravØs do
estabelecimento de um secretariado tØcnico e administra-
tivo permanente.
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(20) No que se refere aos comitØs científicos, o seu âmbito de
actividades deve ser alargado e o seu modo de funciona-
mento e a sua composiçªo devem ser modernizados. A
consultoria científica para os futuros requerentes de uma
autorizaçªo de introduçªo no mercado deve ser prestada
de forma generalizada e aprofundada. Devem ainda ser
criadas estruturas que permitam desenvolver a prestaçªo
de consultoria às empresas. Os comitØs devem poder de-
legar algumas das suas tarefas de avaliaçªo em grupos de
trabalho permanentes e abertos a peritos do mundo cien-
tífico designados para esse efeito, sem deixarem de manter
toda a responsabilidade pelo parecer científico emitido. Os
procedimentos de recurso devem ser adaptados para re-
forçar as garantias dos direitos do requerente.

(21) O nœmero de membros dos comitØs científicos que inter-
vŒm no procedimento centralizado deve ser estabelecido
na perspectiva de esses comitØs manterem uma dimensªo
eficaz após o alargamento da Uniªo Europeia.

(22) O papel dos comitØs científicos tambØm deve ser refor-
çado, de forma a permitir à AgŒncia ter uma presença
activa no contexto do diÆlogo científico internacional e
desenvolver certas actividades necessÆrias a partir de
agora, especialmente em matØria de harmonizaçªo cientí-
fica internacional e de cooperaçªo tØcnica com a Organi-
zaçªo Mundial de Saœde.

(23) AlØm disso, tendo em vista o reforço da segurança jurí-
dica, Ø conveniente precisar as responsabilidades no que
se refere às normas relativas à transparŒncia dos trabalhos
da AgŒncia, precisar certas condiçıes de comercializaçªo
de um medicamento autorizado pela Comunidade, confiar
à AgŒncia um poder de controlo no que se refere à dis-
tribuiçªo dos medicamentos que dispıem de uma autori-
zaçªo comunitÆria e precisar as sançıes e modalidades de
execuçªo dessas sançıes em caso de incumprimento das
disposiçıes do presente regulamento e das condiçıes in-
cluídas nas autorizaçıes concedidas no quadro dos proce-
dimentos aí estabelecidos.

(24) TambØm se torna necessÆrio prever disposiçıes relativas à
fiscalizaçªo dos medicamentos jÆ autorizados na Comuni-
dade e, nomeadamente, à fiscalizaçªo intensiva dos efeitos
indesejÆveis dos referidos medicamentos, atravØs de acçıes
comunitÆrias de farmacovigilância, de forma a garantir
uma retirada rÆpida do mercado de qualquer medica-
mento que apresente um nível de risco inaceitÆvel em
condiçıes normais de utilizaçªo.

(25) Com vista a aumentar a eficÆcia da fiscalizaçªo do mer-
cado, a coordenaçªo das actividades dos Estados-Membros
em matØria de farmacovigilância deve incumbir à AgŒncia.
Devem ser introduzidas algumas disposiçıes tendentes a
estabelecer procedimentos de farmacovigilância estritos e
eficazes, a permitir à entidade competente adoptar medi-

das provisórias urgentes, incluindo a introduçªo de alte-
raçıes à autorizaçªo de introduçªo no mercado, e, por
œltimo, a permitir a qualquer momento uma reavaliaçªo
da relaçªo benefícios/riscos de um medicamento.

(26) Deve igualmente ser atribuída à Comissªo, funcionando
em estreita cooperaçªo com a AgŒncia e após consulta
dos Estados-Membros, a missªo de coordenar o desempe-
nho das vÆrias responsabilidades de fiscalizaçªo dos Esta-
dos-Membros, nomeadamente o fornecimento de informa-
çıes sobre medicamentos e o controlo da observância das
boas prÆticas de fabrico, de laboratório e de clínica.

(27) Importa prever uma aplicaçªo coordenada dos procedi-
mentos comunitÆrios de autorizaçªo de medicamentos e
dos procedimentos nacionais dos Estados-Membros jÆ am-
plamente harmonizados pelas Directivas 2001/83/CE e
2001/82/CE. É conveniente que o funcionamento dos pro-
cedimentos estabelecidos no presente regulamento seja
reexaminado pela Comissªo, de dez em dez anos, com
base na experiŒncia adquirida.

(28) Para responder, nomeadamente, às expectativas legítimas
dos doentes e ter em conta a evoluçªo cada vez mais
rÆpida da ciŒncia e das terapias, devem ser estabelecidos
procedimentos de avaliaçªo mais rÆpidos reservados aos
medicamentos que apresentem um grande interesse tera-
pŒutico, bem como procedimentos de obtençªo de auto-
rizaçıes temporÆrias sujeitas a determinadas condiçıes
passíveis de revisªo anual. No domínio dos medicamentos
de uso humano, convØm adoptar uma abordagem co-
mum, sempre que tal seja possível, em matØria de critØ-
rios e condiçıes de uso compassivo de novos medicamen-
tos, no quadro das legislaçıes dos Estados-Membros.

(29) À semelhança do que se encontra actualmente previsto
nas Directivas 2001/83/CE e 2001/82/CE, a validade de
uma autorizaçªo comunitÆria de introduçªo no mercado
deve ser ilimitada. AlØm disso, qualquer autorizaçªo nªo
utilizada durante dois anos consecutivos, isto Ø, que nªo
tenha dado origem à introduçªo de um medicamento no
mercado da Comunidade durante esse período, deve ser
considerada caduca, nomeadamente para evitar os encar-
gos administrativos ligados à manutençªo dessas autoriza-
çıes.

(30) Os medicamentos que contenham ou sejam compostos
por organismos geneticamente modificados podem origi-
nar certos riscos para o ambiente. É, por conseguinte,
necessÆrio prever, em relaçªo a esses produtos, uma ava-
liaçªo do risco para o ambiente semelhante à que se
encontra prevista na Directiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de Março de 2001, relativa
à libertaçªo deliberada no ambiente de organismos
geneticamente modificados e que revoga a Directiva

PT26.3.2002 Jornal Oficial das Comunidades Europeias C 75 E/191



90/220/CE do Conselho (1), paralelamente a uma ava-
liaçªo da qualidade, da segurança e da eficÆcia dos pro-
dutos em causa no quadro de um procedimento comuni-
tÆrio œnico.

(31) Dado que a maior parte das medidas necessÆrias para a
aplicaçªo do presente regulamento sªo medidas de carÆc-
ter individual, convØm recorrer ao procedimento de con-
sulta previsto no artigo 3.o da Decisªo 1999/468/CE do
Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de
exercício das competŒncias de execuçªo atribuídas à Co-
missªo (2) ou ao procedimento de gestªo previsto no ar-
tigo 4.o da referida decisªo. Para as medidas de carÆcter
geral nos termos do artigo 2.o daquela decisªo, convØm
que estas medidas sejam aprovadas nos termos do proce-
dimento de regulamentaçªo previsto no artigo 5.o da re-
ferida Decisªo 1999/468/CE,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

T˝TULO I

DEFINI˙ÕES E ´MBITO DE APLICA˙ˆO

Artigo 1.o

O presente regulamento tem por objecto estabelecer procedi-
mentos comunitÆrios de autorizaçªo, fiscalizaçªo e farmacovi-
gilância no que respeita os medicamentos de uso humano e
veterinÆrio e criar uma AgŒncia Europeia de Avaliaçªo dos
Medicamentos.

O disposto no presente regulamento nªo afecta as competŒn-
cias das autoridades dos Estados-Membros em matØria de fi-
xaçªo dos preços dos medicamentos e da sua inclusªo no
âmbito de aplicaçªo dos sistemas nacionais de seguro de
doença ou dos regimes de segurança social atendendo a con-
dicionalismos de natureza sanitÆria, económica e social. Os
Estados-Membros podem, designadamente, escolher, entre os
elementos constantes da autorizaçªo de introduçªo no mer-
cado, as indicaçıes terapŒuticas e a dimensªo das embalagens
que serªo cobertas pelos respectivos organismos de segurança
social.

Artigo 2.o

Sªo aplicÆveis para efeitos do presente regulamento as defini-
çıes constantes do artigo 1.o da Directiva 2001/83/CE e as do
artigo 1.o da Directiva 2001/82/CE.

O titular da autorizaçªo de introduçªo no mercado dos medi-
camentos abrangidos pelo presente regulamento deve estar es-
tabelecido na Comunidade. Esse titular Ø responsÆvel pela in-
troduçªo desses medicamentos no mercado.

Artigo 3.o

1. Nenhum medicamento constante do Anexo I pode ser
introduzido no mercado comunitÆrio sem que tenha sido ob-
jecto de autorizaçªo de introduçªo no mercado pela Comuni-
dade, em conformidade com o disposto no presente regula-
mento.

2. Qualquer medicamento nªo constante do Anexo I pode
ser objecto de uma autorizaçªo de introduçªo no mercado
concedida pela Comunidade, em conformidade com o disposto
no presente regulamento, desde que o requerente demonstre
que esse medicamento constitui uma inovaçªo significativa no
plano terapŒutico, científico ou tØcnico, ou que a concessªo de
uma autorizaçªo em conformidade com o presente regula-
mento apresenta, para os doentes ou do ponto de vista da
saœde animal, um interesse a nível comunitÆrio.

Podem ainda ser objecto de uma autorizaçªo desse tipo os
medicamentos imunológicos veterinÆrios destinados a doenças
animais sujeitas a medidas comunitÆrias de profilaxia.

3. Um medicamento genØrico de um medicamento autori-
zado pela Comunidade pode ser autorizado pelas entidades
competentes dos Estados-Membros em conformidade com a
Directiva 2001/83/CE e com a Directiva 2001/82/CE, nas se-
guintes condiçıes:

a) O pedido de autorizaçªo deve ser apresentado ao abrigo do
artigo 10.o da Directiva 2001/83/CE ou do artigo 13.o da
Directiva 2001/82/CE,

b) O resumo das características do produto deve ser perfeita-
mente conforme ao do medicamento autorizado pela Co-
munidade, e

c) O medicamento genØrico deve ser autorizado com o mesmo
nome em todos os Estados-Membros em que o pedido tenha
sido apresentado.

4. Após consulta do comitØ competente da AgŒncia ins-
tituída no artigo 49.o, o Anexo I pode ser reexaminado à luz
dos progressos tØcnicos e científicos para que lhe sejam intro-
duzidas todas as alteraçıes necessÆrias. Essas alteraçıes serªo
adoptadas de acordo com o procedimento referido no n.o 2 do
artigo 77.o

Artigo 4.o

1. Para efeitos de obtençªo da autorizaçªo de introduçªo no
mercado referida no artigo 3.o, deve ser apresentado um pe-
dido à AgŒncia.

2. A Comunidade emite e fiscaliza as autorizaçıes de intro-
duçªo no mercado de medicamentos de uso humano nos ter-
mos do título II.

3. A Comunidade emite e fiscaliza as autorizaçıes de intro-
duçªo no mercado de medicamentos veterinÆrios nos termos
do título III.
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T˝TULO II

AUTORIZA˙ˆO E FISCALIZA˙ˆO DOS
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

CAP˝TULO 1

APRESENTA˙ˆO E AN`LISE DOS PEDIDOS �
AUTORIZA˙ÕES

Artigo 5.o

1. É instituído um ComitØ dos Medicamentos de Uso Hu-
mano. O comitØ dependerÆ da AgŒncia.

2. Sem prejuízo do disposto no artigo 50.o e de outras
atribuiçıes que lhe sejam eventualmente conferidas pelo direito
comunitÆrio, o ComitØ dos Medicamentos de Uso Humano serÆ
responsÆvel pela formulaçªo do parecer da AgŒncia relativo a
quaisquer questıes referentes à aceitabilidade dos processos
apresentados de acordo com o procedimento centralizado, à
autorizaçªo, às modificaçıes, à suspensªo ou à revogaçªo da
autorizaçªo de introduçªo no mercado de medicamentos de
uso humano, em conformidade com o disposto no presente
título, bem como à farmacovigilância.

3. A pedido do director executivo da AgŒncia ou do repre-
sentante da Comissªo, o ComitØ dos Medicamentos de Uso
Humano tambØm emitirÆ pareceres sobre questıes científicas
relativas à avaliaçªo dos medicamentos de uso humano.

Artigo 6.o

1. Qualquer pedido de autorizaçªo de um medicamento de
uso humano incluirÆ, de forma específica e exaustiva, as infor-
maçıes e os documentos referidos no n.o 3 do artigo 8.o, nos
artigos 10.oA e 11.o e no Anexo I da Directiva 2001/83/CE.
Esses documentos e informaçıes devem ter em conta o carÆcter
œnico e comunitÆrio da autorizaçªo solicitada e, nomeada-
mente, a utilizaçªo de um nome œnico para o medicamento.

O pedido Ø acompanhado da taxa a pagar à AgŒncia pela
anÆlise do mesmo.

2. Quando se trate de medicamentos de uso humano que
contenham ou sejam compostos por organismos geneticamente
modificados na acepçªo do artigo 2.o da Directiva 2001/18/CE,
o pedido Ø acompanhado pelas seguintes informaçıes:

a) Uma cópia da autorizaçªo escrita das entidades competentes
para a libertaçªo deliberada no ambiente de organismos
geneticamente modificados, para fins de investigaçªo e de-
senvolvimento, como previsto na parte B da Directiva
2001/18/CE ou na parte B da Directiva 90/220/CEE do
Conselho (1);

b) Uma documentaçªo tØcnica completa com as informaçıes
necessÆrias em conformidade com os Anexos III e IV da
Directiva 2001/18/CE;

c) Uma avaliaçªo do risco ambiental em conformidade com os
princípios do Anexo II da Directiva 2001/18/CE;

d) Os resultados de quaisquer pesquisas realizadas para efeitos
de investigaçªo ou desenvolvimento.

Os artigos 13.o a 24.o da Directiva 2001/18/CE nªo sªo apli-
cÆveis aos medicamentos de uso humano que contenham ou
sejam compostos por organismos geneticamente modificados.

3. A AgŒncia assegurarÆ que o parecer do ComitØ dos Me-
dicamentos de Uso Humano seja emitido no prazo de 210 dias
após a recepçªo de um pedido vÆlido.

No caso de um medicamento de uso humano que contenha ou
seja composto por organismos geneticamente modificados, o
parecer do comitØ deve atender aos requisitos de segurança
ambiental estabelecidos na Directiva 2001/18/CE. No decorrer
da avaliaçªo dos pedidos de autorizaçªo de introduçªo no
mercado relativos a produtos que contenham ou sejam com-
postos por organismos geneticamente modificados, o relator
organizarÆ as consultas necessÆrias com as instâncias criadas
pela Comunidade ou pelos Estados-Membros, em conformidade
com a Directiva 2001/18/CE.

4. Em colaboraçªo com a AgŒncia, os Estados-Membros e os
meios interessados, a Comissªo elaborarÆ instruçıes pormeno-
rizadas sobre o modo como devem ser apresentados os pedidos
de autorizaçªo.

Artigo 7.o

Para efeitos da elaboraçªo do seu parecer, o ComitØ dos Medi-
camentos de Uso Humano:

a) Verifica se as informaçıes e os documentos apresentados
em conformidade com o artigo 6.o correspondem aos re-
quisitos da Directiva 2001/83/CE e examina se estªo reuni-
das as condiçıes previstas no presente regulamento para a
emissªo da autorizaçªo de introduçªo do medicamento no
mercado.

b) Pode solicitar que um laboratório oficial ou um laboratório
designado para o efeito ensaie o medicamento de uso hu-
mano, as suas matØrias-primas e, se necessÆrio, os seus
produtos intermØdios ou outros constituintes, por forma a
certificar-se de que os mØtodos de controlo utilizados pelo
fabricante e descritos no pedido sªo satisfatórios.

c) Pode exigir que o requerente complete num determinado
prazo as informaçıes que acompanham o requerimento.

Quando o comitØ faz uso da faculdade referida na alínea c)
do primeiro parÆgrafo, fica suspenso o prazo previsto no
n.o 3, primeiro parÆgrafo, do artigo 6.o atØ ao momento em
que seja fornecida a informaçªo suplementar exigida. Este
prazo fica igualmente suspenso durante o tempo necessÆrio
ao requerente para preparar esclarecimentos orais ou escri-
tos.
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Artigo 8.o

1. A pedido escrito do ComitØ dos Medicamentos de Uso
Humano, os Estados-Membros transmitem as informaçıes que
comprovem que o fabricante de um medicamento, ou o im-
portador de um medicamento de um país terceiro, estÆ habili-
tado a fabricar o medicamento em questªo e/ou a executar os
ensaios de controlo necessÆrios, em conformidade com as in-
formaçıes e os documentos apresentados nos termos do artigo
6.o

2. Quando tal se afigure necessÆrio para completar a anÆlise
do pedido, o ComitØ dos Medicamentos de Uso Humano pode
exigir que o requerente se submeta a uma inspecçªo especial
do local de fabrico do medicamento em questªo.

A inspecçªo serÆ efectuada, no prazo referido no n.o 3, pri-
meiro parÆgrafo, do artigo 6.o, por inspectores devidamente
qualificados dos Estados-Membros, que podem ser acompanha-
dos por um relator ou por um perito designado pelo comitØ.

Artigo 9.o

1. A AgŒncia informa imediatamente o requerente quando o
parecer do ComitØ dos Medicamentos de Uso Humano estabe-
leça que:

a) O pedido nªo satisfaz os critØrios de autorizaçªo fixados no
presente regulamento;

b) O resumo das características do produto proposto pelo re-
querente deve ser alterado;

c) O rótulo ou o folheto informativo do produto nªo satisfa-
zem o disposto no título V da Directiva 2001/83/CE;

d) A autorizaçªo deve ser concedida sob reserva das condiçıes
previstas nos n.os 4 e 5 do artigo 13.o

2. No prazo de quinze dias a contar da recepçªo do parecer
referido no n.o 1, o requerente pode comunicar à AgŒncia, por
escrito, a sua intençªo de interpor recurso. Neste caso, apre-
sentarÆ à AgŒncia a fundamentaçªo pormenorizada do recurso
no prazo de sessenta dias a contar da data de recepçªo do
parecer.

Nos sessenta dias seguintes à recepçªo da fundamentaçªo do
recurso, o ComitØ dos Medicamentos de Uso Humano reexami-
narÆ o seu parecer em conformidade com as condiçıes fixadas
no segundo parÆgrafo do n.o 1 do artigo 55.o. As conclusıes
sobre o recurso serªo apensas ao parecer definitivo.

3. Nos trinta dias seguintes à sua adopçªo, a AgŒncia en-
viarÆ o parecer definitivo do ComitØ dos Medicamentos de Uso
Humano à Comissªo, aos Estados-Membros e ao requerente. O
parecer serÆ acompanhado por um relatório descrevendo a

avaliaçªo do medicamento pelo comitØ e expondo as razıes
que fundamentam as suas conclusıes.

4. Se o parecer for favorÆvel à concessªo da autorizaçªo de
introduçªo do medicamento em causa no mercado, serªo apen-
sos ao parecer os seguintes documentos:

a) Um projecto de resumo das características do produto, nos
termos do artigo 11.o da Directiva 2001/83/CE;

b) Uma exposiçªo pormenorizada de todas as condiçıes ou
restriçıes a impor ao fornecimento ou à utilizaçªo do me-
dicamento em questªo, incluindo as condiçıes em que o
medicamento pode ser fornecido a doentes, tendo em conta
os critØrios estabelecidos no título VI da Directiva
2001/83/CE;

c) Um projecto de rotulagem e de folheto informativo pro-
posto pelo requerente, apresentado em conformidade com
o título V da Directiva 2001/83/CE;

d) Um relatório de avaliaçªo.

Artigo 10.o

1. No prazo de trinta dias após a recepçªo do parecer refe-
rido no n.o 2 do artigo 5.o, a Comissªo elabora um projecto de
decisªo a tomar quanto ao pedido.

No caso de um projecto de decisªo que preveja a concessªo de
uma autorizaçªo de introduçªo no mercado, esse projecto in-
cluirÆ ou farÆ referŒncia aos documentos mencionados no n.o 4,
primeiro parÆgrafo, alíneas a), b) e c), do artigo 9.o

No caso de o projecto de decisªo nªo ser conforme com o
parecer da AgŒncia, a Comissªo fundamentarÆ pormenorizada-
mente num anexo os motivos das divergŒncias.

O projecto de decisªo Ø enviado aos Estados-Membros e ao
requerente.

2. A Comissªo adopta uma decisªo final em conformidade
com o procedimento referido no n.o 3 do artigo 77.o, no caso
de o projecto de decisªo ser conforme com o parecer da
AgŒncia.

A Comissªo adopta uma decisªo final em conformidade com o
procedimento referido no n.o 4 do artigo 77.o, no caso de o
projecto de decisªo nªo ser conforme com o parecer da AgŒn-
cia.

3. O comitØ permanente dos medicamentos de uso humano
a que se refere o n.o 1 do artigo 77.o adaptarÆ o seu regula-
mento interno de forma a ter em conta as atribuiçıes que lhe
incumbem nos termos do presente regulamento.
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Essas adaptaçıes consistem no seguinte:

a) O parecer do comitØ permanente serÆ dado por escrito;

b) Os Estados-Membros disporªo de um prazo de quinze dias
para comunicar à Comissªo as suas observaçıes escritas
sobre o projecto de decisªo. Todavia, nos casos em que a
tomada de decisªo revista um carÆcter de urgŒncia, o pre-
sidente poderÆ fixar um prazo mais curto, em funçªo da
urgŒncia;

c) Os Estados-Membros poderªo solicitar por escrito que o
projecto de decisªo referido no n.o 1 seja debatido pelo
comitØ permanente reunido em sessªo plenÆria, fundamen-
tando pormenorizadamente a sua pretensªo.

4. Se a Comissªo considerar que as observaçıes escritas
apresentadas por um Estado-Membro levantam novas questıes
importantes de carÆcter científico ou tØcnico que nªo tenham
sido abordadas no parecer da AgŒncia, o presidente interrom-
perÆ o processo, remetendo de novo o pedido à AgŒncia, para
uma anÆlise mais aprofundada.

5. A Comissªo tomarÆ as disposiçıes necessÆrias à execuçªo
do n.o 3 em conformidade com o procedimento referido no
n.o 2 do artigo 77.o

6. A AgŒncia assegurarÆ a difusªo dos documentos referidos
no n.o 4, alíneas a), b) e c), do artigo 9.o

Artigo 11.o

1. A autorizaçªo de introduçªo no mercado serÆ recusada
se, após verificaçªo das informaçıes e dos documentos apre-
sentados em conformidade com o artigo 6.o, se constatar que a
qualidade, a segurança ou a eficÆcia do medicamento de uso
humano nªo foram comprovadas de forma adequada e sufi-
ciente pelo requerente.

A autorizaçªo serÆ igualmente recusada se as informaçıes e os
documentos fornecidos pelo requerente em conformidade com
o artigo 6.o forem incorrectos, ou se o rótulo ou o folheto
informativo propostos pelo requerente nªo forem conformes
ao título V da Directiva 2001/83/CE.

2. A recusa de uma autorizaçªo comunitÆria de introduçªo
no mercado constitui uma proibiçªo em toda a Comunidade da
introduçªo no mercado do medicamento em questªo.

Artigo 12.o

1. Sem prejuízo do disposto no n.o 4 do artigo 4.o da
Directiva 2001/83/CE, uma autorizaçªo de introduçªo no mer-
cado concedida em conformidade com o presente regulamento
Ø vÆlida em toda a Comunidade. Confere, em cada Estado-
-Membro, os mesmos direitos e as mesmas obrigaçıes que
uma autorizaçªo de introduçªo no mercado concedida pelo

próprio Estado-Membro, em conformidade com o artigo 6.o
da Directiva 2001/83/CE.

Os medicamentos de uso humano autorizados serªo inscritos
no registo comunitÆrio dos medicamentos, sendo-lhes atribuído
um nœmero que deve figurar na embalagem.

2. As autorizaçıes de introduçªo no mercado serªo publi-
cadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias com indicaçªo,
nomeadamente, da data de concessªo e do respectivo nœmero
de inscriçªo no registo comunitÆrio.

3. A AgŒncia publicarÆ o relatório de avaliaçªo do medica-
mento de uso humano elaborado pelo ComitØ dos Medicamen-
tos de Uso Humano, bem como a fundamentaçªo do seu pa-
recer, omitindo quaisquer informaçıes abrangidas pelo sigilo
comercial.

4. Após a concessªo de uma autorizaçªo de introduçªo no
mercado, o titular dessa autorizaçªo informarÆ a AgŒncia sobre
as datas de comercializaçªo efectiva do medicamento de uso
humano nos Estados-Membros, tendo em conta as diferentes
apresentaçıes autorizadas.

InformarÆ ainda a AgŒncia de qualquer eventual cessaçªo de
comercializaçªo do medicamento.

A pedido da AgŒncia, nomeadamente no âmbito da farmaco-
vigilância, o titular da autorizaçªo de introduçªo no mercado
fornecerÆ todos os dados relativos aos volumes de vendas ou de
prescriçıes mØdicas, a nível comunitÆrio e por Estado-Membro,
em relaçªo ao medicamento em causa.

Artigo 13.o

1. Sem prejuízo do disposto nos n.os 2 e 3, a autorizaçªo
terÆ uma duraçªo ilimitada.

2. Uma autorizaçªo que nªo for seguida por uma intro-
duçªo efectiva do medicamento de uso humano autorizado
no mercado da Comunidade nos dois anos seguintes à sua
concessªo perde a sua validade.

3. Quando um medicamento de uso humano autorizado,
introduzido anteriormente no mercado, deixe de se encontrar
efectivamente no mercado na Comunidade durante dois anos
consecutivos, a autorizaçªo concedida para esse medicamento
perde a sua validade.

4. Após consulta do requerente, uma autorizaçªo pode ser
sujeita a certas obrigaçıes específicas, que serªo objecto de
uma reavaliaçªo anual pela AgŒncia.

Em derrogaçªo ao disposto no n.o 1, a autorizaçªo serÆ vÆlida
pelo período de um ano, renovÆvel.

As modalidades de concessªo dessas autorizaçıes serªo deter-
minadas num regulamento da Comissªo, adoptado segundo o
procedimento referido no n.o 2 do artigo 77.o
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5. Nas circunstâncias excepcionais em que seja aplicÆvel a
um pedido uma das justificaçıes referidas no Anexo I da Di-
rectiva 2001/83/CE, e após consulta do requerente, a autori-
zaçªo só poderÆ ser concedida em condiçıes precisas. A ma-
nutençªo da autorizaçªo estÆ subordinada à reavaliaçªo annual
dessas condiçıes.

6. Aquando da apresentaçªo do pedido de autorizaçªo de
introduçªo no mercado, em relaçªo a medicamentos de uso
humano que tenham um grande interesse do ponto de vista
da saœde pœblica e, nomeadamente, do ponto de vista da ino-
vaçªo terapŒutica, o requerente poderÆ solicitar um procedi-
mento acelerado de avaliaçªo. Este pedido serÆ devidamente
fundamentado.

Se o comitØ dos medicamentos de uso humano aceitar o pe-
dido, o prazo previsto no n.o 3, primeiro parÆgrafo, do artigo
6.o Ø reduzido para 150 dias.

7. Ao adoptar o seu parecer, o ComitØ dos Medicamentos de
Uso Humano incluirÆ uma proposta relativa aos critØrios de
prescriçªo ou de utilizaçªo dos medicamentos de uso humano,
em conformidade com o artigo 70.o da Directiva 2001/83/CE.

8. Os medicamentos de uso humano autorizados em con-
formidade com as disposiçıes do presente regulamento bene-
ficiarªo do período de protecçªo de dez anos referido no n.o 1
do artigo 10.o da Directiva 2001/83/CE.

Artigo 14.o

A concessªo da autorizaçªo nªo afecta a responsabilidade civil
e penal do fabricante e do titular da autorizaçªo de introduçªo
no mercado em virtude do direito nacional em vigor nos Es-
tados-Membros.

CAP˝TULO 2

FISCALIZA˙ˆO E SAN˙ÕES

Artigo 15.o

1. Após a concessªo de uma autorizaçªo emitida em con-
formidade com o presente regulamento, e no que respeita aos
mØtodos de fabrico e controlo previstos no n.o 3, alíneas d) e
h), do artigo 8.o da Directiva 2001/83/CE, o titular da autori-
zaçªo de introduçªo no mercado do medicamento de uso hu-
mano deve atender aos progressos tØcnicos e científicos e in-
troduzir todas as alteraçıes necessÆrias para que o medica-
mento seja fabricado e controlado segundo mØtodos científicos
geralmente aceites. Deve solicitar uma autorizaçªo para estas
alteraçıes em conformidade com o presente regulamento.

2. O titular da autorizaçªo de introduçªo no mercado for-
necerÆ imediatamente à AgŒncia, à Comissªo e aos Estados-

-Membros quaisquer novas informaçıes que possam implicar
a alteraçªo das informaçıes e dos documentos referidos nos
artigos 8.o, n.o 3, 10.oA e 11.o, no Anexo I da Directiva
2001/83/CE e no artigo 9.o, n.o 4, do presente regulamento.

ComunicarÆ, nomeadamente, de imediato à AgŒncia, à Co-
missªo e aos Estados-Membros quaisquer proibiçıes ou restri-
çıes impostas pelas entidades competentes de qualquer país em
que o medicamento de uso humano seja comercializado e
quaisquer outras novas informaçıes que possam influenciar a
avaliaçªo das vantagens e dos riscos do medicamento em
questªo.

3. Caso o titular da autorizaçªo de introduçªo do medica-
mento no mercado pretenda introduzir uma alteraçªo às infor-
maçıes e aos documentos referidos no n.o 2, apresentarÆ um
pedido nesse sentido à AgŒncia.

4. A Comissªo, após consulta da AgŒncia, adoptarÆ as dis-
posiçıes adequadas para a anÆlise das alteraçıes introduzidas
nas condiçıes da autorizaçªo de introduçªo no mercado.

A Comissªo adoptarÆ essas disposiçıes sob a forma de um
regulamento, em conformidade com o procedimento referido
no n.o 2 do artigo 77.o

Artigo 16.o

1. No caso de medicamentos de uso humano fabricados na
Comunidade, as entidades responsÆveis pela fiscalizaçªo serªo
as entidades competentes do ou dos Estados-Membros que
tenham concedido a autorizaçªo de fabrico prevista no artigo
40.o da Directiva 2001/83/CE para o medicamento em questªo.

2. No caso de medicamentos importados de países terceiros,
as entidades responsÆveis pela fiscalizaçªo serªo as entidades
competentes dos Estados-Membros em que sªo efectuados os
controlos referidos no n.o 1, alínea b), do artigo 51.o da Direc-
tiva 2001/83/CE, a nªo ser que a Comunidade e o país de
exportaçªo tenham acordado mecanismos adequados para
que esses controlos sejam efectuados no país de exportaçªo e
que o fabricante aplique normas de boas prÆticas de fabrico
pelo menos equivalentes às previstas na Comunidade.

Um Estado-Membro pode solicitar a assistŒncia de outro Es-
tado-Membro ou da AgŒncia.

Artigo 17.o

1. Incumbe às entidades responsÆveis pela fiscalizaçªo veri-
ficar, em nome da Comunidade, que o titular da autorizaçªo de
introduçªo no mercado, o fabricante ou o importador do país
terceiro satisfaz os requisitos fixados nos títulos IV e XI da
Directiva 2001/83/CE.
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2. Quando, em conformidade com o artigo 122.o da Direc-
tiva 2001/83/CE, a Comissªo for informada de divergŒncias de
opiniªo importantes entre Estados-Membros relativas ao facto
de um titular de uma autorizaçªo de introduçªo no mercado
do medicamento de uso humano, um fabricante ou um impor-
tador estabelecido na Comunidade satisfazer, ou nªo, as exigŒn-
cias referidas no n.o 1, a Comissªo pode, após consulta dos
Estados-Membros em questªo, solicitar que um inspector das
entidades responsÆveis pela fiscalizaçªo proceda a uma nova
inspecçªo junto do titular da autorizaçªo de introduçªo no
mercado, do fabricante ou do importador. Esse inspector serÆ
acompanhado por dois inspectores de Estados-Membros que
nªo sejam partes no litígio ou por dois peritos designados
pelo ComitØ dos Medicamentos de Uso Humano.

3. Sem prejuízo de quaisquer acordos eventualmente cele-
brados entre a Comunidade e países terceiros nos termos do
n.o 2 do artigo 16.o, a Comissªo pode, a pedido fundamentado
de um Estado-Membro ou do ComitØ dos Medicamentos de
Uso Humano, ou por sua própria iniciativa, pedir a inspecçªo
de um fabricante estabelecido num país terceiro.

A inspecçªo serÆ realizada por inspectores qualificados dos
Estados-Membros, que podem ser acompanhados, se necessÆ-
rio, por um relator ou um perito designados pelo ComitØ dos
Medicamentos de Uso Humano. O relatório dos inspectores Ø
colocado à disposiçªo da Comissªo, dos Estados-Membros e do
ComitØ dos Medicamentos de Uso Humano.

Artigo 18.o

1. Quando as entidades responsÆveis pela fiscalizaçªo ou as
entidades competentes de qualquer outro Estado-Membro con-
siderarem que o fabricante ou o importador de um país ter-
ceiro deixou de cumprir as obrigaçıes que lhe incumbem nos
termos do título IV da Directiva 2001/83/CE, disso informam
imediatamente o ComitØ dos Medicamentos de Uso Humano e
a Comissªo, apresentando fundamentaçªo pormenorizada e in-
dicando as medidas que propıem.

O mesmo se aplica quando um Estado-Membro ou a Comissªo
considerarem que deve ser aplicada ao medicamento em
questªo uma das medidas previstas nos títulos IX e XI da
Directiva 2001/83/CE ou quando o ComitØ dos Medicamentos
de Uso Humano tiver emitido um parecer nesse sentido, em
conformidade com o artigo 5.o do presente regulamento.

2. A Comissªo solicitarÆ o parecer da AgŒncia num prazo
por ela a determinar em funçªo da urgŒncia da questªo, para
analisar as razıes invocadas. Sempre que possível, o titular da
autorizaçªo de introduçªo no mercado do medicamento de uso
humano serÆ convidado a apresentar explicaçıes orais ou es-
critas.

3. A Comissªo, com base no parecer da AgŒncia, adoptarÆ
as medidas provisórias necessÆrias que sejam de aplicaçªo ime-
diata.

SerÆ adoptada uma decisªo final nos seis meses seguintes, em
conformidade com os procedimentos referidos no n.o 2 do
artigo 10.o

4. Sempre que seja indispensÆvel tomar medidas urgentes
para a protecçªo da saœde humana ou animal, ou do ambiente,

um Estado-Membro pode suspender, por sua própria iniciativa
ou a pedido da Comissªo, a utilizaçªo no seu território de um
medicamento de uso humano autorizado em conformidade
com o presente regulamento.

Quando agir por sua própria iniciativa, o Estado-Membro in-
forma a Comissªo e a AgŒncia, o mais tardar no dia œtil após a
suspensªo, sobre os motivos que presidem a essa medida. A
AgŒncia informa imediatamente os outros Estados-Membros. A
Comissªo inicia imediatamente o procedimento previsto nos
n.os 2 e 3.

5. As medidas suspensivas referidas no n.o 4 podem man-
ter-se em vigor atØ à adopçªo de uma decisªo final, em con-
formidade com os procedimentos referidos no n.o 2 do artigo
10.o

6. A AgŒncia informarÆ da decisªo final todos os interessa-
dos que o solicitem.

CAP˝TULO 3

FARMACOVIGIL´NCIA

Artigo 19.o

Para efeitos do presente capítulo, Ø aplicÆvel o n.o 2 do artigo
106.o da Directiva 2001/83/CE.

Artigo 20.o

A AgŒncia, em cooperaçªo estreita com os sistemas nacionais
de farmacovigilância, criados em conformidade com o artigo
102.o da Directiva 2001/83/CE, receberÆ toda a informaçªo
pertinente relativa a suspeitas de efeitos indesejÆveis dos medi-
camentos de uso humano autorizados na Comunidade nos
termos do presente regulamento. Se necessÆrio, o ComitØ dos
Medicamentos de Uso Humano elaborarÆ, em conformidade
com o artigo 5.o do presente regulamento, pareceres sobre as
medidas necessÆrias.

Essas medidas podem incluir alteraçıes à autorizaçªo de intro-
duçªo no mercado. Sªo adoptadas em conformidade com os
procedimentos previstos no n.o 2 do artigo 10.o

O titular da autorizaçªo de introduçªo no mercado e as enti-
dades competentes dos Estados-Membros asseguram que sejam
comunicadas à AgŒncia, em conformidade com o disposto no
presente regulamento, todas as informaçıes pertinentes relati-
vas a suspeitas de efeitos indesejÆveis de medicamentos de uso
humano autorizados nos termos do presente regulamento.

Artigo 21.o

O titular da autorizaçªo de introduçªo no mercado de um
medicamento de uso humano autorizado em conformidade
com o disposto no presente regulamento deve ter à sua dispo-
siçªo, de forma permanente e contínua, uma pessoa que possua
qualificaçıes adequadas responsÆvel em matØria de farmacovi-
gilância.
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A esta pessoa, residente na Comunidade, incumbirÆ:

a) Criar e gerir um sistema que garanta a recolha, a avaliaçªo e
o tratamento da informaçªo relativa às suspeitas de efeitos
indesejÆveis comunicadas ao pessoal e aos delegados de
informaçªo mØdica da empresa, de forma a estar acessível
num œnico local para toda a Comunidade;

b) Preparar os relatórios referidos no n.o 3 do artigo 22.o e
submetŒ-los às entidades competentes dos Estados-Membros
e à AgŒncia, em conformidade com o disposto no presente
regulamento;

c) Assegurar uma resposta pronta e integral a qualquer pedido
das entidades competentes de obtençªo de informaçıes adi-
cionais necessÆrias à avaliaçªo dos benefícios e dos riscos de
um medicamento, incluindo informaçıes relativas ao vo-
lume de vendas ou de prescriçªo do medicamento em
questªo;

d) Transmitir às entidades competentes qualquer outra infor-
maçªo que tenha interesse para a avaliaçªo dos riscos e dos
benefícios de um medicamento, nomeadamente as informa-
çıes relativas aos estudos de segurança posteriores à auto-
rizaçªo.

Artigo 22.o

1. O titular da autorizaçªo de introduçªo no mercado de um
medicamento de uso humano autorizado em conformidade
com o disposto no presente regulamento assegurarÆ que todas
as suspeitas de efeitos indesejÆveis graves ocorridos no territó-
rio da Comunidade, para as quais tenha sido alertado por um
profissional de saœde, sejam registadas e comunicadas de ime-
diato aos Estados-Membros em cujo território o incidente se
tiver verificado ou, o mais tardar, no prazo de quinze dias a
contar da recepçªo da informaçªo.

O titular da autorizaçªo de introduçªo no mercado Ø obrigado
a registar todas as outras suspeitas de efeitos indesejÆveis graves
que correspondam aos critØrios de notificaçªo, em conformi-
dade com as instruçıes referidas no artigo 24.o, de que deva
presumivelmente ter tido conhecimento, devendo notificÆ-las
de imediato aos Estados-Membros em cujo território se tenha
produzido o efeito indesejÆvel, bem como à AgŒncia, o mais
tardar nos quinze dias seguintes à sua comunicaçªo.

2. O titular da autorizaçªo de introduçªo no mercado do
medicamento de uso humano deve assegurar que todas as
suspeitas de efeitos indesejÆveis graves inesperados, ocorridos
num país terceiro, sejam de imediato comunicadas aos Estados-
-Membros e à AgŒncia, o mais tardar, no prazo de quinze dias a
contar da recepçªo da informaçªo. As modalidades relativas à
comunicaçªo das suspeitas de efeitos indesejÆveis inesperados
sem gravidade, ocorridos na Comunidade ou num país terceiro,
serªo adoptadas em conformidade com o procedimento pre-
visto no n.o 2 do artigo 77.o

Salvo em caso de circunstâncias excepcionais, esses efeitos
serªo comunicados sob a forma de relatório por via electrónica
e em conformidade com as instruçıes referidas no artigo 24.o

3. O titular da autorizaçªo de introduçªo no mercado do
medicamento de uso humano deverÆ manter registos porme-
norizados de todas as suspeitas de efeitos indesejÆveis, verifica-
dos na Comunidade ou fora dela, que lhe sejam comunicadas
por um profissional de saœde.

A menos que tenham sido fixadas pela Comunidade outras
condiçıes para a concessªo da autorizaçªo de introduçªo no
mercado, estes registos sªo comunicados, sob a forma de um
relatório periódico actualizado em matØria de segurança, à
AgŒncia e aos Estados-Membros, de imediato mediante solici-
taçªo, ou pelo menos semestralmente, nos primeiros dois anos
após a autorizaçªo, e anualmente nos dois anos seguintes.
Posteriormente, esses registos serªo apresentados de trŒs em
trŒs anos, ou de imediato mediante solicitaçªo.

Esses registos serªo acompanhados por uma avaliaçªo cientí-
fica.

Artigo 23.o

Cada Estado-Membro assegurarÆ que todos os casos de suspeita
de efeitos indesejÆveis graves de um medicamento de uso hu-
mano, autorizado em conformidade com o disposto no pre-
sente regulamento, que se verifiquem no seu território e lhe
sejam comunicados, sejam registados e transmitidos imediata-
mente à AgŒncia e ao titular da autorizaçªo de introduçªo no
mercado, o mais tardar, no prazo de quinze dias a contar da
recepçªo da informaçªo.

A AgŒncia transmitirÆ a informaçªo aos sistemas nacionais de
farmacovigilância instituídos em conformidade com o artigo
102.o da Directiva 2001/83/CE.

Artigo 24.o

A Comissªo, em colaboraçªo com a AgŒncia, os Estados-Mem-
bros e os meios interessados, elabora um guia para a recolha,
verificaçªo e apresentaçªo dos relatórios sobre os efeitos inde-
sejÆveis.

De acordo com o guia, os titulares da autorizaçªo de intro-
duçªo no mercado utilizarªo a terminologia mØdica aceite a
nível internacional para a transmissªo dos relatórios relativos
aos efeitos indesejÆveis.

A AgŒncia, em colaboraçªo com os Estados-Membros e a Co-
missªo, criarÆ uma rede informÆtica para a rÆpida transmissªo
de dados entre as entidades competentes da Comunidade em
caso de alerta relacionado com um defeito de fabrico ou com
efeitos indesejÆveis graves, bem como de outros dados de far-
macovigilância sobre medicamentos autorizados em conformi-
dade com o artigo 6.o da Directiva 2001/83/CE.
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Artigo 25.o

A AgŒncia colaborarÆ com a Organizaçªo Mundial de Saœde
em matØria de farmacovigilância internacional e tomarÆ as
medidas necessÆrias para comunicar prontamente a esta orga-
nizaçªo todas as informaçıes apropriadas sobre as medidas
tomadas na Comunidade que possam ser relevantes para a
protecçªo da saœde pœblica nos países terceiros, enviando cópia
das mesmas à Comissªo e aos Estados-Membros.

Artigo 26.o

Qualquer alteraçªo que seja necessÆrio introduzir para actuali-
zar as disposiçıes do presente capítulo, por forma a ter em
conta os avanços científicos e tØcnicos, serÆ adoptada em con-
formidade com o procedimento referido no n.o 2 do artigo 77.o

T˝TULO III

AUTORIZA˙ˆO E FISCALIZA˙ˆO DE MEDICAMENTOS
VETERIN`RIOS

CAP˝TULO 1

APRESENTA˙ˆO E AN`LISE DOS PEDIDOS �
AUTORIZA˙ÕES

Artigo 27.o

1. É instituído um ComitØ dos Medicamentos VeterinÆrios.
O comitØ dependerÆ da AgŒncia.

2. Sem prejuízo do disposto no artigo 50.o e de outras
atribuiçıes que lhe sejam eventualmente conferidas pelo direito
comunitÆrio, nomeadamente no âmbito do Regulamento (CEE)
n.o 2377/90 do Conselho (1), o ComitØ dos Medicamentos Ve-
terinÆrios serÆ responsÆvel pela formulaçªo do parecer da
AgŒncia relativo a quaisquer questıes referentes à aceitabilidade
dos dossiers apresentados de acordo com o procedimento cen-
tralizado, à autorizaçªo, às modificaçıes, à suspensªo ou à
revogaçªo da autorizaçªo de introduçªo no mercado de medi-
camentos veterinÆrios, em conformidade com o disposto no
presente título e com a farmacovigilância.

3. A pedido do director executivo da AgŒncia ou do repre-
sentante da Comissªo, o ComitØ dos Medicamentos de Uso
Humano tambØm emitirÆ pareceres sobre questıes científicas
relativas à avaliaçªo dos medicamentos veterinÆrios.

Artigo 28.o

1. Qualquer pedido de autorizaçªo de um medicamento ve-
terinÆrio incluirÆ, de forma específica e exaustiva, as informa-
çıes e os documentos referidos nos artigos 12.o, n.o 3, 13.oA e
14.o e no Anexo I da Directiva 2001/82/CE. Esses documentos
e informaçıes terªo em conta o carÆcter œnico e comunitÆrio
da autorizaçªo solicitada e, nomeadamente, a utilizaçªo de um
nome œnico para o medicamento.

O pedido serÆ acompanhado da taxa a pagar à AgŒncia pela
anÆlise do mesmo.

2. Quando se trate de medicamentos veterinÆrios que con-
tenham ou sejam compostos por organismos geneticamente
modificados na acepçªo do artigo 2.o da Directiva 2001/18/CE,
o pedido serÆ acompanhado pelas seguintes informaçıes:

a) Uma cópia da autorizaçªo ou autorizaçıes escritas da enti-
dade competente para a libertaçªo deliberada no ambiente
de organismos geneticamente modificados, para fins de in-
vestigaçªo e de desenvolvimento, como previsto na parte B
da Directiva 2001/18/CE ou na parte B da Directiva
90/220/CEE;

b) Uma documentaçªo tØcnica completa com as informaçıes
necessÆrias em conformidade com os Anexos III e IV da
Directiva 2001/18/CE;

c) Uma avaliaçªo do risco ambiental em conformidade com os
princípios do Anexo II da Directiva 2001/18/CE;

d) Os resultados de quaisquer pesquisas realizadas para efeitos
de investigaçªo ou desenvolvimento.

Os artigos 13.o a 24.o da Directiva 2001/18/CE nªo sªo apli-
cÆveis aos medicamentos veterinÆrios que contenham ou sejam
compostos por organismos geneticamente modificados.

3. A AgŒncia assegura que o parecer do ComitØ dos Medi-
camentos VeterinÆrios seja emitido no prazo de 210 dias após a
recepçªo de um pedido vÆlido.

No caso de um medicamento veterinÆrio que contenha ou seja
composto por organismos geneticamente modificados, o pare-
cer do comitØ deve atender aos requisitos de segurança am-
biental estabelecidos na Directiva 2001/18/CE. No decorrer da
avaliaçªo dos pedidos de autorizaçªo de introduçªo no mer-
cado de medicamentos veterinÆrios que contenham ou sejam
compostos por organismos geneticamente modificados, o rela-
tor organizarÆ as consultas necessÆrias com as instâncias cria-
das pela Comunidade ou pelos Estados-Membros em conformi-
dade com a Directiva 2001/18/CE.

4. A Comissªo elaborarÆ, em colaboraçªo com a AgŒncia, os
Estados-Membros e os meios interessados, um guia pormeno-
rizado sobre o modo como devem ser apresentados os pedidos
de autorizaçªo.

Artigo 29.o

1. Para efeitos da elaboraçªo do seu parecer, o ComitØ dos
Medicamentos VeterinÆrios:

a) Verifica se as informaçıes e os documentos apresentados
em conformidade com o artigo 28.o correspondem aos re-
quisitos da Directiva 2001/82/CE e determina se estªo
preenchidas as condiçıes especificadas no presente regula-
mento para a emissªo da autorizaçªo de introduçªo no
mercado;
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b) Pode solicitar que um laboratório oficial ou um laboratório
designado para o efeito ensaie o medicamento veterinÆrio,
as suas matØrias-primas e, se necessÆrio, os seus produtos
intermØdios ou outros constituintes, por forma a certifi-
car-se de que os mØtodos de controlo utilizados pelo fabri-
cante e descritos no pedido sªo satisfatórios;

c) Pode solicitar que um laboratório comunitÆrio de referŒncia,
um laboratório oficial ou um laboratório designado para
este efeito verifique, utilizando amostras fornecidas pelo
requerente, se o mØtodo de controlo analítico proposto
pelo requerente em conformidade com o segundo travessªo
da alínea j) do n.o 3 do artigo 12.o da Directiva 2001/82/CE
Ø adequado para detectar a presença de resíduos, nomeada-
mente os que se situem em níveis superiores ao limite
mÆximo de resíduos aceite pela Comunidade, em conformi-
dade com o disposto no Regulamento (CEE) n.o 2377/90;

d) Pode exigir que o requerente complete num determinado
prazo as informaçıes que acompanham o pedido.

Quando o comitØ faz uso da faculdade referida no primeiro
parÆgrafo, alínea d), o prazo previsto na alínea 1), n.o 3 do
artigo 28.o fica suspenso atØ ao momento em que seja
fornecida a informaçªo suplementar exigida. Este prazo
fica igualmente suspenso durante o tempo necessÆrio ao
requerente para preparar esclarecimentos orais ou escritos.

2. Nos casos em que o mØtodo analítico nªo tenha sido
objecto de uma verificaçªo junto de um dos laboratórios acima
referidos no quadro dos procedimentos estabelecidos no Regu-
lamento (CEE) n.o 2377/90, essa verificaçªo deve ser feita no
âmbito do presente artigo.

Artigo 30.o

1. A pedido escrito do ComitØ dos Medicamentos VeterinÆ-
rios, os Estados-Membros transmitem as informaçıes que com-
provem que o fabricante de um medicamento veterinÆrio, ou o
importador de um medicamento veterinÆrio de um país ter-
ceiro, estÆ habilitado a fabricar o medicamento em questªo
e/ou a proceder aos controlos necessÆrios, em conformidade
com as informaçıes e os documentos apresentados nos termos
do artigo 28.o

2. Quando tal se afigure necessÆrio para completar a anÆlise
do pedido, o ComitØ dos Medicamentos VeterinÆrios pode exi-
gir que o requerente se submeta a uma inspecçªo especial do
local de fabrico do medicamento veterinÆrio em questªo.

A inspecçªo serÆ efectuada, no prazo previsto no n.o 3, pri-
meiro parÆgrafo, do artigo 28.o, por inspectores devidamente
qualificados dos Estados-Membros, que poderªo ser acompa-

nhados, se necessÆrio, por um relator ou por um perito desig-
nado pelo comitØ.

Artigo 31.o

1. A AgŒncia informarÆ imediatamente o requerente quando
o parecer do ComitØ dos Medicamentos VeterinÆrios estabeleça
que:

a) O pedido nªo satisfaz os critØrios de autorizaçªo fixados no
presente regulamento;

b) O resumo das características do produto proposto pelo re-
querente deve ser alterado;

c) O rótulo ou o folheto informativo do produto nªo satisfa-
zem o disposto no título V da Directiva 2001/82/CE;

d) A autorizaçªo deve ser concedida sob reserva das condiçıes
previstas no n.o 4 do artigo 35.o

2. No prazo de quinze dias a contar da recepçªo do parecer
referido no n.o 1, o requerente pode comunicar à AgŒncia, por
escrito, a sua intençªo de interpor recurso. Neste caso, apre-
sentarÆ à AgŒncia a fundamentaçªo pormenorizada do recurso
no prazo de sessenta dias a contar da data de recepçªo do
parecer.

Nos sessenta dias seguintes à recepçªo da fundamentaçªo do
recurso, o ComitØ dos Medicamentos VeterinÆrios reexaminarÆ
o seu parecer em conformidade com as condiçıes do segundo
parÆgrafo do n.o 1 do artigo 55.o. As conclusıes sobre o
recurso serªo apensas ao parecer definitivo.

3. Nos trinta dias seguintes à sua adopçªo, a AgŒncia en-
viarÆ o parecer definitivo do ComitØ dos Medicamentos Vete-
rinÆrios à Comissªo, aos Estados-Membros e ao requerente. O
parecer serÆ acompanhado por um relatório descrevendo a
avaliaçªo do medicamento veterinÆrio pelo comitØ e expondo
as razıes que fundamentam as suas conclusıes.

4. Se o parecer for favorÆvel à concessªo da autorizaçªo de
introduçªo do medicamento veterinÆrio em questªo no mer-
cado, serªo apensos ao parecer os seguintes documentos:

a) O projecto de resumo das características do produto, nos
termos do artigo 14.o da Directiva 2001/82/CE, reflectindo,
se necessÆrio, as especificidades do sector veterinÆrio exis-
tentes nos diferentes Estados-Membros;

b) No caso dos medicamentos veterinÆrios para administraçªo
a animais destinados ao consumo humano, a indicaçªo do
limite mÆximo de resíduos permitido na Comunidade em
conformidade com o disposto no Regulamento (CEE)
n.o 2377/90;

PTC 75 E/200 Jornal Oficial das Comunidades Europeias 26.3.2002



c) A exposiçªo pormenorizada de todas as condiçıes ou res-
triçıes a impor ao fornecimento ou à utilizaçªo do medi-
camento veterinÆrio em questªo, incluindo as condiçıes em
que o medicamento pode ser fornecido aos seus utilizado-
res, de acordo com o disposto na Directiva 2001/82/CE;

d) O projecto de rotulagem e de folheto informativo proposto
pelo requerente, apresentado em conformidade com o título
V da Directiva 2001/82/CE;

e) O relatório de avaliaçªo.

Artigo 32.o

1. No prazo de trinta dias após a recepçªo do parecer refe-
rido no n.o 2 do artigo 27.o, a Comissªo prepara um projecto
de decisªo a tomar quanto ao pedido.

No caso de um projecto de decisªo que preveja a concessªo de
uma autorizaçªo de introduçªo no mercado, esse projecto in-
clui ou faz referŒncia aos documentos mencionados no n.o 4,
alíneas a) a d), do artigo 31.o

No caso de o projecto de decisªo nªo corresponder ao parecer
da AgŒncia, a Comissªo fundamenta pormenorizadamente num
anexo os motivos das divergŒncias.

O projecto de decisªo Ø enviado aos Estados-Membros e ao
requerente.

2. A Comissªo adopta uma decisªo final em conformidade
com o procedimento referido no n.o 3 do artigo 77.o, no caso
de o projecto de decisªo ser conforme com o parecer da
AgŒncia.

A Comissªo adopta uma decisªo final em conformidade com o
procedimento referido no n.o 4 do artigo 77.o, no caso de o
projecto de decisªo nªo ser conforme com o parecer da AgŒn-
cia.

3. O comitØ permanente dos medicamentos veterinÆrios a
que se refere o n.o 1 do artigo 77.o, adaptarÆ o seu regulamento
interno de forma a ter em conta as atribuiçıes que lhe incum-
bem nos termos do presente regulamento.

Essas adaptaçıes consistem no seguinte:

a) O parecer do comitØ permanente serÆ dado por escrito;

b) Os Estados-Membros disporªo de um prazo de quinze dias
para comunicar à Comissªo as suas observaçıes escritas
sobre o projecto de decisªo. Todavia, nos casos em que a
tomada de decisªo revista um carÆcter de urgŒncia, o pre-
sidente poderÆ fixar um prazo mais curto, em funçªo da
urgŒncia;

c) Os Estados-Membros poderªo solicitar por escrito que o
projecto de decisªo referido no n.o 1 seja debatido pelo
comitØ permanente reunido em sessªo plenÆria, fundamen-
tando pormenorizadamente a sua pretensªo.

4. Se a Comissªo considerar que as observaçıes escritas
apresentadas por um Estado-Membro levantam novas questıes

importantes de carÆcter científico ou tØcnico que nªo tenham
sido abordadas no parecer da AgŒncia, o presidente interrom-
perÆ o processo, remetendo de novo o pedido à AgŒncia, para
uma anÆlise mais aprofundada.

5. A Comissªo tomarÆ as disposiçıes necessÆrias à execuçªo
do n.o 3 em conformidade com o procedimento previsto no
n.o 2 do artigo 77.o

6. A AgŒncia assegurarÆ a difusªo dos documentos referidos
no n.o 4, alíneas a) a d), do artigo 31.o

Artigo 33.o

1. A autorizaçªo de introduçªo no mercado serÆ recusada
se, após verificaçªo das informaçıes e dos documentos apre-
sentados em conformidade com o artigo 28.o, se constatar que:

a) A qualidade, a segurança ou a eficÆcia do medicamento nªo
foram demonstradas de forma adequada e suficiente pelo
requerente;

b) No caso de medicamentos veterinÆrios zootØcnicos e de
estimuladores de crescimento, quando a saœde e o bem-estar
dos animais e/ou a segurança e o benefício em matØria de
saœde do consumidor nªo foram suficientemente tomados
em consideraçªo;

c) O período de espera indicado pelo requerente nªo Ø sufi-
cientemente longo para garantir que os alimentos obtidos a
partir dos animais tratados nªo contenham resíduos que
possam constituir um risco para a saœde do consumidor,
ou esse período Ø insuficientemente fundamentado;

d) O medicamento veterinÆrio Ø apresentado com vista a uma
utilizaçªo proibida nos termos de outras disposiçıes do
direito comunitÆrias.

A autorizaçªo serÆ igualmente recusada se as informaçıes e os
documentos apresentados pelo requerente em conformidade
com o artigo 28.o forem incorrectos, ou se o rótulo ou o
folheto informativo propostos pelo requerente nªo forem con-
formes ao título V da Directiva 2001/82/CE.

2. A recusa de uma autorizaçªo comunitÆria de introduçªo
no mercado constitui proibiçªo em toda a Comunidade da
introduçªo no mercado do medicamento veterinÆrio em
questªo.

Artigo 34.o

1. Sem prejuízo do disposto no artigo 71.o da Directiva
2001/82/CE, uma autorizaçªo de introduçªo no mercado con-
cedida em conformidade com o presente regulamento Ø vÆlida
em toda a Comunidade. Confere, em cada Estado-Membro, os
mesmos direitos e as mesmas obrigaçıes que uma autorizaçªo
de introduçªo no mercado concedida pelo próprio Estado-
-Membro, em conformidade com o artigo 5.o da Directiva
2001/82/CE.
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Os medicamentos veterinÆrios autorizados serªo inscritos no
registo comunitÆrio dos medicamentos, sendo-lhes atribuído
um nœmero que deve figurar na embalagem.

2. As autorizaçıes de introduçªo no mercado serªo publi-
cadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias com indicaçªo,
nomeadamente, da data de concessªo e do respectivo nœmero
de inscriçªo no registo comunitÆrio.

3. A AgŒncia publicarÆ o relatório de avaliaçªo do medica-
mento veterinÆrio elaborado pelo ComitØ dos Medicamentos
VeterinÆrios, bem como a fundamentaçªo do seu parecer, omi-
tindo quaisquer informaçıes abrangidas pelo sigilo comercial.

4. Após a concessªo de uma autorizaçªo de introduçªo no
mercado, o titular dessa autorizaçªo informarÆ a AgŒncia das
datas de comercializaçªo efectiva do medicamento veterinÆrio
nos Estados-Membros, tendo em conta as diferentes apresenta-
çıes autorizadas.

InformarÆ tambØm a AgŒncia de qualquer eventual cessaçªo de
comercializaçªo deste medicamento.

A pedido da AgŒncia, nomeadamente no âmbito da farmaco-
vigilância, o titular da autorizaçªo de introduçªo no mercado
fornecerÆ todos os dados relativos aos volumes de vendas ou de
prescriçıes mØdicas, a nível comunitÆrio e por Estado-Membro,
em relaçªo ao medicamento em causa.

Artigo 35.o

1. Sem prejuízo do disposto nos n.os 2 e 3, a autorizaçªo
terÆ uma duraçªo ilimitada.

2. Uma autorizaçªo que nªo for seguida por uma intro-
duçªo efectiva do medicamento autorizado no mercado da
Comunidade nos dois anos seguintes à sua concessªo perde a
sua validade.

3. Quando um medicamento veterinÆrio autorizado, intro-
duzido anteriormente no mercado, deixe de se encontrar efec-
tivamente no mercado na Comunidade durante dois anos con-
secutivos, a autorizaçªo concedida para esse medicamento
perde a sua validade.

4. Em circunstâncias excepcionais, e após consulta do reque-
rente, a autorizaçªo só poderÆ ser concedida em condiçıes
precisas. A manutençªo da autorizaçªo estÆ subordinada à rea-
valiaçªo annual dessas condiçıes. Estas decisıes excepcionais
apenas poderªo ser tomadas por motivos objectivos e compro-
vÆveis.

5. Aquando da apresentaçªo do pedido de autorizaçªo de
introduçªo no mercado em relaçªo a medicamentos veterinÆ-
rios que tenham um grande interesse, nomeadamente do ponto
de vista da saœde animal e da inovaçªo terapŒutica, o reque-
rente poderÆ solicitar um procedimento acelerado de avaliaçªo.
Este pedido deverÆ ser devidamente fundamentando.

Se o ComitØ dos Medicamentos VeterinÆrios aceitar o pedido,
os prazos previstos no n.o 3, primeiro parÆgrafo, do artigo 28.o
sªo reduzidos para 150 dias.

6. Ao adoptar o seu parecer, o ComitØ dos Medicamentos
VeterinÆrios incluirÆ uma proposta relativa aos critØrios de
prescriçªo ou de utilizaçªo dos medicamentos veterinÆrios.

7. Os medicamentos veterinÆrios autorizados em conformi-
dade com as disposiçıes do presente regulamento beneficiam
dos períodos de protecçªo referidos nos artigos 13.o e 13.oA da
Directiva 2001/82/CE.

Artigo 36.o

A concessªo da autorizaçªo nªo afecta a responsabilidade civil
e penal do fabricante e do titular da autorizaçªo de introduçªo
no mercado em virtude do direito nacional em vigor nos Es-
tados-Membros.

CAP˝TULO 2

FISCALIZA˙ˆO E SAN˙ÕES

Artigo 37.o

1. Após a concessªo de uma autorizaçªo emitida em con-
formidade com o presente regulamento, e no que respeita aos
mØtodos de fabrico e controlo previstos no n.o 3, alíneas d) e i),
do artigo 12.o da Directiva 2001/82/CE, o titular da autori-
zaçªo de introduçªo no mercado deve atender aos progressos
tØcnicos e científicos e introduzir todas as alteraçıes necessÆ-
rias para que o medicamento seja fabricado e controlado se-
gundo mØtodos científicos geralmente aceites. Deve solicitar
uma autorizaçªo para estas alteraçıes em conformidade com
o presente regulamento.

2. A entidade competente de um Estado-Membro ou a
AgŒncia podem exigir ao titular da autorizaçªo de introduçªo
no mercado que forneça substâncias em quantidades suficientes
para a realizaçªo dos controlos tendentes a detectar a presença
de resíduos dos medicamentos veterinÆrios em causa nos ali-
mentos de origem animal.

3. A pedido da entidade competente de um Estado-Membro
ou da AgŒncia, o titular da autorizaçªo de introduçªo no mer-
cado contribuirÆ com a sua peritagem tØcnica para facilitar a
realizaçªo do mØtodo analítico de detecçªo dos resíduos dos
medicamentos veterinÆrios pelo laboratório comunitÆrio de re-
ferŒncia ou, se for caso disso, pelos laboratórios nacionais de
referŒncia designados nos termos das disposiçıes da Directiva
96/23/CE do Conselho (1).
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4. O titular da autorizaçªo de introduçªo no mercado trans-
mitirÆ imediatamente à AgŒncia, à Comissªo e aos Estados-
-Membros quaisquer novas informaçıes que possam implicar
a alteraçªo das informaçıes e dos documentos referidos nos
artigos 12.o, n.o 3, 13.oA e 14.o, bem como no Anexo I da
Directiva 2001/82/CE e no artigo 31.o, n.o 4, do presente
regulamento.

ComunicarÆ nomeadamente de imediato à AgŒncia, à Comissªo
e aos Estados-Membros quaisquer proibiçıes ou restriçıes im-
postas pelas entidades competentes de qualquer país em que o
medicamento veterinÆrio seja comercializado e quaisquer ou-
tras novas informaçıes que possam influenciar a avaliaçªo das
vantagens e dos riscos do medicamento em questªo.

5. Caso o titular da autorizaçªo de introduçªo no mercado
do medicamento veterinÆrio pretenda introduzir uma alteraçªo
às informaçıes e aos documentos referidos no n.o 4, apresen-
tarÆ um pedido nesse sentido à AgŒncia.

6. A Comissªo, após consulta da AgŒncia, adoptarÆ as dis-
posiçıes adequadas para a anÆlise das alteraçıes introduzidas
nas condiçıes da autorizaçªo de introduçªo no mercado.

A Comissªo adoptarÆ essas disposiçıes sob a forma de um
regulamento, em conformidade com o procedimento referido
no n.o 2 do artigo 77.o

Artigo 38.o

1. No caso de medicamentos veterinÆrios fabricados na Co-
munidade, as entidades responsÆveis pela fiscalizaçªo serªo as
entidades competentes do ou dos Estados-Membros que te-
nham concedido a autorizaçªo de fabrico prevista no artigo
44.o da Directiva 2001/82/CE para o medicamento em questªo.

2. No caso de medicamentos veterinÆrios importados de
países terceiros, as entidades responsÆveis pela fiscalizaçªo
serªo as entidades competentes dos Estados-Membros em que
sªo efectuados os controlos referidos no n.o 2 do artigo 55.o da
Directiva 2001/82/CE, a nªo ser que a Comunidade e o país de
exportaçªo tenham acordado mecanismos adequados para que
esses controlos sejam efectuados no país de exportaçªo e que o
fabricante aplique normas de boas prÆticas de fabrico pelo
menos equivalentes às previstas na Comunidade.

Um Estado-Membro pode solicitar a assistŒncia de outro Es-
tado-Membro ou da AgŒncia.

Artigo 39.o

1. Incumbe às entidades responsÆveis pela fiscalizaçªo veri-
ficar, em nome da Comunidade, que o titular da autorizaçªo de
introduçªo do medicamento veterinÆrio no mercado, o fabri-
cante ou o importador estabelecido no território da Comuni-
dade satisfaz os requisitos fixados nos títulos IV e VIII da
Directiva 2001/82/CE.

2. Quando, em conformidade com o artigo 90.o da Direc-
tiva 2001/82/CE, a Comissªo for informada de divergŒncias de
opiniªo importantes entre Estados-Membros relativas ao facto
de um titular de uma autorizaçªo de introduçªo no mercado
do medicamento veterinÆrio, um fabricante ou um importador
estabelecido na Comunidade satisfazer, ou nªo, as exigŒncias
referidas no n.o 1, a Comissªo pode, após consulta dos Estados-
-Membros em questªo, solicitar que um inspector das entidades
responsÆveis pela fiscalizaçªo proceda a uma nova inspecçªo
junto do titular da autorizaçªo de introduçªo no mercado, do
fabricante ou do importador. Esse inspector serÆ acompanhado
por dois inspectores de Estados-Membros que nªo sejam partes
no litígio ou por dois peritos designados pelo ComitØ dos
Medicamentos VeterinÆrios.

3. Sem prejuízo de quaisquer acordos eventualmente cele-
brados entre a Comunidade e países terceiros nos termos do
n.o 2 do artigo 38.o, a Comissªo pode, mediante pedido fun-
damentado de um Estado-Membro ou do ComitØ dos Medica-
mentos VeterinÆrios, ou por sua própria iniciativa, pedir a
inspecçªo de um fabricante estabelecido num país terceiro.

A inspecçªo serÆ realizada por inspectores qualificados dos
Estados-Membros, que podem ser acompanhados, se necessÆ-
rio, por um relator ou um perito designados pelo ComitØ dos
Medicamentos VeterinÆrios. O relatório dos inspectores Ø colo-
cado à disposiçªo da Comissªo, dos Estados-Membros e do
ComitØ dos Medicamentos VeterinÆrios.

Artigo 40.o

1. Quando as entidades responsÆveis pela fiscalizaçªo ou as
entidades competentes de qualquer outro Estado-Membro con-
siderarem que o fabricante ou o importador estabelecido no
território da Comunidade deixou de cumprir as obrigaçıes que
lhe incumbem nos termos do título VII da Directiva
2001/82/CE, disso informam imediatamente o ComitØ dos Me-
dicamentos VeterinÆrios e a Comissªo, apresentando fundamen-
taçªo pormenorizada e indicando as medidas que propıem.

O mesmo se aplica quando um Estado-Membro ou a Comissªo
considerarem que deve ser aplicada ao medicamento veterinÆ-
rio em questªo uma das medidas previstas no título VIII da
Directiva 2001/82/CE ou quando o ComitØ dos Medicamentos
VeterinÆrios tiver emitido um parecer nesse sentido, em con-
formidade com o artigo 27.o do presente regulamento.

2. A Comissªo solicitarÆ o parecer da AgŒncia num prazo
por ela a determinar em funçªo da urgŒncia da questªo, para
analisar as razıes invocadas. Sempre que possível, o titular da
autorizaçªo de introduçªo do medicamento no mercado serÆ
convidado a apresentar explicaçıes orais ou escritas.

3. A Comissªo, após o parecer da AgŒncia, adoptarÆ as
medidas provisórias necessÆrias que sejam de aplicaçªo ime-
diata.
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É adoptada uma decisªo final nos seis meses seguintes, em
conformidade com os procedimentos previstos no n.o 2 do
artigo 32.o

4. Sempre que seja indispensÆvel tomar medidas urgentes
para a protecçªo da saœde humana ou animal, ou do ambiente,
um Estado-Membro pode suspender, por sua própria iniciativa
ou a pedido da Comissªo, a utilizaçªo no seu território de um
medicamento veterinÆrio autorizado em conformidade com o
presente regulamento.

Quando agir por sua própria iniciativa, o Estado-Membro in-
forma a Comissªo e a AgŒncia, o mais tardar no dia œtil
seguinte Æ suspensªo, sobre os motivos que presidem a essa
medida. A AgŒncia informa imediatamente os outros Estados-
-Membros. A Comissªo darÆ imediatamente início ao procedi-
mento previsto nos n.os 2 e 3.

5. As medidas suspensivas referidas no n.o 4 podem man-
ter-se em vigor atØ à adopçªo de uma decisªo final, em con-
formidade com os procedimentos previstos no n.o 2 do artigo
32.o

6. A AgŒncia informarÆ da decisªo final todos os interessa-
dos que o solicitem.

CAP˝TULO 3

FARMACOVIGIL´NCIA

Artigo 41.o

Para efeitos do presente capítulo, Ø aplicÆvel o n.o 2 do artigo
77.o da Directiva 2001/82/CE.

Artigo 42.o

A AgŒncia, em cooperaçªo estreita com os sistemas nacionais
de farmacovigilância, criados em conformidade com o artigo
73.o da Directiva 2001/82/CE, receberÆ toda a informaçªo per-
tinente relativa a suspeitas de efeitos indesejÆveis dos medica-
mentos veterinÆrios autorizados na Comunidade nos termos do
presente regulamento. Se necessÆrio, o ComitØ dos Medicamen-
tos VeterinÆrios elaborarÆ, em conformidade com o artigo 27.o
do presente regulamento, pareceres sobre as medidas necessÆ-
rias.

Essas medidas podem incluir alteraçıes à autorizaçªo de intro-
duçªo no mercado. Sªo adoptadas em conformidade com os
procedimentos previstos no n.o 2 do artigo 32.o

O titular da autorizaçªo de introduçªo do medicamento no
mercado e as entidades competentes dos Estados-Membros as-
seguram que sejam comunicadas à AgŒncia, em conformidade
com o disposto no presente regulamento, todas as informaçıes
pertinentes relativas a suspeitas de efeitos indesejÆveis dos me-
dicamentos veterinÆrios autorizados nos termos do presente
regulamento.

Artigo 43.o

O titular da autorizaçªo de introduçªo no mercado de um
medicamento veterinÆrio autorizado em conformidade com o
disposto no presente regulamento terÆ à sua disposiçªo, de
forma permanente e contínua, uma pessoa que possua as qua-
lificaçıes adequadas responsÆvel em matØria de farmacovigilân-
cia.

A esta pessoa, residente na Comunidade, incumbirÆ:

a) Criar e gerir um sistema que garanta a recolha, a avaliaçªo e
o tratamento da informaçªo relativa às suspeitas de efeitos
indesejÆveis comunicadas ao pessoal e aos delegados de
informaçªo da empresa, de forma a estar acessível num
œnico local para toda a Comunidade;

b) Preparar os relatórios referidos no n.o 3 do artigo 44.o e
submetŒ-los às entidades competentes dos Estados-Membros
e à AgŒncia, em conformidade com o disposto no presente
regulamento;

c) Assegurar uma resposta pronta e integral a qualquer pedido
das entidades competentes de obtençªo de informaçıes adi-
cionais necessÆrias à avaliaçªo dos benefícios e dos riscos de
um medicamento veterinÆrio, incluindo informaçıes relati-
vas ao volume de vendas ou de prescriçªo do medicamento
veterinÆrio em questªo;

d) Transmitir às entidades competentes qualquer outra infor-
maçªo que tenha interesse para a avaliaçªo dos riscos e dos
benefícios de um medicamento veterinÆrio, nomeadamente
as informaçıes relativas aos estudos de fiscalizaçªo após a
introduçªo no mercado.

Artigo 44.o

1. O titular da autorizaçªo de introduçªo do medicamento
veterinÆrio no mercado assegura que todas as suspeitas de
efeitos indesejÆveis graves e de efeitos indesejÆveis no ser hu-
mano ocorridos no território da Comunidade, em relaçªo a um
medicamento veterinÆrio autorizado nos termos do presente
regulamento, para as quais tenha sido alertado por um profis-
sional da saœde, sejam registadas e comunicadas de imediato
aos Estados-Membros em cujo território o incidente se tiver
verificado ou, o mais tardar, no prazo de quinze dias a contar
da recepçªo da informaçªo.

O titular da autorizaçªo de introduçªo no mercado Ø obrigado
a registar todas as outras suspeitas de efeitos indesejÆveis graves
que correspondam aos critØrios de notificaçªo, em conformi-
dade com as instruçıes referidas no artigo 46.o, de que deva
presumivelmente ter tido conhecimento, devendo notificÆ-las
de imediato aos Estados-Membros em cujo território se tenha
produzido o efeito indesejÆvel, bem como à AgŒncia, o mais
tardar nos quinze dias seguintes à sua comunicaçªo.
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2. O titular da autorizaçªo de introduçªo do medicamento
veterinÆrio no mercado assegura que todas as suspeitas de
efeitos indesejÆveis graves inesperados e de efeito indesejÆvel
no ser humano, ocorridos num país terceiro, sejam de imediato
comunicadas aos Estados-Membros e à AgŒncia, o mais tardar,
no prazo de quinze dias a contar da recepçªo da informaçªo.
As modalidades relativas à comunicaçªo das suspeitas de efeitos
indesejÆveis inesperados sem gravidade, ocorridos na Comuni-
dade ou num país terceiro, serªo adoptadas em conformidade
com o procedimento previsto no n.o 2 do artigo 77.o

Salvo em caso de circunstâncias excepcionais, esses efeitos
serªo comunicados sob a forma de relatório por via electrónica
e em conformidade com as instruçıes referidas no artigo 46.o

3. O titular da autorizaçªo de introduçªo do medicamento
veterinÆrio no mercado deve manter registos pormenorizados
de todas as suspeitas de efeitos indesejÆveis, verificados na
Comunidade ou fora dela, que lhe sejam comunicadas por
um profissional da saœde.

A menos que tenham sido fixadas pela Comunidade outras
condiçıes para a concessªo da autorizaçªo de introduçªo no
mercado, estes registos serªo comunicados, sob a forma de um
relatório periódico actualizado em matØria de segurança, à
AgŒncia e aos Estados-Membros, de imediato mediante solici-
taçªo, ou pelo menos semestralmente, nos primeiros dois anos
após a autorizaçªo, e anualmente nos dois anos seguintes.
Posteriormente, esses registos serªo apresentados de trŒs em
trŒs anos, ou de imediato mediante solicitaçªo.

Esses registos serªo acompanhados por uma avaliaçªo cientí-
fica.

Artigo 45.o

Cada Estado-Membro assegurarÆ que todos os casos de suspeita
de efeitos indesejÆveis graves e de efeitos indesejÆveis sobre o
ser humano de um medicamento veterinÆrio, autorizado em
conformidade com o disposto no presente regulamento, que
se verifiquem no seu território e lhe sejam comunicados, sejam
registados e transmitidos imediatamente à AgŒncia e ao titular
da autorizaçªo de introduçªo no mercado do medicamento
veterinÆrio, o mais tardar, no prazo de quinze dias a contar
da recepçªo da informaçªo.

A AgŒncia transmitirÆ a informaçªo aos sistemas nacionais de
farmacovigilância instituídos em conformidade com o artigo
73.o da Directiva 2001/82/CE.

Artigo 46.o

A Comissªo, em colaboraçªo com a AgŒncia, os Estados-Mem-
bros e os meios interessados, elabora um guia para a recolha,
verificaçªo e apresentaçªo dos relatórios sobre os efeitos inde-
sejÆveis.

De acordo com o guia, os titulares da autorizaçªo de intro-
duçªo no mercado utilizarªo a terminologia mØdica aceite a
nível internacional para a transmissªo dos relatórios relativos
aos efeitos indesejÆveis.

A AgŒncia, em colaboraçªo com os Estados-Membros e a Co-
missªo, criarÆ uma rede informÆtica para a rÆpida transmissªo
de dados entre todas as entidades competentes da Comunidade
em caso de alerta relacionado com um defeito de fabrico ou
com efeitos indesejÆveis graves, bem como de outros dados de
farmacovigilância sobre medicamentos veterinÆrios autorizados
em conformidade com o artigo 5.o da Directiva 2001/82/CE.

Artigo 47.o

A AgŒncia colaborarÆ com as organizaçıes internacionais com-
petentes em matØria de farmacovigilância veterinÆria.

Artigo 48.o

Qualquer alteraçªo necessÆria para actualizar as disposiçıes do
presente capítulo, por forma a ter em conta os avanços cien-
tíficos e tØcnicos, serÆ adoptada em conformidade com o pro-
cedimento referido no n.o 2 do artigo 77.o

T˝TULO IV

A AG˚NCIA EUROPEIA DE AVALIA˙ˆO DOS
MEDICAMENTOS: RESPONSABILIDADES E ESTRUTURA

ADMINISTRATIVA

CAP˝TULO 1

FUN˙ÕES DA AG˚NCIA

Artigo 49.o

É instituída uma AgŒncia Europeia de Avaliaçªo dos Medica-
mentos.

A AgŒncia serÆ responsÆvel pela coordenaçªo dos recursos
científicos existentes postos à sua disposiçªo pelos Estados-
-Membros, tendo em vista a avaliaçªo, a fiscalizaçªo e a farma-
covigilância dos medicamentos.

Artigo 50.o

1. A AgŒncia tem a seguinte estrutura:

a) Um ComitØ dos Medicamentos de Uso Humano, responsÆvel
pela elaboraçªo do parecer da AgŒncia sobre qualquer
questªo relativa à avaliaçªo dos medicamentos de uso hu-
mano;

b) Um ComitØ dos Medicamentos VeterinÆrios, responsÆvel
pela elaboraçªo do parecer da AgŒncia sobre qualquer
questªo relativa à avaliaçªo dos medicamentos veterinÆrios;

c) Um ComitØ dos Medicamentos Órfªos;

d) Um ComitØ dos Medicamentos à Base de Plantas;

e) Um secretariado, destinado a fornecer apoio tØcnico, admi-
nistrativo e científico aos comitØs e a assegurar uma coor-
denaçªo adequada dos seus trabalhos;
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f) Um director executivo, que exercerÆ as responsabilidades
estabelecidas no artigo 57.o;

g) Um conselho de administraçªo, que exercerÆ as responsabi-
lidades estabelecidas nos artigos 58.o, 59.o e 60.o;

h) Um conselho consultivo, cujas funçıes se encontram defi-
nidas no artigo 59.o

2. Os comitØs referidos no n.o 1, alíneas a) a d), podem criar
grupos de trabalho e grupos de peritos. Para esse efeito, adop-
tarªo, no quadro dos respectivos regulamentos internos, as
modalidades precisas de delegaçªo de algumas funçıes nesses
grupos.

3. O director executivo, em colaboraçªo estreita com o Co-
mitØ dos Medicamentos de Uso Humano e o ComitØ dos Me-
dicamentos VeterinÆrios, instituirÆ as estruturas administrativas
e os procedimentos que permitam o desenvolvimento da pres-
taçªo de consultoria às empresas referida no ponto l) do artigo
51.o, nomeadamente no que se refere ao desenvolvimento de
novas terapias.

Cada comitØ instituirÆ um grupo de trabalho permanente to-
talmente dedicado à prestaçªo dessa consultoria científica às
empresas.

4. O ComitØ dos Medicamentos de Uso Humano e o ComitØ
dos Medicamentos VeterinÆrios podem, se o julgarem necessÆ-
rio, solicitar consultoria para questıes importantes de carÆcter
geral, científico ou Øtico.

Artigo 51.o

1. A AgŒncia fornece aos Estados-Membros e às instituiçıes
da Comunidade os melhores pareceres científicos possíveis so-
bre qualquer questªo relativa à avaliaçªo da qualidade, da se-
gurança e da eficÆcia dos medicamentos de uso humano ou
veterinÆrio que lhe seja apresentada em conformidade com as
disposiçıes da legislaçªo comunitÆria em matØria de medica-
mentos.

Para tal, a AgŒncia desempenharÆ, nomeadamente atravØs dos
seus comitØs, as seguintes tarefas:

a) Coordenar a avaliaçªo científica da qualidade, da segurança
e da eficÆcia dos medicamentos sujeitos aos procedimentos
comunitÆrios de autorizaçªo de introduçªo no mercado;

b) Apresentar mediante pedido e disponibilizar os relatórios
de avaliaçªo e os resumos das características dos produtos,
bem como os rótulos e folhetos informativos dos referidos
medicamentos;

c) Coordenar a fiscalizaçªo, em condiçıes prÆticas de utili-
zaçªo, dos medicamentos autorizados na Comunidade e

aconselhar sobre as medidas necessÆrias para assegurar
uma utilizaçªo segura e eficaz desses medicamentos, em
especial atravØs da avaliaçªo, da coordenaçªo da execuçªo
das obrigaçıes de farmacovigilância e do controlo dessa
aplicaçªo;

d) Assegurar a difusªo de informaçıes relativas aos efeitos
indesejÆveis dos medicamentos autorizados na Comunidade
por um banco de dados que poderÆ ser consultado em
permanŒncia por todos os Estados-Membros;

e) Garantir uma difusªo adequada junto do pœblico das infor-
maçıes em matØria de farmacovigilância;

f) Dar parecer sobre os limites mÆximos aceitÆveis de resíduos
de medicamentos veterinÆrios nos alimentos de origem
animal, em conformidade com o Regulamento (CEE)
n.o 2377/90;

g) Coordenar a verificaçªo da observância das normas de boas
prÆticas de fabrico, de boas prÆticas laboratoriais e de boas
prÆticas clínicas;

h) A pedido, fornecer apoio tØcnico e científico com vista a
melhorar a cooperaçªo entre a Comunidade, os seus Esta-
dos-Membros, as organizaçıes internacionais e os países
terceiros, no que respeita a questıes científicas e tØcnicas
referentes à avaliaçªo dos medicamentos, nomeadamente
no quadro de debates realizados no âmbito de conferŒncias
internacionais de harmonizaçªo;

i) Registar todas as autorizaçıes de introduçªo no mercado
de medicamentos concedidas em conformidade com os
procedimentos comunitÆrios;

j) Estabelecer um banco de dados sobre os medicamentos
acessível ao pœblico e prestar assistŒncia tØcnica para a
sua gestªo;

k) Apoiar a Comunidade e os Estados-Membros na prestaçªo
de informaçıes aos profissionais de saœde e ao pœblico em
geral relativas aos medicamentos avaliados pela AgŒncia;

l) Aconselhar as empresas sobre o modo de execuçªo dos
vÆrios estudos e ensaios necessÆrios para comprovar a qua-
lidade, a segurança e a eficÆcia dos medicamentos, em
especial no que se refere ao respeito das boas prÆticas de
fabrico;

m) Verificar que as condiçıes impostas pela legislaçªo comu-
nitÆria relativa aos medicamentos e pelas autorizaçıes de
introduçªo no mercado sªo respeitadas em caso de distri-
buiçªo paralela de medicamentos autorizados ao abrigo do
presente regulamento;
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n) Formular, a pedido da Comissªo, qualquer outro parecer
científico relativo à avaliaçªo dos medicamentos ou às ma-
tØrias-primas utilizadas no fabrico dos mesmos.

2. O banco de dados previsto no n.o 1, alínea j), contØm,
nomeadamente, o resumo das características do produto, o
folheto informativo destinado ao paciente ou ao utilizador e
as informaçıes contidas no rótulo. SerÆ desenvolvido por eta-
pas e terÆ prioritariamente em vista os medicamentos autori-
zados ao abrigo do presente regulamento, bem como os me-
dicamentos autorizados ao abrigo do título III, capítulo 4, da
Directiva 2001/83/CE e do título III, capítulo 4, da Directiva
2001/82/CE. Este banco de dados serÆ alargado, em seguida,
aos outros medicamentos

Artigo 52.o

A AgŒncia pode emitir um parecer científico, no quadro da
cooperaçªo com a Organizaçªo Mundial de Saœde, a fim de
avaliar certos medicamentos de uso humano destinados a se-
rem introduzidos exclusivamente no mercado de países tercei-
ros. Para este efeito, após uma recomendaçªo da Organizaçªo
Mundial de Saœde, serÆ apresentado um pedido à AgŒncia, em
conformidade com o disposto no artigo 6.o. O ComitØ dos
Medicamentos de Uso Humano Ø responsÆvel pela elaboraçªo
do parecer da AgŒncia, em conformidade com o disposto nos
artigos 6.o a 9.o. O disposto no artigo 10.o nªo se aplica.

Artigo 53.o

1. A AgŒncia exercerÆ uma funçªo de fiscalizaçªo destinada
a garantir uma identificaçªo precoce dos potenciais pontos de
conflito entre os seus pareceres científicos e os pareceres cien-
tíficos provenientes de outros organismos instituídos pela legis-
laçªo comunitÆria que exerçam uma missªo semelhante em
relaçªo a questıes de interesse comum.

2. Caso a AgŒncia identifique um potencial ponto de con-
flito, deverÆ contactar o organismo em causa de forma a ga-
rantir a partilha de todas as informaçıes científicas pertinentes
e a identificaçªo das questıes científicas de conflito potencial.

3. Caso seja identificado um conflito de fundo relativo a
questıes científicas e o organismo em causa seja uma agŒncia
comunitÆria ou um comitØ científico, a AgŒncia e o organismo
em causa deverªo colaborar com vista a resolver o conflito ou
a apresentar à Comissªo um documento comum que clarifique
as questıes científicas de conflito.

4. Para alØm dos casos em que o presente regulamento e a
Directiva 2001/83/CE ou a Directiva 2001/82/CE disponham
de outra forma, caso um conflito de fundo sobre questıes
científicas tenha sido identificado e o organismo em causa
seja um organismo de um Estado-Membro, a AgŒncia e o
organismo nacional deverªo colaborar com vista a resolver o

conflito ou a elaborar um documento comum que clarifique as
questıes científicas de conflito.

Artigo 54.o

1. Cada Estado-Membro nomeia para um mandato renovÆvel
de trŒs anos um membro do ComitØ dos Medicamentos de Uso
Humano e um membro do ComitØ dos Medicamentos Veteri-
nÆrios. Os membros serªo seleccionados com base no seu
papel e na sua experiŒncia na avaliaçªo de medicamentos de
uso humano ou de medicamentos veterinÆrios, consoante o
caso, e assegurarªo todas as relaçıes prÆticas com as respecti-
vas entidades nacionais competentes.

Os comitØs designarªo, por cooptaçªo, um mÆximo de cinco
membros adicionais seleccionados em funçªo das suas compe-
tŒncias científicas específicas. Esses membros serªo nomeados
para um mandato de trŒs anos, renovÆvel.

Os membros de cada comitØ poderªo fazer-se acompanhar de
peritos competentes em domínios científicos ou tØcnicos espe-
cíficos.

Ao director executivo, ou ao seu representante, e aos represen-
tantes da Comissªo assiste o direito de participar em todas as
reuniıes dos comitØs, bem como em todos os grupos de traba-
lho convocados pela AgŒncia ou pelos seus comitØs.

2. Para alØm de fornecerem pareceres científicos objectivos à
Comunidade e aos Estados-Membros sobre as questıes que lhes
tenham sido submetidas, os membros de cada comitØ assegu-
ram uma coordenaçªo adequada entre as tarefas da AgŒncia e
os trabalhos efectuados ao nível das entidades nacionais com-
petentes, incluindo os organismos consultivos que se ocupam
da autorizaçªo de introduçªo no mercado.

3. Os membros dos comitØs e os peritos encarregados da
avaliaçªo dos medicamentos apoiam-se na avaliaçªo e nos re-
cursos científicos disponíveis a nível das estruturas nacionais de
autorizaçªo de introduçªo no mercado. Cada entidade nacional
competente acautela a qualidade científica e a independŒncia da
avaliaçªo realizada, bem como facilita as actividades dos mem-
bros dos comitØs e dos peritos designados. Os Estados-Mem-
bros abster-se-ªo de dar aos membros dos comitØs e aos peritos
instruçıes incompatíveis com as tarefas que lhes incumbem
por direito próprio e com as tarefas e responsabilidades da
AgŒncia.

4. Ao preparar o parecer, cada comitØ envidarÆ todos os
esforços para chegar a um consenso científico. Se tal nªo for
possível, o parecer serÆ constituído pela posiçªo da maioria dos
membros e as posiçıes divergentes e respectivas fundamenta-
çıes.

5. Cada comitØ elaborarÆ o seu regulamento interno.
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Esse regulamento interno deverÆ prever, nomeadamente, as
modalidades de designaçªo e de substituiçªo do presidente, as
modalidades de delegaçªo de certas tarefas em grupos de tra-
balho e a instauraçªo de um procedimento de adopçªo de
pareceres de urgŒncia, nomeadamente no quadro das disposi-
çıes do presente regulamento em matØria de fiscalizaçªo do
mercado e de farmacovigilância.

O regulamento interno entrarÆ em vigor após um parecer fa-
vorÆvel da Comissªo e do conselho de administraçªo.

Artigo 55.o

1. Caso, em aplicaçªo do presente regulamento, o ComitØ
dos Medicamentos de Uso Humano ou o ComitØ dos Medica-
mentos VeterinÆrios tiver de avaliar um medicamento, desig-
narÆ um dos seus membros para agir como relator e coordenar
a avaliaçªo. O comitØ em causa poderÆ nomear um segundo
membro como co-relator.

Em caso de recurso contra um desses pareceres, o comitØ em
causa designarÆ um relator e, se for caso disso, um co-relator,
diferentes dos designados para o parecer inicial. Este procedi-
mento de recurso só pode ter por objecto os pontos do parecer
inicial previamente identificados pelo requerente e só pode
basear-se nos dados científicos disponíveis aquando da adopçªo
do parecer inicial pelo comitØ.

2. Os Estados-Membros enviarªo à AgŒncia o nome dos
peritos nacionais com experiŒncia comprovada na avaliaçªo
de medicamentos que possam ser integrados nos grupos de
trabalho ou de peritos do ComitØ dos Medicamentos de Uso
Humano ou do ComitØ dos Medicamentos VeterinÆrios, acom-
panhado da indicaçªo das suas qualificaçıes e Æreas de com-
petŒncia específica.

A AgŒncia deve manter uma lista actualizada de peritos acre-
ditados. Essa lista deve incluir os peritos acima referidos, bem
como outros peritos designados directamente pela AgŒncia.
Essa lista deve ser actualizada sempre que necessÆrio.

3. A prestaçªo de serviços por parte dos relatores e peritos
reger-se-Æ por um contrato escrito entre a AgŒncia e a pessoa
em questªo ou, se for caso disso, entre a AgŒncia e a entidade
patronal dessa pessoa.

A pessoa em questªo, ou a sua entidade patronal, serÆ remu-
nerada de acordo com uma tabela de honorÆrios que figura nas
disposiçıes financeiras adoptadas pelo conselho de adminis-
traçªo.

4. A prestaçªo de serviços de natureza científica em relaçªo
à qual seja possível contratar diversos prestadores potenciais,
pode dar lugar a um convite à manifestaçªo de interesse e o
contexto científico e tØcnico o permitir e se isso for compatível

com as tarefas da AgŒncia, nomeadamente a necessidade de
garantir um elevado nível de protecçªo da saœde pœblica.

O conselho de administraçªo adoptarÆ, com base numa pro-
posta do director executivo, os procedimentos nessa matØria.

5. A AgŒncia ou um dos comitØs referidos no n.o 1, alíneas
a) a d) do artigo 50.o podem recorrer aos serviços de peritos
para a realizaçªo de outras tarefas específicas que lhes incum-
bam.

Artigo 56.o

1. A composiçªo dos comitØs referidos no n.o 1, alíneas a) a
d) do artigo 50.o, deve ser tornada pœblica. A publicaçªo das
nomeaçıes especificarÆ as qualificaçıes profissionais de cada
membro.

2. Os membros do conselho de administraçªo, os membros
do conselho consultivo, os membros dos comitØs, os relatores e
os peritos nªo podem ter interesses, financeiros ou outros, na
indœstria farmacŒutica que sejam susceptíveis de afectar a sua
imparcialidade. Devem comprometer-se a agir ao serviço do
interesse pœblico e num espírito de independŒncia. Todos os
interesses indirectos que possam relacionar-se com a indœstria
farmacŒutica devem constar de um registo mantido pela AgŒn-
cia e aberto a consulta pœblica.

Os membros do conselho de administraçªo, os membros do
conselho consultivo, os membros dos comitØs, os relatores e os
peritos que participem em reuniıes ou grupos de trabalho da
AgŒncia devem declarar, em cada reuniªo, os interesses priva-
dos que possam ser considerados prejudiciais à sua indepen-
dŒncia relativamente aos pontos da ordem de trabalhos.

Artigo 57.o

1. O director executivo Ø nomeado pelo conselho de admi-
nistraçªo, sob proposta da Comissªo, por um período renovÆ-
vel de cinco anos.

2. O director executivo Ø o representante legal da AgŒncia. É
responsÆvel:

a) Pela administraçªo corrente da AgŒncia;

b) Pela gestªo do conjunto dos recursos da AgŒncia necessÆrios
à realizaçªo das actividades dos comitØs referidos no n.o 1,
alíneas a) a d) do artigo 50.o, incluindo a disponibilizaçªo
de um apoio tØcnico e científico adequado;

c) Pela observância dos prazos estabelecidos na legislaçªo co-
munitÆria para a adopçªo de pareceres pela AgŒncia;

d) Pela coordenaçªo adequada entre os comitØs referidos no
n.o 1, alíneas a) a d), do artigo 50.o;
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e) Pela elaboraçªo do mapa de receitas e despesas e pela exe-
cuçªo do orçamento da AgŒncia;

f) Por todos os assuntos de pessoal;

g) Pela recolha, se necessÆrio, do parecer do conselho consul-
tivo sobre qualquer questªo relativa às actividades da AgŒn-
cia no que respeita os procedimentos de autorizaçªo dos
medicamentos;

h) Pelo secretariado do conselho de administraçªo e do conse-
lho consultivo.

3. O director executivo deve submeter anualmente à apro-
vaçªo do conselho de administraçªo, respeitando sempre a
distinçªo entre as actividades da AgŒncia no domínio dos me-
dicamentos de uso humano e as suas actividades no domínio
dos medicamentos veterinÆrios:

a) Um projecto de relatório sobre as actividades da AgŒncia no
ano anterior, incluindo informaçıes sobre o nœmero de
pedidos avaliados pela AgŒncia, a duraçªo destas avaliaçıes
e os medicamentos autorizados, recusados ou retirados;

b) Um projecto de programa de trabalho para o ano seguinte;

c) Um projecto das contas anuais relativas ao ano anterior;

d) Um projecto de orçamento para o ano seguinte.

4. O director executivo aprova todas as despesas financeiras
da AgŒncia.

Artigo 58.o

1. O conselho de administraçªo Ø composto por quatro
representantes dos Estados-Membros, quatro representantes
do Parlamento Europeu, quatro representantes da Comissªo e
quatro representantes dos doentes e da indœstria, designados
pela Comissªo.

Os membros titulares do conselho de administraçªo podem
fazer-se substituir por suplentes.

2. O mandato dos representantes Ø de trŒs anos, podendo
ser renovado.

3. O conselho de administraçªo elege o seu presidente por
um período de trŒs anos e adopta o seu regulamento interno.
As decisıes do conselho de administraçªo sªo adoptadas por
uma maioria de dois terços dos seus membros.

4. AtØ 31 de Janeiro de cada ano, o conselho de adminis-
traçªo aprovarÆ o relatório geral de actividades da AgŒncia
relativo ao ano anterior e o seu programa de trabalho para o
ano seguinte, e transmiti-los-Æ aos Estados-Membros, ao Parla-
mento Europeu, ao Conselho e à Comissªo.

Artigo 59.o

O conselho consultivo Ø constituído por um representante de
cada uma das entidades nacionais competentes no domínio da
autorizaçªo dos medicamentos de uso humano e veterinÆrio. O
director executivo, ou o seu representante, e os representantes
da Comissªo assistem de pleno direito às reuniıes do conselho
consultivo.

A Comissªo pode apresentar ao conselho consultivo qualquer
questªo referente aos procedimentos comunitÆrios relativos à
autorizaçªo dos medicamentos.

Os pareceres do conselho consultivo nªo sªo vinculativos.

O conselho de administraçªo, com base numa proposta do
director executivo e após o parecer favorÆvel da Comissªo,
adoptarÆ as disposiçıes necessÆrias com vista à aplicaçªo do
presente artigo.

CAP˝TULO 2

DISPOSI˙ÕES FINANCEIRAS

Artigo 60.o

1. As receitas da AgŒncia sªo constituídas por uma contri-
buiçªo da Comunidade e pelas taxas pagas pelas empresas para
a obtençªo e a gestªo das autorizaçıes comunitÆrias de intro-
duçªo no mercado e por outros serviços prestados pela AgŒn-
cia.

2. As despesas da AgŒncia sªo compostas pelos custos de
pessoal, administrativos, de infra-estruturas e de funciona-
mento, bem como pelas despesas decorrentes de contratos ce-
lebrados com terceiros.

3. O mais tardar atØ 15 de Fevereiro de cada ano, o director
elaborarÆ um anteprojecto de orçamento, que incluirÆ os custos
de funcionamento e o programa de trabalho previsto para o
exercício seguinte, e enviÆ-lo-Æ, juntamente com um organo-
grama, ao conselho de administraçªo.

4. As receitas e as despesas deverªo equilibrar-se.

5. O conselho de administraçªo aprova o projecto de orça-
mento e envia-o à Comissªo, que, com base no mesmo, elabo-
rarÆ o mapa previsional a incluir no anteprojecto geral de
orçamento das Comunidades Europeias, que serÆ apresentado
ao Conselho em conformidade com o disposto no artigo 272.o
do Tratado.

6. O conselho de administraçªo adopta o orçamento defini-
tivo da AgŒncia antes do início do exercício, corrigindo-o,
sempre que necessÆrio, em funçªo da contribuiçªo comunitÆria
e das restantes receitas da AgŒncia.

7. O director Ø responsÆvel pela execuçªo do orçamento da
AgŒncia.
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8. A supervisªo das autorizaçıes e liquidaçıes das despesas
da AgŒncia e do apuramento e cobrança de todas as suas
receitas incumbirÆ ao auditor financeiro da Comissªo.

9. O mais tardar atØ 31 de Março de cada ano, o director
enviarÆ à Comissªo, ao conselho de administraçªo e ao Tribu-
nal de Contas as contas relativas a todas as receitas e despesas
da AgŒncia no exercício anterior. O Tribunal de Contas exami-
narÆ as contas em conformidade com o disposto no artigo
248.o do Tratado.

10. O conselho de administraçªo, com base numa recomen-
daçªo do Parlamento Europeu, darÆ quitaçªo ao director exe-
cutivo quanto à execuçªo do orçamento.

11. Uma vez emitido o parecer do Tribunal de Contas, o
conselho de administraçªo aprovarÆ as disposiçıes financeiras
internas que especificarªo, em particular, as regras pormenori-
zadas de elaboraçªo e execuçªo do orçamento da AgŒncia.

Artigo 61.o

A estrutura e o montante das taxas referidas no n.o 1 do artigo
60.o serªo estabelecidos pelo Conselho, deliberando nas condi-
çıes previstas no Tratado, sob proposta da Comissªo, após
consulta por esta das organizaçıes representativas dos interes-
ses da indœstria farmacŒutica a nível comunitÆrio.

CAP˝TULO 3

DISPOSI˙ÕES GERAIS QUE REGEM A AG˚NCIA

Artigo 62.o

A AgŒncia tem personalidade jurídica. Goza em todos os Esta-
dos-Membros dos mais amplos poderes concedidos pela lei às
pessoas colectivas. Pode, nomeadamente, adquirir e alienar bens
móveis e imóveis e estar em juízo.

Artigo 63.o

1. A responsabilidade contratual da AgŒncia rege-se pela lei
aplicÆvel ao contrato em questªo. O Tribunal de Justiça das
Comunidades Europeias Ø competente para se pronunciar por
força de qualquer clÆusula de arbitragem constante de um con-
trato celebrado pela AgŒncia.

2. No que respeita à responsabilidade extracontratual, a
AgŒncia deve, em conformidade com os princípios gerais co-
muns às legislaçıes dos Estados-Membros, reparar quaisquer
danos provocados por si ou pelos seus funcionÆrios no desem-
penho das suas funçıes.

O Tribunal de Justiça Ø competente em qualquer litígio relativo
à reparaçªo de tais danos.

3. A responsabilidade pessoal dos funcionÆrios da AgŒncia
rege-se pelas regras pertinentes aplicÆveis ao pessoal da AgŒn-
cia.

Artigo 64.o

É aplicÆvel à AgŒncia o Protocolo relativo aos PrivilØgios e
Imunidades das Comunidades Europeias.

Artigo 65.o

O pessoal da AgŒncia Ø regido pelas normas e regulamentaçªo
aplicÆveis aos funcionÆrios e outros agentes das Comunidades
Europeias. No que respeita ao seu próprio pessoal, a AgŒncia
exercerÆ os poderes conferidos à autoridade investida do poder
de nomeaçªo.

O conselho de administraçªo, em concertaçªo com a Comissªo,
adoptarÆ as necessÆrias disposiçıes de execuçªo.

Artigo 66.o

Os membros do conselho de administraçªo, os membros do
conselho consultivo e os membros dos comitØs referidos no
n.o 1, alíneas a) a d), do artigo 50.o, bem como os peritos, os
funcionÆrios e outro pessoal da AgŒncia estªo obrigados,
mesmo após a cessaçªo das suas funçıes, a nªo revelar infor-
maçıes que, pela sua natureza, estªo abrangidas pelo segredo
profissional.

Artigo 67.o

A Comissªo, em concertaçªo com o conselho de administraçªo
e o comitØ competente, pode convidar representantes de orga-
nizaçıes internacionais interessadas na harmonizaçªo da regu-
lamentaçªo aplicÆvel aos medicamentos a participarem, na qua-
lidade de observadores, nos trabalhos da AgŒncia. As condiçıes
de participaçªo serªo definidas previamente pela Comissªo.

Artigo 68.o

O conselho de administraçªo, em concertaçªo com a Comissªo,
desenvolve os contactos necessÆrios entre a AgŒncia e os re-
presentantes da indœstria, dos consumidores, dos doentes e dos
profissionais de saœde. Esses contactos podem incluir a parti-
cipaçªo de observadores em certos trabalhos da AgŒncia, em
condiçıes previamente definidas pelo conselho de adminis-
traçªo, em concertaçªo com a Comissªo.

Artigo 69.o

O conselho de administraçªo adoptarÆ medidas administrativas
para auxiliar as empresas farmacŒuticas aquando da apresen-
taçªo dos seus pedidos em caso de mercado limitado ou, no
âmbito dos medicamentos veterinÆrios, de medicamentos des-
tinados a doenças de incidŒncia regional. Essas medidas admi-
nistrativas incluem, nomeadamente, a tomada a cargo de certas
traduçıes pela AgŒncia.
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Artigo 70.o

Com o objectivo de garantir um nível de transparŒncia ade-
quado, o conselho de administraçªo, com base numa proposta
do director executivo e em concertaçªo com a Comissªo, adop-
tarÆ regras no que se refere à disponibilizaçªo ao pœblico de
informaçıes regulamentares, científicas ou tØcnicas relativas à
autorizaçªo e à fiscalizaçªo dos medicamentos que nªo sejam
confidenciais.

T˝TULO V

DISPOSI˙ÕES GERAIS E FINAIS

Artigo 71.o

1. Todas as decisıes de concessªo, recusa, alteraçªo, sus-
pensªo ou revogaçªo de autorizaçıes de introduçªo no mer-
cado tomadas em conformidade com o presente regulamento
indicarªo com precisªo os fundamentos em que assentam. As
decisıes serªo notificadas ao interessado.

2. Uma autorizaçªo de introduçªo no mercado de um me-
dicamento em conformidade com o presente regulamento só
pode ser concedida, recusada, alterada, suspensa ou revogada
em conformidade com os procedimentos e pelas razıes previs-
tas no presente regulamento.

Artigo 72.o

1. Um mesmo medicamento só pode ser objecto de uma
autorizaçªo œnica para um mesmo titular.

Todavia, caso existam razıes objectivas e justificadas relaciona-
das com a saœde pœblica ou a colocaçªo do medicamento à
disposiçªo dos profissionais de saœde e/ou dos doentes, a Co-
missªo pode autorizar um mesmo requerente a apresentar à
AgŒncia mais de um pedido para esse medicamento.

2. No que se refere aos medicamentos de uso humano, as
disposiçıes do n.o 3 do artigo 98.o da Directiva 2001/83/CE
aplicam-se aos medicamentos autorizados nos termos do pre-
sente regulamento.

3. Sem prejuízo do carÆcter œnico e comunitÆrio do con-
teœdo dos documentos referidos no n.o 4, alíneas a), b) e c), do
artigo 9.o e no n.o 4, alíneas a) a d), do artigo 31.o, o presente
regulamento nªo obsta à utilizaçªo de vÆrios modelos comer-
ciais («design») em relaçªo a um mesmo medicamento coberto
por uma mesma autorizaçªo.

Artigo 73.o

1. Em derrogaçªo ao artigo 6.o da Directiva 2001/83/CE,
um medicamento de uso humano nªo autorizado abrangido
pelas categorias referidas nos n.os 1 e 2 do artigo 3.o do

presente regulamento e que potencialmente apresente um in-
teresse importante do ponto de vista da saœde pœblica pode ser
posto à disposiçªo de certos doentes a título de uso compas-
sivo.

2. Antes de adoptar uma decisªo relativa ao uso compassivo
dos medicamentos abrangidos pelas categorias referidas nos
n.os 1 e 2 do artigo 3.o, o fabricante ou o requerente da
autorizaçªo de introduçªo no mercado disso informarÆ a AgŒn-
cia.

3. Caso esteja previsto um uso compassivo desse tipo, o
ComitØ dos Medicamentos de Uso Humano, após consultar o
fabricante ou o requerente, pode adoptar recomendaçıes no
que se refere às condiçıes de utilizaçªo, às condiçıes de dis-
tribuiçªo e aos doentes a tratar. Os Estados-Membros adoptarªo
todas as disposiçıes prÆticas para que essas recomendaçıes
possam ser aplicadas no quadro das legislaçıes nacionais apli-
cÆveis.

4. A AgŒncia manterÆ uma lista actualizada dos medicamen-
tos referidos no n.o 1 disponíveis no quadro de um uso com-
passivo. O n.o 1 do artigo 22.o e o artigo 23.o do presente
regulamento sªo aplicÆveis mutatis mutandis.

5. As recomendaçıes referidas no n.o 3 nªo obstam à res-
ponsabilidade civil ou penal do fabricante ou do requerente da
autorizaçªo de introduçªo no mercado.

6. Nenhum medicamento fornecido no quadro de um uso
compassivo deverÆ ser objecto de uma cessªo a título oneroso,
excepto em casos especiais previamente definidos pelas legisla-
çıes nacionais.

7. A comercializaçªo efectiva de um medicamento, anterior-
mente fornecido a título de uso compassivo, na sequŒncia da
concessªo de uma autorizaçªo de introduçªo no mercado, ou
um parecer negativo do ComitØ dos Medicamentos de Uso
Humano na acepçªo do n.o 2 do artigo 9.o anula os efeitos
do disposto nos n.os 3 e 6 do presente artigo.

8. O presente artigo em nada prejudica a aplicaçªo da Di-
rectiva 2001/20/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (1).

Artigo 74.o

1. Sem prejuízo do Protocolo relativo aos PrivilØgios e Imu-
nidades das Comunidades Europeias, cada Estado-Membro de-
terminarÆ as sançıes a aplicar em caso de infracçªo ao disposto
no presente regulamento ou nos regulamentos adoptados ao
abrigo deste œltimo e tomarÆ todas as medidas necessÆrias para
garantir a aplicaçªo dessas sançıes. As sançıes assim previstas
devem ser efectivas, proporcionadas e dissuasivas.

Os Estados-Membros notificarªo essas disposiçıes à Comissªo
o mais tardar em 31 de Dezembro de 2004, devendo qualquer
alteraçªo posterior ser comunicada o mais rapidamente possí-
vel.
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2. Os Estados-Membros informarªo imediatamente a Co-
missªo do início de qualquer processo contencioso relativo a
eventuais infracçıes ao presente regulamento.

3. A pedido da AgŒncia, a Comissªo pode sujeitar os titu-
lares de autorizaçıes de introduçªo no mercado concedidas ao
abrigo do presente regulamento a sançıes financeiras em caso
de incumprimento de certas obrigaçıes previstas no quadro
dessas autorizaçıes. Os montantes mÆximos, bem como as
condiçıes e as modalidades de pagamento dessas sançıes, serªo
fixados pela Comissªo em conformidade com o procedimento
referido no n.o 2 do artigo 77.o

Artigo 75.o

O presente regulamento em nada prejudica as competŒncias
atribuídas à Autoridade Alimentar Europeia instituída pelo Re-
gulamento (CE) n.o . . . do Parlamento Europeu e do Conselho.

Artigo 76.o

A Comissªo publicarÆ, pelo menos de dez em dez anos, um
relatório geral sobre a experiŒncia adquirida com a aplicaçªo
dos procedimentos previstos no presente regulamento, no ca-
pítulo 4 do título III da Directiva 2001/83/CE e no capítulo 4
do título III da Directiva 2001/82/CE.

Artigo 77.o

1. A Comissªo Ø assistida pelo ComitØ dos Medicamentos de
Uso Humano instituído pelo artigo 121.o da Directiva
2001/83/CE e pelo ComitØ dos Medicamentos VeterinÆrios ins-
tituído pelo artigo 89.o da Directiva 2001/82/CE.

2. Em caso de remissªo para o presente nœmero, Ø aplicÆvel
o procedimento de regulamentaçªo previsto no artigo 5.o da

Decisªo 1999/468/CE, de acordo com o disposto nos seus
artigos 7.o e 8.o

O prazo previsto no n.o 6 do artigo 5.o da Decisªo
1999/468/CE Ø fixado em trŒs meses.

3. Em caso de remissªo para o presente nœmero, Ø aplicÆvel
o procedimento consultivo previsto no artigo 3.o da Decisªo
1999/468/CE, de acordo com o disposto nos seus artigos 7.o e
8.o

4. Em caso de remissªo para o presente nœmero, Ø aplicÆvel
o procedimento de gestªo previsto no artigo 4.o da Decisªo
1999/468/CE, de acordo com o disposto nos seus artigos 7.o e
8.o

O período previsto no n.o 3 do artigo 4.o da Decisªo
1999/468/CE Ø fixado em um mŒs.

Artigo 78.o

É revogado o Regulamento (CEE) n.o 2309/93.

As referŒncias ao regulamento revogado entendem-se como
sendo feitas ao presente regulamento e devem ser lidas em
conformidade com o quadro de correspondŒncia que figura
no Anexo II.

Artigo 79.o

O presente regulamento entra em vigor no vigØsimo dia se-
guinte ao da sua publicaçªo no Jornal Oficial das Comunidades
Europeias.

O presente regulamento Ø obrigatório em todos os seus ele-
mentos e directamente aplicÆvel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO I

1. Medicamentos obtidos por um dos seguintes processos biotecnológicos:

� tecnologia do ADN recombinante,

� expressªo controlada dos genes que codificam proteínas biologicamente activas em procariotas e eucariotas,
incluindo cØlulas transformadas de mamíferos,

� mØtodos com hibridomas e anticorpos monoclonais.

2. Medicamentos veterinÆrios, incluindo os nªo resultantes de biotecnologia, destinados a ser utilizados sobretudo como
potenciadores de rendimento a fim de promover o crescimento dos animais tratados ou aumentar a sua produtivi-
dade.

3. Medicamentos destinados a uso humano contendo uma nova substância activa que nªo entrava na composiçªo de
nenhum medicamento de uso humano autorizado na Comunidade antes da entrada em vigor do presente regula-
mento.

4. Medicamentos de uso veterinÆrio contendo uma nova substância activa que nªo entrava na composiçªo de nenhum
medicamento veterinÆrio autorizado na Comunidade antes da entrada em vigor do presente regulamento.

ANEXO II

QUADRO DE CORRESPOND˚NCIA

Regulamento actual Regulamento (CEE) n.o 2309/93

artigo 1.o artigo 1.o

artigo 2.o artigo 2.o

artigo 3.o artigo 3.o

artigo 4.o artigo 4.o

artigo 5.o artigo 5.o

artigo 6.o artigo 6.o

artigo 7.o artigo 7.o

artigo 8.o artigo 8.o

artigo 9.o artigo 9.o

artigo 10.o artigo 10.o

artigo 11.o artigo 11.o

artigo 12.o artigo 12.o

artigo 13.o artigo 13.o

artigo 14.o artigo 14.o

artigo 15.o artigo 15.o

artigo 16.o artigo 16.o

artigo 17.o artigo 17.o

artigo 18.o artigo 18.o
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Regulamento actual Regulamento (CEE) n.o 2309/93

artigo 19.o artigo 19.o

artigo 20.o artigo 20.o

artigo 21.o artigo 21.o

artigo 22.o artigo 22.o

artigo 23.o artigo 23.o

artigo 24.o artigo 24.o

artigo 25.o artigo 25.o

artigo 26.o artigo 26.o

artigo 27.o artigo 27.o

artigo 28.o artigo 28.o

artigo 29.o artigo 29.o

artigo 30.o artigo 30.o

artigo 31.o artigo 31.o

artigo 32.o artigo 32.o

artigo 33.o artigo 33.o

artigo 34.o artigo 34.o

artigo 35.o artigo 35.o

artigo 36.o artigo 36.o

artigo 37.o artigo 37.o

artigo 38.o artigo 38.o

artigo 39.o artigo 39.o

artigo 40.o artigo 40.o

artigo 41.o artigo 41.o

artigo 42.o artigo 42.o

artigo 43.o artigo 43.o

artigo 44.o artigo 44.o

artigo 45.o artigo 45.o

artigo 46.o artigo 46.o

artigo 47.o artigo 47.o

artigo 48.o artigo 48.o

artigo 49.o artigo 49.o

artigo 50.o artigo 50.o

artigo 51.o artigo 51.o

artigo 52.o Novo

artigo 53.o Novo

artigo 54.o artigo 52.o

artigo 55.o artigo 53.o

artigo 56.o artigo 54.o
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Regulamento actual Regulamento (CEE) n.o 2309/93

artigo 57.o artigo 55.o

artigo 58.o artigo 56.o

artigo 59.o Novo

artigo 60.o artigo 57.o

artigo 61.o artigo 58.o

artigo 62.o artigo 59.o

artigo 63.o artigo 60.o

artigo 64.o artigo 61.o

artigo 65.o artigo 62.o

artigo 66.o artigo 63.o

artigo 67.o artigo 64.o

artigo 68.o artigo 65.o

artigo 66.o (suprimido)

artigo 69.o Novo

artigo 70.o Novo

artigo 71.o Artigos 67.o e 68.o

artigo 72.o Novo

artigo 73.o Novo

artigo 74.o artigo 69.o

artigo 70.o (suprimido)

artigo 75.o Novo

artigo 76.o artigo 71.o

artigo 77.o Artigos 72 e 73.o

artigo 78.o Novo

artigo 79.o artigo 74.o

Anexo I Anexo (partes A e B)
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