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Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece procedimentos
comunitdrios de autorizagio, fiscalizacio e farmacovigilincia no que respeita aos medicamentos de
uso humano e veterindrio e institui uma Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medicamentos

(2002/C 75 E[12)

COM(2001) 404 final — 2001/0252(COD)

(Apresentada pela Comissdo em 26 de Novembro de 2001)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides,

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

Considerando o seguinte:

(1)

O artigo 71.° do Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do
Conselho, de 22 de Julho de 1993, que estabelece proce-
dimentos comunitdrios de autorizagdo e fiscalizacdio de
medicamentos de uso humano e veterindrio e institui
uma Agéncia Europeia de Avaliacio dos Medicamentos ()
prevé a publicagdo pela Comissdo, num prazo de seis anos
ap0ds a entrada em vigor do referido regulamento, de um
relatério geral sobre a experiéncia adquirida com a apli-
cagdo dos procedimentos estabelecidos no mesmo.

A luz do relatério da Comissio sobre a experiéncia ad-
quirida, revelou-se necessdrio melhorar o funcionamento
dos procedimentos de autorizagdo de introdugio de me-
dicamentos no mercado da Comunidade e alterar alguns
aspectos administrativos da Agéncia Europeia de Ava-
liagdo dos Medicamentos.

Das conclusdes do referido relatério extrai-se que as alte-
ragdes ao procedimento centralizado instituido pelo Regu-
lamento (CEE) n.° 2309/93 constituem correc¢des de cer-
tas modalidades do seu funcionamento e adaptagdes ten-
dentes a ter em conta a evolugdo provivel da ciéncia e das
técnicas, bem como o futuro alargamento da Unido Eu-

() JO L 214 de 24.8.1993, p. 1. Regulamento alterado pelo Regula-
mento (CE) n.° 649/98 da Comissdo (JO L 88 de 24.3.1998, p. 7).

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

Além disso, dado que o Parlamento Europeu e o Conselho
adoptaram a Directiva 2001/83/CE, de 23 de Outubro de
2001, que institui um cdédigo comunitdrio relativo aos
medicamentos de uso humano, bem como a Directiva
2001/82/CE, de 23 de Outubro de 2001, que institui
um cédigo comunitdrio relativo aos medicamentos vete-
rindrios, deve proceder-se a actualizacio do conjunto de
referéncias feitas no Regulamento (CEE) n.° 2309/93 as
directivas codificadas.

Por razdes de clareza, convém substituir o referido regu-
lamento por um novo regulamento.

E conveniente preservar o mecanismo comunitrio de
concertagdo, anterior a qualquer decisio nacional relativa
a um medicamento de alta tecnologia, instaurado pela
legislacio comunitdria revogada.

A experiéncia adquirida desde a adopc¢do da Directiva
87/22|CEE do Conselho (%) demonstrou a necessidade de
instituir um procedimento comunitdrio centralizado de
autorizagdo obrigatéria para os medicamentos de alta tec-
nologia, e em especial para os resultantes da biotecnolo-
gia, a fim de manter o elevado nivel de avaliagdo cientifica
desses medicamentos na Comunidade e, consequente-
mente, de preservar a confianca dos doentes e das profis-
soes médicas nessa avaliagdo. Isto é especialmente impor-
tante no contexto da emergéncia de novas terapias, tais
como a terapia génica e as terapias celulares associadas ou
a terapia somdtica xenogénica. Esta abordagem deve ser
mantida, nomeadamente com vista a assegurar o bom
funcionamento do mercado interno no sector farmacéu-
tico.

Na perspectiva de uma harmonizacio do mercado interno
no que se refere aos novos medicamentos, convém ainda
tornar esse procedimento obrigatério para qualquer me-
dicamento destinado a ser administrado ao homem ou aos
animais e que contenha uma substincia activa inteira-
mente nova, isto é, que ainda ndo tenha sido objecto de
uma autoriza¢do na Comunidade.

() JO L 15 de 17.1.1987, p. 38; directiva revogada pela Directiva

93/41/CEE (JO L 214 de 24.8.1993, p. 40).
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(11)

(12)

(13)

No dominio dos medicamentos de uso humano, também
deve ser previsto o acesso facultativo ao procedimento
centralizado nos casos em que o recurso a um procedi-
mento Gnico constitua uma mais-valia para o doente. Este
procedimento deve continuar a ser facultativo para os
medicamentos que, apesar de ndo pertencerem as catego-
rias referidas anteriormente, constituam uma inova¢do
terapéutica. Também é conveniente permitir o acesso a
esse procedimento em relacio aos medicamentos que,
apesar de ndo serem «inovadores», possam implicar bene-
ficios para a sociedade ou para os doentes se forem desde
logo autorizados a nivel comunitario, como por exemplo
certos medicamentos de venda nio sujeita a receita mé-
dica. Esta possibilidade pode ser alargada aos genéricos de
medicamentos autorizados pela Comunidade desde que a
harmonizagio atingida na altura da avaliacio do medica-
mento de referéncia e os resultados dessa avaliagio sejam
imperativamente preservados.

No dominio dos medicamentos veterindrios, deve ser pre-
vista a adop¢do de medidas administrativas, a fim de ter
em conta algumas especificidades neste dominio, devidas
especialmente a incidéncia regional de certas doencas. Os
medicamentos utilizados no 4mbito das disposi¢des comu-
nitdrias em matéria de profilaxia das epizootias também
devem ser incluidos no ambito de aplicacdo do procedi-
mento centralizado.

E necessdrio, no interesse da saide publica, que as deci-
sdes de autorizagdo no ambito do procedimento centrali-
zado assentem em critérios cientificos objectivos de qua-
lidade, seguranca e eficicia do medicamento em questdo,
independentemente de quaisquer consideracdes de cardc-
ter econdémico ou outro. No entanto, os Estados-Membros
devem, excepcionalmente, poder proibir a utilizagio no
seu territorio de medicamentos de uso humano que vio-
lem conceitos objectivamente definidos de ordem publica
ou moral puablica. Além disso, a Comunidade s6 podera
autorizar medicamentos veterindrios cuja utilizagdo nio
seja contrdria as medidas estabelecidas no 4mbito da po-
litica agricola comum.

Deve prever-se que os critérios de qualidade, seguranga
e eficdcia previstos pelas Directivas 2001/83/CE e
2001/82/CE sejam aplicados aos medicamentos autoriza-
dos pela Comunidade.

A Comunidade deve dispor dos meios necessdrios para
proceder a avaliacdo cientifica dos medicamentos apresen-
tados em conformidade com procedimentos comunitdrios
de autorizagio centralizados. Além disso, com vista a
garantir a harmonizagio efectiva das decisdes administra-
tivas adoptadas pelos Estados-Membros no que se refere a
medicamentos apresentados em conformidade com proce-
dimentos de autorizagdo descentralizados, torna-se neces-
sdrio dotar a Comunidade dos meios necessdrios para
resolver os desacordos entre Estados-Membros quanto a
qualidade, a seguranca e a eficicia dos medicamentos.

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

E, portanto, conveniente criar uma Agéncia Europeia de
Avaliagdo dos Medicamentos (a seguir denominada «Agén-
cia»).

A estrutura e o funcionamento do conjunto dos 6rgdos
que compdem a Agéncia devem ser concebidos de forma
a ter em conta a necessidade de renovagdo constante dos
conhecimentos cientificos, a necessidade de cooperagdo
entre instdncias comunitdrias e instincias nacionais, a ne-
cessidade de uma representacio adequada da sociedade
civil e o futuro alargamento da Unido Europeia.

A principal atribui¢gdo da Agéncia deve ser a de emitir
pareceres cientificos da melhor qualidade possivel destina-
dos as instituicdes comunitdrias e aos Estados-Membros,
para o exercicio das competéncias que a legislagdo comu-
nitdria lhes confere no dominio dos medicamentos, no
que respeita a autorizacdo e fiscalizagdo dos mesmos. S6
apds uma avaliagdo cientifica tnica, do mais elevado nivel
possivel, da qualidade, seguranga e eficicia dos medica-
mentos de alta tecnologia, a efectuar pela Agéncia, deverd
a Comunidade conceder uma autorizagio de introducio
no mercado, através de um processo rapido que assegure
uma cooperagdo estreita entre a Comissdo e os Estados-
-Membros.

Com vista a garantir uma cooperagdo estreita entre a
Agéncia e os cientistas que cooperam nos Estados-Mem-
bros, deve prever-se que o conselho de administragdo seja
composto de forma a garantir uma participacdo estreita
das entidades competentes dos Estados-Membros na
gestdo global do sistema comunitdrio de autorizacdo dos
medicamentos, mediante a criac¢io de um conselho con-
sultivo dependente do director executivo da Agéncia.

Deve ser atribuida a um comité dos medicamentos de uso
humano a responsabilidade exclusiva pela elaboragio dos
pareceres da Agéncia em todas as questdes relativas aos
medicamentos de uso humano. No que respeita aos me-
dicamentos veterindrios, esta responsabilidade deve ser
atribuida a um comité dos medicamentos veterindrios.
Quanto aos medicamentos Orfios, essa tarefa incumbe
ao Comité dos Medicamentos Orfios instituido pelo Re-
gulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 16 de Dezembro de 2000, relativo aos
medicamentos 6rfaos (1). [Por Gltimo, no que se refere aos
medicamentos a base de plantas, esta responsabilidade
deve ser confiada ao Comité dos Medicamentos a Base
de Plantas instituido pela Directiva 2001/83/CE].

A criagdo da Agéncia permite reforgar o papel cientifico e
a independéncia destes comités, nomeadamente através do
estabelecimento de um secretariado técnico e administra-
tivo permanente.

() JO L 18 de 22.1.2000, p. 1.
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(20) No que se refere aos comités cientificos, o seu ambito de das provisérias urgentes, incluindo a introdugdo de alte-

(21)

22)

(24)

actividades deve ser alargado e o seu modo de funciona-
mento e a sua composicio devem ser modernizados. A
consultoria cientifica para os futuros requerentes de uma
autorizagdo de introdugdo no mercado deve ser prestada
de forma generalizada e aprofundada. Devem ainda ser
criadas estruturas que permitam desenvolver a prestacdo
de consultoria as empresas. Os comités devem poder de-
legar algumas das suas tarefas de avaliagdo em grupos de
trabalho permanentes e abertos a peritos do mundo cien-
tifico designados para esse efeito, sem deixarem de manter
toda a responsabilidade pelo parecer cientifico emitido. Os
procedimentos de recurso devem ser adaptados para re-
forcar as garantias dos direitos do requerente.

O ntimero de membros dos comités cientificos que inter-
vém no procedimento centralizado deve ser estabelecido
na perspectiva de esses comités manterem uma dimensdo
eficaz apds o alargamento da Unido Europeia.

O papel dos comités cientificos também deve ser refor-
cado, de forma a permitir & Agéncia ter uma presenca
activa no contexto do didlogo cientifico internacional e
desenvolver certas actividades necessdrias a partir de
agora, especialmente em matéria de harmonizagio cienti-
fica internacional e de cooperagdo técnica com a Organi-
zacio Mundial de Saide.

Além disso, tendo em vista o refor¢o da seguranga juri-
dica, é conveniente precisar as responsabilidades no que
se refere as normas relativas a transparéncia dos trabalhos
da Agéncia, precisar certas condi¢des de comercializagio
de um medicamento autorizado pela Comunidade, confiar
a Agéncia um poder de controlo no que se refere a dis-
tribuicio dos medicamentos que dispdem de uma autori-
zagdo comunitdria e precisar as san¢des e modalidades de
execucdo dessas sangdes em caso de incumprimento das
disposi¢des do presente regulamento e das condigdes in-
cluidas nas autorizacdes concedidas no quadro dos proce-
dimentos ai estabelecidos.

Também se torna necessirio prever disposicdes relativas a
fiscalizacdo dos medicamentos jd autorizados na Comuni-
dade e, nomeadamente, a fiscalizagdo intensiva dos efeitos
indesejaveis dos referidos medicamentos, através de ac¢des
comunitdrias de farmacovigilincia, de forma a garantir
uma retirada rdpida do mercado de qualquer medica-
mento que apresente um nivel de risco inaceitivel em
condi¢des normais de utilizacdo.

Com vista a aumentar a eficicia da fiscalizacdo do mer-
cado, a coordenagdo das actividades dos Estados-Membros
em matéria de farmacovigilancia deve incumbir a Agéncia.
Devem ser introduzidas algumas disposi¢des tendentes a
estabelecer procedimentos de farmacovigilincia estritos e
eficazes, a permitir & entidade competente adoptar medi-

(26)

(29)

(30)

racdes a autorizacdo de introducio no mercado, e, por
ultimo, a permitir a qualquer momento uma reavaliagio
da relagio beneficios/riscos de um medicamento.

Deve igualmente ser atribuida a Comissdo, funcionando
em estreita cooperagdo com a Agéncia e apds consulta
dos Estados-Membros, a missdo de coordenar o desempe-
nho das vdrias responsabilidades de fiscalizagdo dos Esta-
dos-Membros, nomeadamente o fornecimento de informa-
¢Oes sobre medicamentos e o controlo da observincia das
boas préticas de fabrico, de laboratério e de clinica.

Importa prever uma aplicagdo coordenada dos procedi-
mentos comunitdrios de autoriza¢io de medicamentos e
dos procedimentos nacionais dos Estados-Membros ja am-
plamente harmonizados pelas Directivas 2001/83/CE e
2001/82/CE. E conveniente que o funcionamento dos pro-
cedimentos estabelecidos no presente regulamento seja
reexaminado pela Comissdo, de dez em dez anos, com
base na experiéncia adquirida.

Para responder, nomeadamente, as expectativas legitimas
dos doentes e ter em conta a evolugdo cada vez mais
rapida da ciéncia e das terapias, devem ser estabelecidos
procedimentos de avaliagio mais rapidos reservados aos
medicamentos que apresentem um grande interesse tera-
péutico, bem como procedimentos de obtengdo de auto-
rizagdes tempordrias sujeitas a determinadas condigdes
passiveis de revisdo anual. No dominio dos medicamentos
de uso humano, convém adoptar uma abordagem co-
mum, sempre que tal seja possivel, em matéria de crité-
rios e condigdes de uso compassivo de novos medicamen-
tos, no quadro das legislagdes dos Estados-Membros.

A semelhanca do que se encontra actualmente previsto
nas Directivas 2001/83/CE e 2001/82/CE, a validade de
uma autorizacdo comunitdria de introdugdo no mercado
deve ser ilimitada. Além disso, qualquer autorizagdo nio
utilizada durante dois anos consecutivos, isto é, que nio
tenha dado origem a introdugdo de um medicamento no
mercado da Comunidade durante esse periodo, deve ser
considerada caduca, nomeadamente para evitar os encar-
gos administrativos ligados a manutengdo dessas autoriza-
coes.

Os medicamentos que contenham ou sejam compostos
por organismos geneticamente modificados podem origi-
nar certos riscos para o ambiente. E, por conseguinte,
necessdrio prever, em relacdo a esses produtos, uma ava-
liagio do risco para o ambiente semelhante a que se
encontra prevista na Directiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de Marco de 2001, relativa
a libertagio deliberada no ambiente de organismos
geneticamente modificados e que revoga a Directiva
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90/220/CE do Conselho (!), paralelamente a uma ava-
liagio da qualidade, da seguranga e da eficicia dos pro-
dutos em causa no quadro de um procedimento comuni-
tdrio Gnico.

(31) Dado que a maior parte das medidas necessirias para a
aplicacdo do presente regulamento sio medidas de cardc-
ter individual, convém recorrer ao procedimento de con-
sulta previsto no artigo 3.° da Decisio 1999/468/CE do
Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de
exercicio das competéncias de execuc¢do atribuidas a Co-
missdo (%) ou ao procedimento de gestdo previsto no ar-
tigo 4.° da referida decisdo. Para as medidas de cardcter
geral nos termos do artigo 2.° daquela decisdo, convém
que estas medidas sejam aprovadas nos termos do proce-
dimento de regulamentagdo previsto no artigo 5.° da re-
ferida Decisdo 1999/468/CE,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

TITULO 1
DEFINICOES E AMBITO DE APLICACAO
Artigo 1.°

O presente regulamento tem por objecto estabelecer procedi-
mentos comunitdrios de autorizagdo, fiscalizagio e farmacovi-
gilancia no que respeita os medicamentos de uso humano e
veterindrio e criar uma Agéncia Europeia de Avaliacdo dos
Medicamentos.

O disposto no presente regulamento nio afecta as competén-
cias das autoridades dos Estados-Membros em matéria de fi-
xagdo dos precos dos medicamentos e da sua inclusio no
ambito de aplicacdo dos sistemas nacionais de seguro de
doenga ou dos regimes de seguranca social atendendo a con-
dicionalismos de natureza sanitdria, econémica e social. Os
Estados-Membros podem, designadamente, escolher, entre os
elementos constantes da autorizacio de introdugdo no mer-
cado, as indicagdes terapéuticas e a dimensdo das embalagens
que serdo cobertas pelos respectivos organismos de seguranca
social.

Artigo 2.°

Sdo aplicaveis para efeitos do presente regulamento as defini-
¢Oes constantes do artigo 1.° da Directiva 2001/83/CE e as do
artigo 1.° da Directiva 2001/82/CE.

O titular da autorizac¢do de introdug¢io no mercado dos medi-
camentos abrangidos pelo presente regulamento deve estar es-
tabelecido na Comunidade. Esse titular é responsdvel pela in-
troducio desses medicamentos no mercado.

(") JO L 106 de 17.4.2001, p. 1, com a ultima redacgdo que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° ...[2002 do Parlamento Europeu e
do Conselho de . .. [relativa a rastreabilidade dos organismos gene-
ticamente modificados e a rastreabilidade dos produtos destinados a
alimentagdo humana, etc.].

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

Artigo 3.°

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

2. Qualquer medicamento nido constante do Anexo I pode
ser objecto de uma autorizagio de introducio no mercado
concedida pela Comunidade, em conformidade com o disposto
no presente regulamento, desde que o requerente demonstre
que esse medicamento constitui uma inovacdo significativa no
plano terapéutico, cientifico ou técnico, ou que a concessio de
uma autorizagdio em conformidade com o presente regula-
mento apresenta, para os doentes ou do ponto de vista da
sadde animal, um interesse a nivel comunitdrio.

Podem ainda ser objecto de uma autorizacdo desse tipo os
medicamentos imunoldgicos veterindrios destinados a doengas
animais sujeitas a medidas comunitdrias de profilaxia.

3. Um medicamento genérico 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 condigdes:

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

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

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

4. Ap6s consulta do comité competente da Agéncia ins-
tituida no artigo 49.°, 0 Anexo I pode ser reexaminado a luz
dos progressos técnicos e cientificos para que lhe sejam intro-
duzidas todas as alteracdes necessdrias. Essas alteracdes serdo
adoptadas de acordo com o procedimento referido no n.° 2 do
artigo 77.°

Artigo 4.°

1.  Para efeitos de obtencio da autorizacio de introducio no
mercado referida no artigo 3.°, deve ser apresentado um pe-
dido a Agéncia.

2. A Comunidade emite e fiscaliza as autoriza¢des de intro-
ducdo no mercado de medicamentos de uso humano nos ter-
mos do titulo IL

3. A Comunidade emite e fiscaliza as autoriza¢des de intro-
dugdo no mercado de medicamentos veterindrios nos termos
do titulo IIL
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TITULO 1I

AUTORIZACAO E FISCALIZACAO DOS
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

CAPITULO 1

APRESENTACAO E ANALISE DOS PEDIDOS —
AUTORIZACOES

Artigo 5.°

1. E instituido um Comité dos Medicamentos de Uso Hu-
mano. O comité dependerd da Agéncia.

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 50.° e de outras
atribuicdes que lhe sejam eventualmente conferidas pelo direito
comunitdrio, o Comité dos Medicamentos de Uso Humano serd
responsavel pela formulagdo do parecer da Agéncia relativo a
quaisquer questdes referentes a aceitabilidade dos processos
apresentados de acordo com o procedimento centralizado, a
autorizagdo, as modificagdes, a suspensio ou a revogacio da
autorizagdo de introdugdo no mercado de medicamentos de
uso humano, em conformidade com o disposto no presente
titulo, bem como a farmacovigilancia.

3. A pedido do director executivo da Agéncia ou do repre-
sentante da Comissio, o Comité dos Medicamentos de Uso
Humano também emitird pareceres sobre questdes cientificas
relativas & avaliacio dos medicamentos de uso humano.

Artigo 6.°

1. Qualquer pedido de autorizagdo de um medicamento de
uso humano incluird, de forma especifica e exaustiva, as infor-
magdes e os documentos referidos no n.° 3 do artigo 8.°, nos
artigos 10.°A e 11.° e no Anexo I da Directiva 2001/83/CE.
Esses documentos e informacdes devem ter em conta o cardcter
tnico e comunitirio da autorizagio solicitada e, nomeada-
mente, a utilizacgdo de um nome tnico para o medicamento.

O pedido é acompanhado da taxa a pagar a Agéncia pela
andlise do mesmo.

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

a) Uma copia da autorizagdo escrita das entidades competentes
para a libertacdo deliberada no ambiente de organismos
geneticamente modificados, para fins de investigacdo 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 documentac¢do técnica completa com as informagdes
necessdrias em conformidade com os Anexos Il e IV da
Directiva 2001/18/CE;

() JO L 117 de 8.5.1990, p. 15.

¢) Uma avaliacio do risco ambiental em conformidade com os
principios do Anexo Il da Directiva 2001/18/CE;

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

Os artigos 13.° a 24.° da Directiva 2001/18/CE ndo sdo apli-
caveis aos medicamentos de uso humano que contenham ou
sejam compostos por organismos geneticamente modificados.

3. A Agéncia assegurard que o parecer do Comité dos Me-
dicamentos de Uso Humano seja emitido no prazo de 210 dias
ap6s a recepgdo de um pedido vilido.

No caso de um medicamento de uso humano que contenha ou
seja composto por organismos geneticamente modificados, o
parecer do comité deve atender aos requisitos de seguranca
ambiental estabelecidos na Directiva 2001/18/CE. No decorrer
da avaliagdo dos pedidos de autorizagio de introdugio no
mercado relativos a produtos que contenham ou sejam com-
postos por organismos geneticamente modificados, o relator
organizard as consultas necessdrias com as instincias criadas
pela Comunidade ou pelos Estados-Membros, em conformidade
com a Directiva 2001/18/CE.

4. Em colaboragdo com a Agéncia, os Estados-Membros e os
meios interessados, a Comissdo elaborard instrucdes pormeno-
rizadas sobre 0 modo como devem ser apresentados os pedidos
de autorizagio.

Artigo 7.°

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

a) Verifica se as informagdes e os documentos apresentados
em conformidade com o artigo 6.° correspondem aos re-
quisitos da Directiva 2001/83/CE e examina se estdo reuni-
das as condigbes previstas no presente regulamento para a
emissio da autorizagio de introducio do medicamento no
mercado.

b) Pode solicitar que um laboratério oficial ou um laboratério
designado para o efeito ensaie o medicamento de uso hu-
mano, as suas matérias-primas e, se necessdrio, os seus
produtos intermédios ou outros constituintes, por forma a
certificar-se de que os métodos de controlo utilizados pelo
fabricante e descritos no pedido sio satisfatérios.

¢) Pode exigir que o requerente complete num determinado
prazo as informacdes que acompanham o requerimento.

Quando o comité faz uso da faculdade referida na alinea c)
do primeiro pardgrafo, fica suspenso o prazo previsto no
n.° 3, primeiro pardgrafo, do artigo 6.° até a0 momento em
que seja fornecida a informagdo suplementar exigida. Este
prazo fica igualmente suspenso durante o tempo necessirio
ao requerente para preparar esclarecimentos orais ou escri-
tos.
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Artigo 8.°

1. A pedido escrito do Comité dos Medicamentos de Uso
Humano, os Estados-Membros transmitem as informacdes que
comprovem que o fabricante de um medicamento, ou o im-
portador de um medicamento de um pais terceiro, estd habili-
tado a fabricar o medicamento em questio efou a executar os
ensaios de controlo necessdrios, em conformidade com as in-
formagdes e os documentos apresentados nos termos do artigo
6.°

2. Quando tal se afigure necessdrio para completar a anélise
do pedido, o Comité dos Medicamentos de Uso Humano pode
exigir que o requerente se submeta a uma inspeccio especial
do local de fabrico do medicamento em questdo.

A inspecgdo serd efectuada, no prazo referido no n.° 3, pri-
meiro pardgrafo, do artigo 6.°, por inspectores devidamente
qualificados dos Estados-Membros, que podem ser acompanha-
dos por um relator ou por um perito designado pelo comité.

Artigo 9.°

1. A Agéncia informa imediatamente o requerente quando o
parecer do Comité dos Medicamentos de Uso Humano estabe-
leca que:

a) O pedido nio satisfaz os critérios de autorizacio fixados no
presente regulamento;

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

¢) O rétulo ou o folheto informativo do produto ndo satisfa-
zem o disposto no titulo V da Directiva 2001/83/CE;

d) A autorizacdo deve ser concedida sob reserva das condi¢des
previstas nos n.°® 4 e 5 do artigo 13.°

2. No prazo de quinze dias a contar da recep¢do do parecer
referido no n.° 1, o requerente pode comunicar a Agéncia, por
escrito, a sua intencdo de interpor recurso. Neste caso, apre-
sentard a Agéncia a fundamentagdo pormenorizada do recurso
no prazo de sessenta dias a contar da data de recepcdo do
parecer.

Nos sessenta dias seguintes a recep¢do da fundamentagdo do
recurso, o Comité dos Medicamentos de Uso Humano reexami-
nard o seu parecer em conformidade com as condicdes fixadas
no segundo pardgrafo do n.° 1 do artigo 55.°. As conclusdes
sobre o recurso serdo apensas ao parecer definitivo.

3. Nos trinta dias seguintes a sua adopgdo, a Agéncia en-
viard o parecer definitivo do Comité dos Medicamentos de Uso
Humano a Comissio, aos Estados-Membros e ao requerente. O
parecer serd acompanhado por um relatério descrevendo a

avaliacgdo do medicamento pelo comité e expondo as razdes
que fundamentam as suas conclusdes.

4. Se o parecer for favoravel a concessdo da autorizagdo de
introdugdo do medicamento em causa no mercado, serdo apen-
sos ao parecer os seguintes documentos:

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

b) Uma exposicio pormenorizada de todas as condi¢des ou
restri¢des a impor ao fornecimento ou a utilizacio do me-
dicamento em questdo, incluindo as condi¢des em que o
medicamento pode ser fornecido a doentes, tendo em conta
os critérios estabelecidos no titulo VI da Directiva
2001/83/CE;

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

d) Um relatério de avaliacio.

Artigo 10.°

1. No prazo de trinta dias apds a recep¢do do parecer refe-
rido no n.° 2 do artigo 5.°, a Comissdo elabora um projecto de
decisdo a tomar quanto ao pedido.

No caso de um projecto de decisio que preveja a concessdo de
uma autorizacdo de introducdo no mercado, esse projecto in-
cluird ou fard referéncia aos documentos mencionados no n.° 4,
primeiro pardgrafo, alineas a), b) e c), do artigo 9.°

No caso de o projecto de decisio ndo ser conforme com o
parecer da Agéncia, a Comissdo fundamentard pormenorizada-
mente num anexo os motivos das divergéncias.

O projecto de decisio é enviado aos Estados-Membros e ao
requerente.

2. A Comissio adopta uma decisdo final em conformidade
com o procedimento referido no n.° 3 do artigo 77.° no caso
de o projecto de decisio ser conforme com o parecer da
Agéncia.

A Comissdo adopta uma decisdo final em conformidade com o
procedimento referido no n.° 4 do artigo 77.°, no caso de o
projecto de decisdo ndo ser conforme com o parecer da Agén-
cia.

3. O comité permanente dos medicamentos de uso humano
a que se refere o n.° 1 do artigo 77.° adaptard o seu regula-
mento interno de forma a ter em conta as atribuicdes que lhe
incumbem nos termos do presente regulamento.
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Essas adaptagBes consistem no seguinte:
a) O parecer do comité permanente serd dado por escrito;

b) Os Estados-Membros dispordio de um prazo de quinze dias
para comunicar a Comissdo as suas observagdes escritas
sobre o projecto de decisdo. Todavia, nos casos em que a
tomada de decisdo revista um cardcter de urgéncia, o pre-
sidente poderd fixar um prazo mais curto, em fun¢io da
urgéncia;

¢) Os Estados-Membros poderdo solicitar por escrito que o
projecto de decisdo referido no n.° 1 seja debatido pelo
comité permanente reunido em sessdo plendria, fundamen-
tando pormenorizadamente a sua pretenséo.

4. Se a Comissdo considerar que as observacdes escritas
apresentadas por um Estado-Membro levantam novas questdes
importantes de cardcter cientifico ou técnico que ndo tenham
sido abordadas no parecer da Agéncia, o presidente interrom-
perd o processo, remetendo de novo o pedido a Agéncia, para
uma andlise mais aprofundada.

5. A Comissdo tomard as disposi¢cOes necessirias a exect¢io
do n.° 3 em conformidade com o procedimento referido no
n.° 2 do artigo 77.°

6. A Agéncia assegurard a difusio dos documentos referidos
no n.° 4, alineas a), b) e ¢), do artigo 9.°

Artigo 11.°

1. A autorizacio de introdu¢do no mercado serd recusada
se, apos verificagdo das informagdes e dos documentos apre-
sentados em conformidade com o artigo 6.°, se constatar que a
qualidade, a seguranga ou a eficicia do medicamento de uso
humano nio foram comprovadas de forma adequada e sufi-
ciente pelo requerente.

A autorizagio serd igualmente recusada se as informagdes e os
documentos fornecidos pelo requerente em conformidade com
o artigo 6.° forem incorrectos, ou se o rétulo ou o folheto
informativo propostos pelo requerente ndo forem conformes
ao titulo V da Directiva 2001/83/CE.

2. A recusa de uma autorizagdo comunitdria de introdugio
no mercado constitui uma proibicio em toda a Comunidade da
introdugdo no mercado do medicamento em questio.

Artigo 12.°

1.  Sem prejuizo do disposto no n.° 4 do artigo 4.° da
Directiva 2001/83/CE, uma autorizagdo de introducdo no mer-
cado concedida em conformidade com o presente regulamento
é vélida em toda a Comunidade. Confere, em cada Estado-
-Membro, os mesmos direitos e as mesmas obrigacdes que
uma autorizacio de introdugdo no mercado concedida pelo

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

Os medicamentos de uso humano autorizados serdo inscritos
no registo comunitirio dos medicamentos, sendo-lhes atribuido
um ndmero que deve figurar na embalagem.

2. As autorizac¢des de introdugdo no mercado serdo publi-
cadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias com indicagdo,
nomeadamente, da data de concessio e do respectivo niimero
de inscricdo no registo comunitdrio.

3. A Agéncia publicard o relatério de avaliagio do medica-
mento de uso humano elaborado pelo Comité dos Medicamen-
tos de Uso Humano, bem como a fundamentacido do seu pa-
recer, omitindo quaisquer informacdes abrangidas pelo sigilo
comercial.

4. Apbs a concessio de uma autorizagdo de introdugdo no
mercado, o titular dessa autorizagio informard a Agéncia sobre
as datas de comercializacdo efectiva do medicamento de uso
humano nos Estados-Membros, tendo em conta as diferentes
apresentacdes autorizadas.

Informard ainda a Agéncia de qualquer eventual cessagdo de
comercializagio do medicamento.

A pedido da Agéncia, nomeadamente no ambito da farmaco-
vigilancia, o titular da autorizacdo de introdu¢io no mercado
fornecera todos os dados relativos aos volumes de vendas ou de
prescri¢des médicas, a nivel comunitério e por Estado-Membro,
em relagdo ao medicamento em causa.

Artigo 13.°

1. Sem prejuizo do disposto nos n.% 2 e 3, a autorizagdo
terd uma duracdo ilimitada.

2. Uma autorizagdo que ndo for seguida por uma intro-
dugdo efectiva do medicamento de uso humano autorizado
no mercado da Comunidade nos dois anos seguintes a sua
concessdo 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 autorizacdao concedida para esse medicamento
perde a sua validade.

4. Apds consulta do requerente, uma autorizagio pode ser
sujeita a certas obrigacdes especificas, que serdo objecto de
uma reavaliagdo anual pela Agéncia.

Em derrogagio ao disposto no n.° 1, a autoriza¢do serd valida
pelo periodo de um ano, renovavel.

As modalidades de concessdo dessas autorizacdes serdo deter-
minadas num regulamento da Comissdo, adoptado segundo o
procedimento referido no n.° 2 do artigo 77.°
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5. Nas circunstancias excepcionais em que seja aplicavel a
um pedido uma das justificagdes referidas no Anexo I da Di-
rectiva 2001/83/CE, e apés consulta do requerente, a autori-
zacdo s6 poderd ser concedida em condigdes precisas. A ma-
nuten¢do da autorizagdo estd subordinada a reavaliacdo annual
dessas condicdes.

6. Aquando da apresentagio do pedido de autorizagdo de
introdugdo no mercado, em relacio a medicamentos de uso
humano que tenham um grande interesse do ponto de vista
da satide publica e, nomeadamente, do ponto de vista da ino-
vagdo terapéutica, o requerente poderd solicitar um procedi-
mento acelerado de avaliagdo. Este pedido serd devidamente
fundamentado.

Se o comité dos medicamentos de uso humano aceitar o pe-
dido, o prazo previsto no n.° 3, primeiro pardgrafo, do artigo
6.° é reduzido para 150 dias.

7. Ao adoptar o seu parecer, o Comité dos Medicamentos de
Uso Humano incluird uma proposta relativa aos critérios de
prescri¢do ou de utilizagdo dos medicamentos de uso humano,
em conformidade com o artigo 70.° da Directiva 2001/83/CE.

8. Os medicamentos de uso humano autorizados em con-
formidade com as disposi¢des do presente regulamento bene-
ficiardo do periodo de protecgdo de dez anos referido no n.° 1
do artigo 10.° da Directiva 2001/83/CE.

Artigo 14.°

A concessdo da autorizacdo ndo afecta a responsabilidade civil
e penal do fabricante e do titular da autorizagdo de introducdo
no mercado em virtude do direito nacional em vigor nos Es-
tados-Membros.

CAPITULO 2
FISCALIZACAO E SANCOES
Artigo 15.°

1.  Apds a concessio de uma autorizagdo emitida em con-
formidade com o presente regulamento, e no que respeita aos
métodos de fabrico e controlo previstos no n.° 3, alineas d) e
h), do artigo 8.° da Directiva 2001/83/CE, o titular da autori-
zagdo de introducio no mercado do medicamento de uso hu-
mano deve atender aos progressos técnicos e cientificos e in-
troduzir todas as alteragdes necessdrias para que o medica-
mento seja fabricado e controlado segundo métodos cientificos
geralmente aceites. Deve solicitar uma autorizacdo para estas
alteragdes em conformidade com o presente regulamento.

2. O titular da autorizacio de introdug¢do no mercado for-
necerd imediatamente a Agéncia, 4 Comissio e aos Estados-

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

Comunicard, nomeadamente, de imediato a Agéncia, a Co-
missdo e aos Estados-Membros quaisquer proibi¢des ou restri-
¢des impostas pelas entidades competentes de qualquer pais em
que o medicamento de uso humano seja comercializado e
quaisquer outras novas informagdes que possam influenciar a
avaliacdo das vantagens e dos riscos do medicamento em
questdo.

3. Caso o titular da autorizagio de introducio do medica-
mento no mercado pretenda introduzir uma alteragdo as infor-
magdes e aos documentos referidos no n.° 2, apresentard um
pedido nesse sentido a Agéncia.

4. A Comissdo, apés consulta da Agéncia, adoptard as dis-
posi¢cdes adequadas para a andlise das alteracdes introduzidas
nas condicdes da autorizagio de introdugdo no mercado.

A Comissio adoptard essas disposicdes sob a forma de um
regulamento, em conformidade com o procedimento referido
no n.° 2 do artigo 77.°

Artigo 16.°

1.  No caso de medicamentos de uso humano fabricados na
Comunidade, as entidades responsdveis pela fiscalizacdo serdo
as entidades competentes do ou dos Estados-Membros que
tenham concedido a autorizagdo de fabrico prevista no artigo
40.° da Directiva 2001/83/CE para o medicamento em questio.

2. No caso de medicamentos importados de paises terceiros,
as entidades responsaveis pela fiscalizacdo serdo as entidades
competentes dos Estados-Membros em que sio efectuados os
controlos referidos no n.° 1, alinea b), do artigo 51.° da Direc-
tiva 2001/83/CE, a ndo ser que a Comunidade e o pais de
exportagio tenham acordado mecanismos adequados para
que esses controlos sejam efectuados no pais de exportagio e
que o fabricante aplique normas de boas préticas de fabrico
pelo menos equivalentes as previstas na Comunidade.

Um Estado-Membro pode solicitar a assisténcia de outro Es-
tado-Membro ou da Agéncia.

Artigo 17.°

1. Incumbe as entidades responsdveis pela fiscalizacdo veri-
ficar, em nome da Comunidade, que o titular da autorizagio de
introdugdo no mercado, o fabricante ou o importador do pais
terceiro satisfaz os requisitos fixados nos titulos IV e XI da
Directiva 2001/83/CE.
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2. Quando, em conformidade com o artigo 122.° da Direc-
tiva 2001/83/CE, a Comissdo for informada de divergéncias de
opinido importantes entre Estados-Membros relativas ao facto
de um titular de uma autorizacio de introduc¢do no mercado
do medicamento de uso humano, um fabricante ou um impor-
tador estabelecido na Comunidade satisfazer, ou ndo, as exigén-
cias referidas no n.° 1, a Comissio pode, apds consulta dos
Estados-Membros em questdo, solicitar que um inspector das
entidades responséveis pela fiscalizacdo proceda a uma nova
inspeccdo junto do titular da autorizagdo de introdu¢io no
mercado, do fabricante ou do importador. Esse inspector serd
acompanhado por dois inspectores de Estados-Membros que
ndo sejam partes no litigio ou por dois peritos designados
pelo Comité dos Medicamentos de Uso Humano.

3. Sem prejuizo de quaisquer acordos eventualmente cele-
brados entre a Comunidade e paises terceiros nos termos do
n.° 2 do artigo 16.%, a Comissdo pode, a pedido fundamentado
de um Estado-Membro ou do Comité dos Medicamentos de
Uso Humano, ou por sua prépria iniciativa, pedir a inspec¢do
de um fabricante estabelecido num pais terceiro.

A inspecgdo serd realizada por inspectores qualificados dos
Estados-Membros, que podem ser acompanhados, se necessi-
rio, por um relator ou um perito designados pelo Comité dos
Medicamentos de Uso Humano. O relatério dos inspectores é
colocado a disposi¢do da Comissdo, dos Estados-Membros e do
Comité dos Medicamentos de Uso Humano.

Artigo 18.°

1. Quando as entidades responsdveis pela fiscalizacio ou as
entidades competentes de qualquer outro Estado-Membro con-
siderarem que o fabricante ou o importador de um pais ter-
ceiro deixou de cumprir as obriga¢des que lhe incumbem nos
termos do titulo IV da Directiva 2001/83/CE, disso informam
imediatamente o Comité dos Medicamentos de Uso Humano e
a Comissdo, apresentando fundamentac¢io pormenorizada e in-
dicando as medidas que propdem.

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

2. A Comissdo solicitard o parecer da Agéncia num prazo
por ela a determinar em funcio da urgéncia da questdo, para
analisar as razdes invocadas. Sempre que possivel, o titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado do medicamento de uso
humano serd convidado a apresentar explicagdes orais ou es-
critas.

3. A Comissdo, com base no parecer da Agéncia, adoptard
as medidas provisérias necessarias que sejam de aplica¢do ime-
diata.

Serd adoptada uma decisio final nos seis meses seguintes, em
conformidade com os procedimentos referidos no n.° 2 do
artigo 10.°

4. Sempre que seja indispensdvel tomar medidas urgentes
para a proteccdo da satide humana ou animal, ou do ambiente,

um Estado-Membro pode suspender, por sua propria iniciativa
ou a pedido da Comissdo, a utilizagdo no seu territério de um
medicamento de uso humano autorizado em conformidade
com o presente regulamento.

Quando agir por sua prépria iniciativa, o Estado-Membro in-
forma a Comissdo e a Agéncia, o mais tardar no dia atil apés a
suspensdo, sobre os motivos que presidem a essa medida. A
Agéncia informa imediatamente os outros Estados-Membros. A
Comissdo inicia imediatamente o procedimento previsto nos
n 2 e 3.

5. As medidas suspensivas referidas no n.° 4 podem man-
ter-se em vigor até a adopgdo de uma decisdo final, em con-
formidade com os procedimentos referidos no n.° 2 do artigo
10.°

6. A Agéncia informard da decisdo final todos os interessa-
dos que o solicitem.

CAPITULO 3
FARMACOVIGILANCIA
Artigo 19.°

Para efeitos do presente capitulo, é aplicivel o n.° 2 do artigo
106.° da Directiva 2001/83/CE.

Artigo 20.°

A Agéncia, em cooperacdo estreita com os sistemas nacionais
de farmacovigilincia, criados em conformidade com o artigo
102.° da Directiva 2001/83/CE, receberd toda a informacio
pertinente relativa a suspeitas de efeitos indesejaveis dos medi-
camentos de uso humano autorizados na Comunidade nos
termos do presente regulamento. Se necessrio, o Comité dos
Medicamentos de Uso Humano elaborard, em conformidade
com o artigo 5.° do presente regulamento, pareceres sobre as
medidas necessarias.

Essas medidas podem incluir alteragdes a autoriza¢do de intro-
ducdo no mercado. Sdo adoptadas em conformidade com os
procedimentos previstos no n.° 2 do artigo 10.°

O titular da autorizagio de introduc¢io no mercado e as enti-
dades competentes dos Estados-Membros asseguram que sejam
comunicadas a Agéncia, em conformidade com o disposto no
presente regulamento, todas as informagdes pertinentes relati-
vas a suspeitas de efeitos indesejiveis de medicamentos de uso
humano autorizados nos termos do presente regulamento.

Artigo 21.°

O titular da autorizag¢do de introdugdo no mercado de um
medicamento de uso humano autorizado em conformidade
com o disposto no presente regulamento deve ter a sua dispo-
sicdo, de forma permanente e continua, uma pessoa que possua
qualificacdes adequadas responsavel em matéria de farmacovi-
gilancia.
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A esta pessoa, residente na Comunidade, incumbird:

a) Criar e gerir um sistema que garanta a recolha, a avaliacdo e
o tratamento da informacio relativa as suspeitas de efeitos
indesejdveis comunicadas ao pessoal e aos delegados de
informagdo médica da empresa, de forma a estar acessivel
num unico local para toda a Comunidade;

b) Preparar os relatérios referidos no n.° 3 do artigo 22.° e
submeté-los as entidades competentes dos Estados-Membros
e & Agéncia, em conformidade com o disposto no presente
regulamento;

¢) Assegurar uma resposta pronta e integral a qualquer pedido
das entidades competentes de obtengdo de informagdes adi-
cionais necessdrias a avaliagdo dos beneficios e dos riscos de
um medicamento, incluindo informagdes relativas ao vo-
lume de vendas ou de prescricdio do medicamento em
questdo;

d) Transmitir as entidades competentes qualquer outra infor-
magdo que tenha interesse para a avaliacdo dos riscos e dos
beneficios de um medicamento, nomeadamente as informa-
¢oes relativas aos estudos de seguranga posteriores a auto-
rizagdo.

Artigo 22.°

1. O titular da autorizacio de introdu¢io no mercado de um
medicamento de uso humano autorizado em conformidade
com o disposto no presente regulamento assegurard que todas
as suspeitas de efeitos indesejdveis graves ocorridos no territ6-
rio da Comunidade, para as quais tenha sido alertado por um
profissional de sadde, sejam registadas e comunicadas de ime-
diato aos Estados-Membros em cujo territério o incidente se
tiver verificado ou, o mais tardar, no prazo de quinze dias a
contar da recep¢do da informacio.

O titular da autorizacio de introducdo no mercado é obrigado
a registar todas as outras suspeitas de efeitos indesejaveis graves
que correspondam aos critérios de notificacdo, em conformi-
dade com as instrucdes referidas no artigo 24.°, de que deva
presumivelmente ter tido conhecimento, devendo notifica-las
de imediato aos Estados-Membros em cujo territério se tenha
produzido o efeito indesejdvel, bem como a Agéncia, o mais
tardar nos quinze dias seguintes a sua comunicagio.

2. O titular da autorizacdo de introdugdo no mercado do
medicamento de uso humano deve assegurar que todas as
suspeitas de efeitos indesejdveis graves inesperados, ocorridos
num pais terceiro, sejam de imediato comunicadas aos Estados-
-Membros e a Agéncia, o mais tardar, no prazo de quinze dias a
contar da recep¢io da informagdo. As modalidades relativas a
comunicagio das suspeitas de efeitos indesejéveis inesperados
sem gravidade, ocorridos na Comunidade ou num pais terceiro,
serdo adoptadas em conformidade com o procedimento pre-
visto no n.° 2 do artigo 77.°

Salvo em caso de circunstancias excepcionais, esses efeitos
serdo comunicados sob a forma de relatério por via electrénica
e em conformidade com as instru¢des referidas no artigo 24.°

3. O titular da autorizacio de introdug¢do no mercado do
medicamento de uso humano deverd manter registos porme-
norizados de todas as suspeitas de efeitos indesejdveis, verifica-
dos na Comunidade ou fora dela, que lhe sejam comunicadas
por um profissional de sadde.

A menos que tenham sido fixadas pela Comunidade outras
condi¢des para a concessdo da autorizagio de introducio no
mercado, estes registos sdo comunicados, sob a forma de um
relatério periédico actualizado em matéria de seguranga, a
Agéncia e aos Estados-Membros, de imediato mediante solici-
tagdo, ou pelo menos semestralmente, nos primeiros dois anos
apds a autorizagdo, e anualmente nos dois anos seguintes.
Posteriormente, esses registos serdo apresentados de trés em
trés anos, ou de imediato mediante solicitago.

Esses registos serdo acompanhados por uma avaliagdo cienti-
fica.

Artigo 23.°

Cada Estado-Membro assegurard que todos os casos de suspeita
de efeitos indesejaveis graves de um medicamento de uso hu-
mano, autorizado em conformidade com o disposto no pre-
sente regulamento, que se verifiquem no seu territério e lhe
sejam comunicados, sejam registados e transmitidos imediata-
mente a Agéncia e ao titular da autoriza¢do de introdugio no
mercado, o mais tardar, no prazo de quinze dias a contar da
recepgdo da informagdo.

A Agéncia transmitird a informagdo aos sistemas nacionais de
farmacovigilancia instituidos em conformidade com o artigo
102.° da Directiva 2001/83/CE.

Artigo 24.°

A Comissdo, em colaboragio com a Agéncia, os Estados-Mem-
bros e os meios interessados, elabora um guia para a recolha,
verificacdo e apresentagdo dos relatérios sobre os efeitos inde-
sejdveis.

De acordo com o guia, os titulares da autorizacdo de intro-
dugdo no mercado utilizardo a terminologia médica aceite a
nivel internacional para a transmissdo dos relatérios relativos
aos efeitos indesejdveis.

A Agéncia, em colaboragdo com os Estados-Membros e a Co-
missdo, criard uma rede informdtica para a rdpida transmissdo
de dados entre as entidades competentes da Comunidade em
caso de alerta relacionado com um defeito de fabrico ou com
efeitos indesejdveis graves, bem como de outros dados de far-
macovigilincia sobre medicamentos autorizados em conformi-
dade com o artigo 6.° da Directiva 2001/83/CE.
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Artigo 25.°

A Agéncia colaborard com a Organiza¢io Mundial de Satide
em matéria de farmacovigilincia internacional e tomard as
medidas necessdrias para comunicar prontamente a esta orga-
nizagdo todas as informagdes apropriadas sobre as medidas
tomadas na Comunidade que possam ser relevantes para a
protec¢do da satide publica nos paises terceiros, enviando c6pia
das mesmas a Comissdo e aos Estados-Membros.

Artigo 26.°

Qualquer alteracdo que seja necessdrio introduzir para actuali-
zar as disposi¢des do presente capitulo, por forma a ter em
conta os avangos cientificos e técnicos, serd adoptada em con-
formidade com o procedimento referido no n.° 2 do artigo 77.°

TITULO Il

AUTORIZACAO E FISCALIZAQAO DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

CAPITULO 1

APRESENTAGAO E ANALISE DOS PEDIDOS —
AUTORIZACOES

Artigo 27.°

1. E instituido um Comité dos Medicamentos Veterindrios.
O comité dependerd da Agéncia.

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 50.° e de outras
atribui¢des que lhe sejam eventualmente conferidas pelo direito
comunitdrio, nomeadamente no ambito do Regulamento (CEE)
n.° 2377/90 do Conselho (1), o Comité dos Medicamentos Ve-
terindrios serd responsdvel pela formulacio do parecer da
Agéncia relativo a quaisquer questdes referentes a aceitabilidade
dos dossiers apresentados de acordo com o procedimento cen-
tralizado, a autorizagdo, as modificagdes, a suspensio ou a
revogacdo da autorizacdo de introdugdo no mercado de medi-
camentos veterindrios, em conformidade com o disposto no
presente titulo e com a farmacovigilancia.

3. A pedido do director executivo da Agéncia ou do repre-
sentante da Comissdo, o Comité dos Medicamentos de Uso
Humano também emitird pareceres sobre questdes cientificas
relativas a avaliacgdo dos medicamentos veterindrios.

Artigo 28.°

1. Qualquer pedido de autorizagio de um medicamento ve-
terindrio incluird, de forma especifica e exaustiva, as informa-
0 d ferid i 12.° n.° 3, 13.°A
¢des e os documentos referidos nos artigos 12.°, n.° 3, 13.°A e
14.° e no Anexo I da Directiva 2001/82/CE. Esses documentos
e informagdes terdo em conta o cardcter tinico e comunitdrio
da autorizacio solicitada e, nomeadamente, a utilizacio de um

nome Unico para o medicamento.

() JO L 224 de 18.8.1990, p. 1.

O pedido serd acompanhado da taxa a pagar a Agéncia pela
andlise do mesmo.

2. Quando se trate de medicamentos veterindrios que con-
tenham ou sejam compostos por organismos geneticamente
modificados na acepgdo do artigo 2.° da Directiva 2001/18/CE,
o pedido serd acompanhado pelas seguintes informagdes:

a) Uma copia da autorizagdo ou autorizagdes escritas da enti-
dade competente para a libertagdo deliberada no ambiente
de organismos geneticamente modificados, para fins de in-
vestigacdo e de desenvolvimento, como previsto na parte B
da Directiva 2001/18/CE ou na parte B da Directiva
90/220/CEE;

b) Uma documentacio técnica completa com as informagdes
necessdrias em conformidade com os Anexos IIl e IV da
Directiva 2001/18/CE;

¢) Uma avaliacio do risco ambiental em conformidade com os
principios do Anexo II da Directiva 2001/18/CE;

&

Os resultados de quaisquer pesquisas realizadas para efeitos
de investigacdo ou desenvolvimento.

Os artigos 13.° a 24.° da Directiva 2001/18/CE ndo sdo apli-
caveis aos medicamentos veterindrios que contenham ou sejam
compostos por organismos geneticamente modificados.

3. A Agéncia assegura que o parecer do Comité dos Medi-
camentos Veterindrios seja emitido no prazo de 210 dias apés a
recep¢do de um pedido vélido.

No caso de um medicamento veterindrio que contenha ou seja
composto por organismos geneticamente modificados, o pare-
cer do comité deve atender aos requisitos de seguranga am-
biental estabelecidos na Directiva 2001/18/CE. No decorrer da
avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de introdugdo no mer-
cado de medicamentos veterindrios que contenham ou sejam
compostos por organismos geneticamente modificados, o rela-
tor organizard as consultas necessirias com as instincias cria-
das pela Comunidade ou pelos Estados-Membros em conformi-
dade com a Directiva 2001/18/CE.

4. A Comissdo elaborard, em colaboragio com a Agéncia, os
Estados-Membros e os meios interessados, um guia pormeno-
rizado sobre o modo como devem ser apresentados os pedidos
de autorizacio.

Artigo 29.°

1.  Para efeitos da elaboragdo do seu parecer, o Comité dos
Medicamentos Veterindrios:

a) Verifica se as informagdes e os documentos apresentados
em conformidade com o artigo 28.° correspondem aos re-
quisitos da Directiva 2001/82/CE e determina se estdo
preenchidas as condigdes especificadas no presente regula-
mento para a emissdo da autorizacio de introdu¢do no
mercado;
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Pode solicitar que um laboratério oficial ou um laboratério
designado para o efeito ensaie o medicamento veterindrio,
as suas matérias-primas e, se necessirio, os seus produtos
intermédios ou outros constituintes, por forma a certifi-
car-se de que os métodos de controlo utilizados pelo fabri-
cante e descritos no pedido sdo satisfatorios;

¢) Pode solicitar que um laboratério comunitério de referéncia,
um laboratério oficial ou um laboratério designado para
este efeito verifique, utilizando amostras fornecidas pelo
requerente, se o método de controlo analitico proposto
pelo requerente em conformidade com o segundo travessdo
da alinea j) do n.° 3 do artigo 12.° da Directiva 2001/82/CE
¢ adequado para detectar a presenca de residuos, nomeada-
mente os que se situem em niveis superiores ao limite
méximo de residuos aceite pela Comunidade, em conformi-
dade com o disposto no Regulamento (CEE) n.° 2377/90;

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

Quando o comité faz uso da faculdade referida no primeiro
pardgrafo, alinea d), o prazo previsto na alinea 1), n.° 3 do
artigo 28.° fica suspenso até ao momento em que seja
fornecida a informagdo suplementar exigida. Este prazo
fica igualmente suspenso durante o tempo necessdrio ao
requerente para preparar esclarecimentos orais ou escritos.

2. Nos casos em que o método analitico ndo tenha sido
objecto de uma verificagdo junto de um dos laboratérios acima
referidos no quadro dos procedimentos estabelecidos no Regu-
lamento (CEE) n.° 2377/90, essa verificagdo deve ser feita no
ambito do presente artigo.

Artigo 30.°

1. A pedido escrito do Comité dos Medicamentos Veterind-
rios, os Estados-Membros transmitem as informagdes que com-
provem que o fabricante de um medicamento veterindrio, ou o
importador de um medicamento veterindrio de um pais ter-
ceiro, estd habilitado a fabricar o medicamento em questdo
efou a proceder aos controlos necessdrios, em conformidade
com as informacdes e os documentos apresentados nos termos
do artigo 28.°

2. Quando tal se afigure necessdrio para completar a andlise
do pedido, o Comité dos Medicamentos Veterindrios pode exi-
gir que o requerente se submeta a uma inspecgdo especial do
local de fabrico do medicamento veterindrio em questéo.

A inspeccdo serd efectuada, no prazo previsto no n.° 3, pri-
meiro paragrafo, do artigo 28.°, por inspectores devidamente
qualificados dos Estados-Membros, que poderdo ser acompa-

nhados, se necessario, por um relator ou por um perito desig-
nado pelo comité.

Artigo 31.°

1. A Agéncia informard imediatamente o requerente quando
o parecer do Comité dos Medicamentos Veterindrios estabeleca
que:

a) O pedido ndo satisfaz os critérios de autorizacdo fixados no
presente regulamento;

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

¢) O rétulo ou o folheto informativo do produto nio satisfa-
zem o disposto no titulo V da Directiva 2001/82/CE;

d) A autorizacio deve ser concedida sob reserva das condigdes
previstas no n.° 4 do artigo 35.°

2. No prazo de quinze dias a contar da recep¢do do parecer
referido no n.° 1, o requerente pode comunicar a Agéncia, por
escrito, a sua inten¢do de interpor recurso. Neste caso, apre-
sentard a Agéncia a fundamentagdo pormenorizada do recurso
no prazo de sessenta dias a contar da data de recep¢io do
parecer.

Nos sessenta dias seguintes a recepgdo da fundamentagio do
recurso, o Comité dos Medicamentos Veterindrios reexaminard
o seu parecer em conformidade com as condi¢des do segundo
pardgrafo do n.° 1 do artigo 55.° As conclusdes sobre o
recurso serdo apensas ao parecer definitivo.

3. Nos trinta dias seguintes a sua adop¢do, a Agéncia en-
viard o parecer definitivo do Comité dos Medicamentos Vete-
rindrios a Comissdo, aos Estados-Membros e ao requerente. O
parecer serd acompanhado por um relatério descrevendo a
avaliagdo do medicamento veterindrio pelo comité e expondo
as razdes que fundamentam as suas conclusdes.

4. Se o parecer for favoravel a concessdo da autorizacio de
introdugdo do medicamento veterindrio em questdo no mer-
cado, serdo apensos ao parecer os seguintes documentos:

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

b) No caso dos medicamentos veterindrios para administra¢do
a animais destinados ao consumo humano, a indicagio do
limite mdximo de residuos permitido na Comunidade em
conformidade com o disposto no Regulamento (CEE)
n.° 2377/90;
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¢) A exposi¢do pormenorizada de todas as condigdes ou res-
tricdes a impor ao fornecimento ou a utilizacio do medi-
camento veterindrio em questdo, incluindo as condi¢des 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 titulo
V da Directiva 2001/82/CE;

e) O relatério de avaliacio.

Artigo 32.°

1. No prazo de trinta dias apés a recepgdo do parecer refe-
rido no n.° 2 do artigo 27.°, a Comissdo prepara um projecto
de decisio a tomar quanto ao pedido.

No caso de um projecto de decisio que preveja a concessdo de
uma autorizacdo de introducdo no mercado, esse projecto in-
clui ou faz referéncia aos documentos mencionados no n.° 4,
alineas a) a d), do artigo 31.°

No caso de o projecto de decisio ndo corresponder ao parecer
da Ageéncia, a Comissdo fundamenta pormenorizadamente num
anexo os motivos das divergéncias.

O projecto de decisio é enviado aos Estados-Membros e ao
requerente.

2. A Comissdo adopta uma decisdo final em conformidade
com o procedimento referido no n.° 3 do artigo 77.°, no caso
de o projecto de decisio ser conforme com o parecer da
Agéncia.

A Comissdo adopta uma decisdo final em conformidade com o
procedimento referido no n.° 4 do artigo 77.°, no caso de o
projecto de decisdo ndo ser conforme com o parecer da Agén-
cia.

3. O comité permanente dos medicamentos veterindrios a
que se refere 0 n.° 1 do artigo 77.°, adaptard o seu regulamento
interno de forma a ter em conta as atribuicdes que lhe incum-
bem nos termos do presente regulamento.

Essas adaptagdes consistem no seguinte:
a) O parecer do comité permanente serd dado por escrito;

b) Os Estados-Membros dispordo de um prazo de quinze dias
para comunicar a Comissdo as suas observagdes escritas
sobre o projecto de decisdo. Todavia, nos casos em que a
tomada de decisdo revista um carcter de urgéncia, o pre-
sidente poderd fixar um prazo mais curto, em fun¢do da
urgéncia;

¢) Os Estados-Membros poderdo solicitar por escrito que o
projecto de decisio referido no n.® 1 seja debatido pelo
comité permanente reunido em sessdo plendria, fundamen-
tando pormenorizadamente a sua pretensio.

4. Se a Comissdo considerar que as observacdes escritas
apresentadas por um Estado-Membro levantam novas questdes

importantes de cardcter cientifico ou técnico que ndo tenham
sido abordadas no parecer da Agéncia, o presidente interrom-
perd o processo, remetendo de novo o pedido a Agéncia, para
uma andlise mais aprofundada.

5. A Comissdo tomard as disposi¢des necessdrias a execu¢do
do n.° 3 em conformidade com o procedimento previsto no
n.° 2 do artigo 77.°

6. A Agéncia assegurard a difusdo dos documentos referidos
no n.° 4, alineas a) a d), do artigo 31.°

Artigo 33.°

1. A autorizagio de introdu¢io no mercado serd recusada
se, apos verificagdo das informagdes e dos documentos apre-
sentados em conformidade com o artigo 28.°, se constatar que:

a) A qualidade, a seguranga ou a eficicia do medicamento ndo
foram demonstradas de forma adequada e suficiente pelo
requerente;

b) No caso de medicamentos veterindrios zootécnicos e de
estimuladores de crescimento, quando a satde e o bem-estar
dos animais efou a seguranca e o beneficio em matéria de
saide do consumidor ndo foram suficientemente tomados
em consideragio;

¢) O periodo de espera indicado pelo requerente nio é sufi-
cientemente longo para garantir que os alimentos obtidos a
partir dos animais tratados ndo contenham residuos que
possam constituir um risco para a satide do consumidor,
ou esse periodo ¢ insuficientemente fundamentado;

d) O medicamento veterindrio ¢ apresentado com vista a uma
utilizagdo proibida nos termos de outras disposi¢des do
direito comunitdrias.

A autorizagdo serd igualmente recusada se as informagdes e os
documentos apresentados pelo requerente em conformidade
com o artigo 28.° forem incorrectos, ou se o rdtulo ou o
folheto informativo propostos pelo requerente ndo forem con-
formes ao titulo V da Directiva 2001/82/CE.

2. A recusa de uma autorizacio comunitdria de introdugdo
no mercado constitui proibi¢do em toda a Comunidade da
introdu¢do no mercado do medicamento veterindrio em
questdo.

Artigo 34.°

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 71.° da Directiva
2001/82/CE, uma autorizagdo de introdu¢do no mercado con-
cedida em conformidade com o presente regulamento ¢ vélida
em toda a Comunidade. Confere, em cada Estado-Membro, os
mesmos direitos e as mesmas obrigagdes que uma autorizacio
de introducgdo no mercado concedida pelo préprio Estado-
-Membro, em conformidade com o artigo 5.° da Directiva
2001/82/CE.
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Os medicamentos veterindrios autorizados serdo inscritos no
registo comunitirio dos medicamentos, sendo-lhes atribuido
um ndmero que deve figurar na embalagem.

2. As autorizacdes de introdugdo no mercado serdo publi-
cadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias com indicagdo,
nomeadamente, da data de concessio e do respectivo niimero
de inscricdo no registo comunitdrio.

3. A Agéncia publicard o relatério de avaliacio do medica-
mento veterindrio elaborado pelo Comité dos Medicamentos
Veterindrios, bem como a fundamentacio do seu parecer, omi-
tindo quaisquer informagdes abrangidas pelo sigilo comercial.

4. Apoés a concessio de uma autorizagdo de introdugdo no
mercado, o titular dessa autorizacdo informard a Agéncia das
datas de comercializacio efectiva do medicamento veterindrio
nos Estados-Membros, tendo em conta as diferentes apresenta-
¢Oes autorizadas.

Informard também a Agéncia de qualquer eventual cessagio de
comercializagio deste medicamento.

A pedido da Agéncia, nomeadamente no ambito da farmaco-
vigilancia, o titular da autoriza¢do de introdu¢do no mercado
fornecera todos os dados relativos aos volumes de vendas ou de
prescri¢cdes médicas, a nivel comunitério e por Estado-Membro,
em relacio ao medicamento em causa.

Artigo 35.°

1. Sem prejuizo do disposto nos n.% 2 e 3, a autorizagdo
terd uma duracdo ilimitada.

2. Uma autorizagdo que ndo for seguida por uma intro-
ducdo efectiva do medicamento autorizado no mercado da
Comunidade nos dois anos seguintes a sua concessio perde a
sua validade.

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

4. Em circunstincias excepcionais, e apos consulta do reque-
rente, a autorizacdo s6 poderd ser concedida em condigBes
precisas. A manutengdo da autorizagdo estd subordinada a rea-
valiagdo annual dessas condi¢des. Estas decisdes excepcionais
apenas poderdo ser tomadas por motivos objectivos e compro-
véveis.

5. Aquando da apresentagdo do pedido de autorizagio de
introducdo no mercado em relagio a medicamentos veterind-
rios que tenham um grande interesse, nomeadamente do ponto
de vista da saide animal e da inovacdo terapéutica, o reque-
rente poderd solicitar um procedimento acelerado de avaliagdo.
Este pedido deverd ser devidamente fundamentando.

Se o Comité dos Medicamentos Veterindrios aceitar o pedido,
os prazos previstos no n.° 3, primeiro pardgrafo, do artigo 28.°
sdo reduzidos para 150 dias.

6. Ao adoptar o seu parecer, o Comité dos Medicamentos
Veterindrios incluird uma proposta relativa aos critérios de
prescricio ou de utilizagdio dos medicamentos veterindrios.

7. Os medicamentos veterindrios autorizados em conformi-
dade com as disposi¢des do presente regulamento beneficiam
dos periodos de proteccio referidos nos artigos 13.° e 13.°A da
Directiva 2001/82/CE.

Artigo 36.°

A concessdo da autorizagdo ndo afecta a responsabilidade civil
e penal do fabricante e do titular da autoriza¢do de introducdo
no mercado em virtude do direito nacional em vigor nos Es-
tados-Membros.

CAPITULO 2
FISCALIZACAO E SANCOES
Artigo 37.°

1. Apds a concessio de uma autorizagdo emitida em con-
formidade com o presente regulamento, e no que respeita aos
métodos de fabrico e controlo previstos no n.° 3, alineas d) e i),
do artigo 12.° da Directiva 2001/82/CE, o titular da autori-
zagdo de introducdo no mercado deve atender aos progressos
técnicos e cientificos e introduzir todas as alteracdes necessi-
rias para que o medicamento seja fabricado e controlado se-
gundo métodos cientificos geralmente aceites. Deve solicitar
uma autorizacdo para estas alteracdes em conformidade com
o0 presente regulamento.

2. A entidade competente de um Estado-Membro ou a
Ageéncia podem exigir ao titular da autorizacdo de introducdo
no mercado que forneca substincias em quantidades suficientes
para a realizacdo dos controlos tendentes a detectar a presenca
de residuos dos medicamentos veterindrios em causa nos ali-
mentos de origem animal.

3. A pedido da entidade competente de um Estado-Membro
ou da Agéncia, o titular da autoriza¢io de introducio no mer-
cado contribuird com a sua peritagem técnica para facilitar a
realizagdo do método analitico de deteccdo dos residuos dos
medicamentos veterindrios pelo laboratério comunitdrio de re-
feréncia ou, se for caso disso, pelos laboratérios nacionais de
referéncia designados nos termos das disposi¢des da Directiva
96/23/CE do Conselho (Y).

() JO L 125 de 23.5.1996, p. 10.
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4. O titular da autorizacio de introdugdo no mercado trans-
mitird imediatamente a Agéncia, a Comissio e aos Estados-
-Membros quaisquer novas informagdes que possam implicar
a altera¢do das informacgdes e dos documentos referidos nos
artigos 12.° n.° 3, 13.°A e 14.°, bem como no Anexo I da
Directiva 2001/82/CE e no artigo 31.°, n.° 4, do presente
regulamento.

Comunicard nomeadamente de imediato a Agéncia, a Comissdo
e aos Estados-Membros quaisquer proibi¢des ou restricdes im-
postas pelas entidades competentes de qualquer pais em que o
medicamento veterindrio seja comercializado e quaisquer ou-
tras novas informagdes que possam influenciar a avaliagdo das
vantagens e dos riscos do medicamento em questdo.

5. Caso o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado
do medicamento veterindrio pretenda introduzir uma alteragio
as informagdes e aos documentos referidos no n.° 4, apresen-
tard um pedido nesse sentido a Agéncia.

6. A Comissdo, ap6s consulta da Agéncia, adoptard as dis-
posi¢des adequadas para a andlise das alteracdes introduzidas
nas condi¢des da autorizagdo de introdu¢do no mercado.

A Comissdo adoptard essas disposi¢des sob a forma de um
regulamento, em conformidade com o procedimento referido
no n.° 2 do artigo 77.°

Artigo 38.°

1.  No caso de medicamentos veterindrios fabricados na Co-
munidade, as entidades responsdveis pela fiscalizacio serdo as
entidades competentes do ou dos Estados-Membros que te-
nham concedido a autorizagdo de fabrico prevista no artigo
44.° da Directiva 2001/82/CE para o medicamento em questio.

2. No caso de medicamentos veterindrios importados de
paises terceiros, as entidades responsdveis pela fiscalizacdo
serdo as entidades competentes dos Estados-Membros em que
sdo efectuados os controlos referidos no n.° 2 do artigo 55.° da
Directiva 2001/82/CE, a ndo ser que a Comunidade e o pais de
exportacdo tenham acordado mecanismos adequados para que
esses controlos sejam efectuados no pais de exportagdo e que o
fabricante aplique normas de boas praticas de fabrico pelo
menos equivalentes as previstas na Comunidade.

Um Estado-Membro pode solicitar a assisténcia de outro Es-
tado-Membro ou da Agéncia.

Artigo 39.°

1. Incumbe as entidades responsdveis pela fiscalizagdo veri-
ficar, em nome da Comunidade, que o titular da autorizac¢io de
introducio do medicamento veterindrio no mercado, o fabri-
cante ou o importador estabelecido no territério da Comuni-
dade satisfaz os requisitos fixados nos titulos IV e VIII da
Directiva 2001/82/CE.

2. Quando, em conformidade com o artigo 90.° da Direc-
tiva 2001/82/CE, a Comissio for informada de divergéncias de
opinido importantes entre Estados-Membros relativas ao facto
de um titular de uma autorizacio de introduc¢io no mercado
do medicamento veterindrio, um fabricante ou um importador
estabelecido na Comunidade satisfazer, ou ndo, as exigéncias
referidas no n.° 1, a Comissio pode, apds consulta dos Estados-
-Membros em questdo, solicitar que um inspector das entidades
responsaveis pela fiscalizagdo proceda a uma nova inspeccio
junto do titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado, do
fabricante ou do importador. Esse inspector serd acompanhado
por dois inspectores de Estados-Membros que ndo sejam partes
no litigio ou por dois peritos designados pelo Comité dos
Medicamentos Veterindrios.

3. Sem prejuizo de quaisquer acordos eventualmente cele-
brados entre a Comunidade e paises terceiros nos termos do
n.° 2 do artigo 38.°, a Comissdo pode, mediante pedido fun-
damentado de um Estado-Membro ou do Comité dos Medica-
mentos Veterindrios, ou por sua propria iniciativa, pedir a
inspec¢do de um fabricante estabelecido num pais terceiro.

A inspecgdo serd realizada por inspectores qualificados dos
Estados-Membros, que podem ser acompanhados, se necessd-
rio, por um relator ou um perito designados pelo Comité dos
Medicamentos Veterindrios. O relatério dos inspectores é colo-
cado a disposi¢io da Comissdo, dos Estados-Membros e do
Comité dos Medicamentos Veterindrios.

Artigo 40.°

1. Quando as entidades responsdveis pela fiscalizacio ou as
entidades competentes de qualquer outro Estado-Membro con-
siderarem que o fabricante ou o importador estabelecido no
territrio da Comunidade deixou de cumprir as obrigacdes que
lhe incumbem nos termos do titulo VII da Directiva
2001/82/CE, disso informam imediatamente o Comité dos Me-
dicamentos Veterindrios e a Comissdo, apresentando fundamen-
tagdo pormenorizada e indicando as medidas que propdem.

O mesmo se aplica quando um Estado-Membro ou a Comissdo
considerarem que deve ser aplicada ao medicamento veterina-
rio em questdo uma das medidas previstas no titulo VIII da
Directiva 2001/82/CE ou quando o Comité dos Medicamentos
Veterindrios tiver emitido um parecer nesse sentido, em con-
formidade com o artigo 27.° do presente regulamento.

2. A Comissdo solicitard o parecer da Agéncia num prazo
por ela a determinar em funcdo da urgéncia da questdo, para
analisar as razdes invocadas. Sempre que possivel, o titular da
autorizacio de introdugio do medicamento no mercado serd
convidado a apresentar explicacdes orais ou escritas.

3. A Comissdo, apds o parecer da Agéncia, adoptard as
medidas provisérias necessdrias que sejam de aplicagdo ime-
diata.
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E adoptada uma decisio final nos seis meses seguintes, em
conformidade com os procedimentos previstos no n.° 2 do
artigo 32.°

4. Sempre que seja indispensdvel tomar medidas urgentes
para a proteccdo da satide humana ou animal, ou do ambiente,
um Estado-Membro pode suspender, por sua propria iniciativa
ou a pedido da Comissdo, a utilizagdo no seu territério de um
medicamento veterindrio autorizado em conformidade com o
presente regulamento.

Quando agir por sua propria iniciativa, o Estado-Membro in-
forma a Comissdo e a Agéncia, o mais tardar no dia util
seguinte 4 suspensdo, sobre os motivos que presidem a essa
medida. A Agéncia informa imediatamente os outros Estados-
-Membros. A Comissdo dard imediatamente inicio ao procedi-
mento previsto nos n.% 2 e 3.

5. As medidas suspensivas referidas no n.° 4 podem man-
ter-se em vigor até a adopcdo de uma decisdo final, em con-
formidade com os procedimentos previstos no n.° 2 do artigo
32.°

6. A Agéncia informard da decisdo final todos os interessa-
dos que o solicitem.

CAPITULO 3
FARMACOVIGILANCIA
Artigo 41.°

Para efeitos do presente capitulo, é aplicivel o n.° 2 do artigo
77.° da Directiva 2001/82/CE.

Artigo 42.°

A Agéncia, em cooperacdo estreita com os sistemas nacionais
de farmacovigilancia, criados em conformidade com o artigo
73.° da Directiva 2001/82/CE, receberd toda a informacio per-
tinente relativa a suspeitas de efeitos indesejaveis dos medica-
mentos veterindrios autorizados na Comunidade nos termos do
presente regulamento. Se necessario, o Comité dos Medicamen-
tos Veterindrios elaborard, em conformidade com o artigo 27.°
do presente regulamento, pareceres sobre as medidas necessi-
rias.

Essas medidas podem incluir alteragdes a autoriza¢do de intro-
ducdo no mercado. Sdo adoptadas em conformidade com os
procedimentos previstos no n.° 2 do artigo 32.°

O titular da autorizacio de introdug¢do do medicamento no
mercado e as entidades competentes dos Estados-Membros as-
seguram que sejam comunicadas & Agéncia, em conformidade
com o disposto no presente regulamento, todas as informagdes
pertinentes relativas a suspeitas de efeitos indesejiveis dos me-
dicamentos veterindrios autorizados nos termos do presente
regulamento.

Artigo 43.°

O titular da autoriza¢do de introdu¢io no mercado de um
medicamento veterindrio autorizado em conformidade com o
disposto no presente regulamento terd a sua disposicdo, de
forma permanente e continua, uma pessoa que possua as qua-
lificagdes adequadas responsdvel em matéria de farmacovigilan-
cia.

A esta pessoa, residente na Comunidade, incumbira:

a) Criar e gerir um sistema que garanta a recolha, a avaliacdo e
o tratamento da informacdo relativa as suspeitas de efeitos
indesejdveis comunicadas ao pessoal e aos delegados de
informagdo da empresa, de forma a estar acessivel num
tinico local para toda a Comunidade;

b) Preparar os relatérios referidos no n.° 3 do artigo 44.° e
submeté-los as entidades competentes dos Estados-Membros
e a Agéncia, em conformidade com o disposto no presente
regulamento;

) Assegurar uma resposta pronta e integral a qualquer pedido
das entidades competentes de obtengdo de informagdes adi-
cionais necessarias a avaliagdo dos beneficios e dos riscos de
um medicamento veterindrio, incluindo informacdes relati-
vas ao volume de vendas ou de prescri¢gdo do medicamento
veterindrio em questdo;

d) Transmitir as entidades competentes qualquer outra infor-
magdo que tenha interesse para a avaliagdo dos riscos e dos
beneficios de um medicamento veterindrio, nomeadamente
as informagdes relativas aos estudos de fiscalizagdo apds a
introdu¢do no mercado.

Artigo 44.°

1. O titular da autorizagdo de introdu¢io do medicamento
veterindrio no mercado assegura que todas as suspeitas de
efeitos indesejaveis graves e de efeitos indesejaveis no ser hu-
mano ocorridos no territorio da Comunidade, em relagdo a um
medicamento veterindrio autorizado nos termos do presente
regulamento, para as quais tenha sido alertado por um profis-
sional da satde, sejam registadas e comunicadas de imediato
aos Estados-Membros em cujo territério o incidente se tiver
verificado ou, o mais tardar, no prazo de quinze dias a contar
da recepg¢do da informacdo.

O titular da autoriza¢do de introdugio no mercado é obrigado
a registar todas as outras suspeitas de efeitos indesejaveis graves
que correspondam aos critérios de notificagdo, em conformi-
dade com as instrugdes referidas no artigo 46.°, de que deva
presumivelmente ter tido conhecimento, devendo notificd-las
de imediato aos Estados-Membros em cujo territério se tenha
produzido o efeito indesejvel, bem como a Agéncia, o mais
tardar nos quinze dias seguintes a sua comunicagdo.
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2. O titular da autorizagio de introdugdo do medicamento
veterindrio no mercado assegura que todas as suspeitas de
efeitos indesejaveis graves inesperados e de efeito indesejével
no ser humano, ocorridos num pais terceiro, sejam de imediato
comunicadas aos Estados-Membros e a Agéncia, o mais tardar,
no prazo de quinze dias a contar da recep¢do da informacio.
As modalidades relativas a comunica¢do das suspeitas de efeitos
indesejaveis inesperados sem gravidade, ocorridos na Comuni-
dade ou num pais terceiro, serdo adoptadas em conformidade
com o procedimento previsto no n.° 2 do artigo 77.°

Salvo em caso de circunstncias excepcionais, esses efeitos
serdo comunicados sob a forma de relatdrio por via electrénica
e em conformidade com as instrugdes referidas no artigo 46.°

3. O titular da autorizacio de introdu¢do do medicamento
veterindrio no mercado deve manter registos pormenorizados
de todas as suspeitas de efeitos indesejdveis, verificados na
Comunidade ou fora dela, que lhe sejam comunicadas por
um profissional da sadde.

A menos que tenham sido fixadas pela Comunidade outras
condi¢des para a concessdo da autorizagio de introducio no
mercado, estes registos serdo comunicados, sob a forma de um
relatério periédico actualizado em matéria de seguranga, a
Agéncia e aos Estados-Membros, de imediato mediante solici-
tacdo, ou pelo menos semestralmente, nos primeiros dois anos
apds a autorizagdo, e anualmente nos dois anos seguintes.
Posteriormente, esses registos serdo apresentados de trés em
trés anos, ou de imediato mediante solicitagio.

Esses registos serio acompanhados por uma avaliacdo cienti-
fica.

Artigo 45.°

Cada Estado-Membro assegurard que todos os casos de suspeita
de efeitos indesejdveis graves e de efeitos indesejaveis sobre o
ser humano de um medicamento veterindrio, autorizado em
conformidade com o disposto no presente regulamento, que
se verifiquem no seu territério e lhe sejam comunicados, sejam
registados e transmitidos imediatamente a Agéncia e ao titular
da autorizacio de introdugio no mercado do medicamento
veterindrio, o mais tardar, no prazo de quinze dias a contar
da recep¢do da informacdo.

A Agéncia transmitird a informacdo aos sistemas nacionais de
farmacovigilancia instituidos em conformidade com o artigo
73.° da Directiva 2001/82/CE.

Artigo 46.°

A Comissdo, em colaboracio com a Agéncia, os Estados-Mem-
bros e os meios interessados, elabora um guia para a recolha,
verificacdo e apresentagdo dos relatorios sobre os efeitos inde-
sejaveis.

De acordo com o guia, os titulares da autorizacdo de intro-
dugdo no mercado utilizardo a terminologia médica aceite a
nivel internacional para a transmissdo dos relatérios relativos
aos efeitos indesejdveis.

A Agéncia, em colaboragdo com os Estados-Membros e a Co-
missdo, criard uma rede informdtica para a rdpida transmissio
de dados entre todas as entidades competentes da Comunidade
em caso de alerta relacionado com um defeito de fabrico ou
com efeitos indesejaveis graves, bem como de outros dados de
farmacovigilancia sobre medicamentos veterindrios autorizados
em conformidade com o artigo 5.° da Directiva 2001/82/CE.

Artigo 47.°

A Agéncia colaborard com as organizagdes internacionais com-
petentes em matéria de farmacovigilancia veterindria.

Artigo 48.°

Qualquer alteragdo necessdria para actualizar as disposi¢des do
presente capitulo, por forma a ter em conta os avangos cien-
tificos e técnicos, serd adoptada em conformidade com o pro-
cedimento referido no n.° 2 do artigo 77.°

TITULO IV

A AGENCIA EUROPEIA DE AVALIACAO DOS
MEDICAMENTOS: RESPONSABILIDADES E ESTRUTURA
ADMINISTRATIVA

CAPITULO 1
FUNCOES DA AGENCIA
Artigo 49.°

E instituida uma Agéncia Europeia de Avaliacio dos Medica-
mentos.

A Agéncia serd responsivel pela coordenagio dos recursos
cientificos existentes postos a sua disposi¢do pelos Estados-
-Membros, tendo em vista a avaliagdo, a fiscalizagdo e a farma-
covigilancia dos medicamentos.

Artigo 50.°

1. A Agéncia tem a seguinte estrutura:

a) Um Comité dos Medicamentos de Uso Humano, responsével
pela elaboragio do parecer da Agéncia sobre qualquer
questdo relativa a avaliagdo dos medicamentos de uso hu-
mano;

b) Um Comité dos Medicamentos Veterindrios, responsavel
pela elaboragio do parecer da Agéncia sobre qualquer
questdo relativa a avaliagdo dos medicamentos veterindrios;

¢) Um Comité dos Medicamentos Orfios;
d) Um Comité dos Medicamentos a Base de Plantas;

¢) Um secretariado, destinado a fornecer apoio técnico, admi-
nistrativo e cientifico aos comités e a assegurar uma coor-
denagdo adequada dos seus trabalhos;
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f) Um director executivo, que exercerd as responsabilidades
estabelecidas no artigo 57.%

g) Um conselho de administra¢do, que exercerd as responsabi-
lidades estabelecidas nos artigos 58.°, 59.° e 60.°

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

2. Os comités referidos no n.° 1, alineas a) a d), podem criar
grupos de trabalho e grupos de peritos. Para esse efeito, adop-
tardo, no quadro dos respectivos regulamentos internos, as
modalidades precisas de delegagdo de algumas fungdes nesses
grupos.

3. O director executivo, em colaboragio estreita com o Co-
mité dos Medicamentos de Uso Humano e o Comité dos Me-
dicamentos Veterinarios, instituird as estruturas administrativas
e os procedimentos que permitam o desenvolvimento da pres-
tagdo de consultoria as empresas referida no ponto I) do artigo
51.°, nomeadamente no que se refere ao desenvolvimento de
novas terapias.

Cada comité instituird um grupo de trabalho permanente to-
talmente dedicado a prestacdo dessa consultoria cientifica as
empresas.

4. O Comité dos Medicamentos de Uso Humano e o Comité
dos Medicamentos Veterindrios podem, se o julgarem necessi-
rio, solicitar consultoria para questdes importantes de cardcter
geral, cientifico ou ético.

Artigo 51.°

1. A Agéncia fornece aos Estados-Membros e as institui¢des
da Comunidade os melhores pareceres cientificos possiveis so-
bre qualquer questdo relativa a avaliagio da qualidade, da se-
guranca e da eficicia dos medicamentos de uso humano ou
veterindrio que lhe seja apresentada em conformidade com as
disposi¢des da legislagio comunitdria em matéria de medica-
mentos.

Para tal, a Agéncia desempenhard, nomeadamente através dos
seus comités, as seguintes tarefas:

a) Coordenar a avaliagdo cientifica da qualidade, da seguranca
e da eficicia dos medicamentos sujeitos aos procedimentos
comunitdrios de autorizagdo de introdugdo no mercado;

b) Apresentar mediante pedido e disponibilizar os relatérios
de avaliagdo e os resumos das caracteristicas dos produtos,
bem como os rétulos e folhetos informativos dos referidos
medicamentos;

¢) Coordenar a fiscalizagdo, em condi¢des praticas de utili-
zacio, dos medicamentos autorizados na Comunidade e

aconselhar sobre as medidas necessdrias para assegurar
uma utilizacdo segura e eficaz desses medicamentos, em
especial através da avaliagdo, da coordenacdo da execugdo
das obrigacdes de farmacovigilincia e do controlo dessa
aplicacdo;

Assegurar a difusio de informagdes relativas aos efeitos
indesejdveis dos medicamentos autorizados na Comunidade
por um banco de dados que poderd ser consultado em
permanéncia por todos os Estados-Membros;

Garantir uma difusio adequada junto do ptiblico das infor-
magdes em matéria de farmacovigilancia;

Dar parecer sobre os limites maximos aceitdveis de residuos
de medicamentos veterindrios nos alimentos de origem
animal, em conformidade com o Regulamento (CEE)
n.° 2377/90;

Coordenar a verificacdo da observancia das normas de boas
préticas de fabrico, de boas praticas laboratoriais e de boas
préticas clinicas;

A pedido, fornecer apoio técnico e cientifico com vista a
melhorar a cooperacio entre a Comunidade, os seus Esta-
dos-Membros, as organizagdes internacionais e os paises
terceiros, no que respeita a questdes cientificas e técnicas
referentes a avaliagdo dos medicamentos, nomeadamente
no quadro de debates realizados no 4mbito de conferéncias
internacionais de harmonizacio;

Registar todas as autorizacdes de introdu¢do no mercado
de medicamentos concedidas em conformidade com os
procedimentos comunitdrios;

Estabelecer um banco de dados sobre os medicamentos
acessivel ao ptiblico e prestar assisténcia técnica para a
sua gestao;

Apoiar a Comunidade e os Estados-Membros na prestagdo
de informacgdes aos profissionais de satide e ao ptblico em
geral relativas aos medicamentos avaliados pela Agéncia;

Aconselhar as empresas sobre o modo de execugio dos
vérios estudos e ensaios necessirios para comprovar a qua-
lidade, a seguranca e a eficicia dos medicamentos, em
especial no que se refere ao respeito das boas praticas de
fabrico;

Verificar que as condi¢des impostas pela legislagio comu-
nitdria relativa aos medicamentos e pelas autorizagdes de
introdugdo no mercado sdo respeitadas em caso de distri-
buicio paralela de medicamentos autorizados ao abrigo do
presente regulamento;
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n) Formular, a pedido da Comissio, qualquer outro parecer
cientifico relativo a avaliagdo dos medicamentos ou as ma-
térias-primas utilizadas no fabrico dos mesmos.

2. O banco de dados previsto no n.° 1, alinea j), contém,
nomeadamente, o resumo das caracteristicas do produto, o
folheto informativo destinado ao paciente ou ao utilizador e
as informagdes contidas no rétulo. Serd desenvolvido por eta-
pas e terd prioritariamente em vista os medicamentos autori-
zados ao abrigo do presente regulamento, bem como os me-
dicamentos autorizados ao abrigo do titulo III, capitulo 4, da
Directiva 2001/83/CE e do titulo III, capitulo 4, da Directiva
2001/82/CE. Este banco de dados serd alargado, em seguida,
aos outros medicamentos

Artigo 52.°

A Agéncia pode emitir um parecer cientifico, no quadro da
cooperagdo com a Organizagdo Mundial de Satde, a fim de
avaliar certos medicamentos de uso humano destinados a se-
rem introduzidos exclusivamente no mercado de paises tercei-
ros. Para este efeito, apés uma recomendacio da Organizacio
Mundial de Satde, serd apresentado um pedido a Agéncia, em
conformidade com o disposto no artigo 6.°. O Comité dos
Medicamentos de Uso Humano ¢é responsavel pela elaboragdo
do parecer da Agéncia, em conformidade com o disposto nos
artigos 6.° a 9.°. O disposto no artigo 10.° ndo se aplica.

Artigo 53.°

1. A Agéncia exercerd uma fungdo de fiscalizagdo destinada
a garantir uma identificagdo precoce dos potenciais pontos de
conflito entre os seus pareceres cientificos e os pareceres cien-
tificos provenientes de outros organismos instituidos pela legis-
lacio comunitdria que exercam uma missdo semelhante em
relagdo a questdes de interesse comum.

2. Caso a Ageéncia identifique um potencial ponto de con-
flito, deverd contactar o organismo em causa de forma a ga-
rantir a partilha de todas as informacdes cientificas pertinentes
e a identificagio das questdes cientificas de conflito potencial.

3. Caso seja identificado um conflito de fundo relativo a
questdes cientificas e o organismo em causa seja uma agéncia
comunitdria ou um comité cientifico, a Agéncia e o organismo
em causa deverdo colaborar com vista a resolver o conflito ou
a apresentar & Comissio um documento comum que clarifique
as questdes cientificas de conflito.

4. Para além 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 questdes
cientificas tenha sido identificado e o organismo em causa
seja um organismo de um Estado-Membro, a Agéncia e o
organismo nacional deverdo colaborar com vista a resolver o

conflito ou a elaborar um documento comum que clarifique as
questdes cientificas de conflito.

Artigo 54.°

1. Cada Estado-Membro nomeia para um mandato renovavel
de trés anos um membro do Comité dos Medicamentos de Uso
Humano e um membro do Comité dos Medicamentos Veteri-
ndrios. Os membros serdo seleccionados com base no seu
papel e na sua experiéncia na avaliagio de medicamentos de
uso humano ou de medicamentos veterindrios, consoante o
caso, e assegurardo todas as relagdes praticas com as respecti-
vas entidades nacionais competentes.

Os comités designardo, por cooptagdo, um mdximo de cinco
membros adicionais seleccionados em fungdo das suas compe-
téncias cientificas especificas. Esses membros serdo nomeados
para um mandato de trés anos, renovavel.

Os membros de cada comité poderdo fazer-se acompanhar de
peritos competentes em dominios cientificos ou técnicos espe-
cificos.

Ao director executivo, ou ao seu representante, € aos represen-
tantes da Comissdo assiste o direito de participar em todas as
reunides dos comités, bem como em todos os grupos de traba-
lho convocados pela Agéncia ou pelos seus comités.

2. Para além de fornecerem pareceres cientificos objectivos a
Comunidade e aos Estados-Membros sobre as questdes que lhes
tenham sido submetidas, os membros de cada comité assegu-
ram uma coordenagdo adequada entre as tarefas da Agéncia e
os trabalhos efectuados ao nivel das entidades nacionais com-
petentes, incluindo os organismos consultivos que se ocupam
da autorizagio de introdu¢do no mercado.

3. Os membros dos comités e os peritos encarregados da
avaliagdo dos medicamentos apoiam-se na avaliagdo e nos re-
cursos cientificos disponiveis a nivel das estruturas nacionais de
autorizacdo de introducio no mercado. Cada entidade nacional
competente acautela a qualidade cientifica e a independéncia da
avaliacdo realizada, bem como facilita as actividades dos mem-
bros dos comités e dos peritos designados. Os Estados-Mem-
bros abster-se-do de dar aos membros dos comités e aos peritos
instrucdes incompativeis com as tarefas que lhes incumbem
por direito préprio e com as tarefas e responsabilidades da
Ageéncia.

4. Ao preparar o parecer, cada comité envidard todos os
esforos para chegar a um consenso cientifico. Se tal ndo for
possivel, o parecer serd constituido pela posi¢do da maioria dos
membros e as posi¢des divergentes e respectivas fundamenta-
¢oes.

5. Cada comité elaborard o seu regulamento interno.
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Esse regulamento interno deverd prever, nomeadamente, as
modalidades de designagdo e de substitui¢do do presidente, as
modalidades de delegacdo de certas tarefas em grupos de tra-
balho e a instauracio de um procedimento de adopgio de
pareceres de urgéncia, nomeadamente no quadro das disposi-
¢Oes do presente regulamento em matéria de fiscalizacdo do
mercado e de farmacovigilancia.

O regulamento interno entrard em vigor apGs um parecer fa-
vordvel da Comissio e do conselho de administracdo.

Artigo 55.°

1. Caso, em aplicagdo do presente regulamento, o Comité
dos Medicamentos de Uso Humano ou o Comité dos Medica-
mentos Veterindrios tiver de avaliar um medicamento, desig-
nard um dos seus membros para agir como relator e coordenar
a avaliacdo. O comité em causa poderd nomear um segundo
membro como co-relator.

Em caso de recurso contra um desses pareceres, 0 comité em
causa designard um relator e, se for caso disso, um co-relator,
diferentes dos designados para o parecer inicial. Este procedi-
mento de recurso s6 pode ter por objecto os pontos do parecer
inicial previamente identificados pelo requerente e s pode
basear-se nos dados cientificos disponiveis aquando da adop¢io
do parecer inicial pelo comité.

2. Os Estados-Membros enviardo a Agéncia o nome dos
peritos nacionais com experiéncia comprovada na avaliacio
de medicamentos que possam ser integrados nos grupos de
trabalho ou de peritos do Comité dos Medicamentos de Uso
Humano ou do Comité dos Medicamentos Veterindrios, acom-
panhado da indicacdo das suas qualificacdes e dreas de com-
peténcia especifica.

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

3. A prestagdo de servicos por parte dos relatores e peritos
reger-se-d por um contrato escrito entre a Agéncia e a pessoa
em questdo ou, se for caso disso, entre a Agéncia e a entidade
patronal dessa pessoa.

A pessoa em questdo, ou a sua entidade patronal, serd remu-
nerada de acordo com uma tabela de honordrios que figura nas
disposi¢des financeiras adoptadas pelo conselho de adminis-
tracdo.

4. A prestacdo de servicos de natureza cientifica em relacdo
a qual seja possivel contratar diversos prestadores potenciais,

pode dar lugar a um convite a manifestacdo de interesse e o
contexto cientifico e técnico o permitir e se isso for compativel

com as tarefas da Agéncia, nomeadamente a necessidade de
garantir um elevado nivel de protecgio da satde publica.

O conselho de administragdo adoptard, com base numa pro-
posta do director executivo, os procedimentos nessa matéria.

5. A Agéncia ou um dos comités referidos no n.° 1, alineas
a) a d) do artigo 50.° podem recorrer aos servigos de peritos
para a realizacdo de outras tarefas especificas que lhes incum-
bam.

Artigo 56.°

1. A composi¢io dos comités referidos no n.° 1, alineas a) a
d) do artigo 50.°, deve ser tornada publica. A publicacdo das
nomeagdes especificard as qualificagdes profissionais de cada
membro.

2. Os membros do conselho de administracio, os membros
do conselho consultivo, os membros dos comités, os relatores e
0s peritos nao podem ter interesses, financeiros ou outros, na
indastria farmacéutica que sejam susceptiveis de afectar a sua
imparcialidade. Devem comprometer-se a agir ao servico do
interesse publico e num espirito de independéncia. Todos os
interesses indirectos que possam relacionar-se com a industria
farmacéutica devem constar de um registo mantido pela Agén-
cia e aberto a consulta ptiblica.

Os membros do conselho de administracio, os membros do
conselho consultivo, os membros dos comités, os relatores e os
peritos que participem em reunides ou grupos de trabalho da
Agéncia devem declarar, em cada reunido, os interesses priva-
dos que possam ser considerados prejudiciais a sua indepen-
déncia relativamente aos pontos da ordem de trabalhos.

Artigo 57.°

1. O director executivo é nomeado pelo conselho de admi-
nistragdo, sob proposta da Comissdo, por um periodo renova-
vel de cinco anos.

2. O director executivo ¢ o representante legal da Agéncia. £
responsavel:

a) Pela administragdo corrente da Agéncia;

b) Pela gestdo do conjunto dos recursos da Agéncia necessarios
a realizacdo das actividades dos comités referidos no n.° 1,
alineas a) a d) do artigo 50.°, incluindo a disponibilizagio
de um apoio técnico e cientifico adequado;

¢) Pela observincia dos prazos estabelecidos na legislagdo co-
munitdria para a adop¢do de pareceres pela Agéncia;

d) Pela coordenagdo adequada entre os comités referidos no
n.° 1, alineas a) a d), do artigo 50.°
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e) Pela elaboragio do mapa de receitas e despesas e pela exe-
cugdo do orgamento da Agéncia;

f) Por todos os assuntos de pessoal;

g) Pela recolha, se necessdrio, do parecer do conselho consul-
tivo sobre qualquer questdo relativa as actividades da Agén-
cia no que respeita os procedimentos de autorizagdo dos
medicamentos;

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

3. O director executivo deve submeter anualmente a apro-
vagdo do conselho de administracio, respeitando sempre a
distingdo entre as actividades da Agéncia no dominio dos me-
dicamentos de uso humano e as suas actividades no dominio
dos medicamentos veterindrios:

a) Um projecto de relatério sobre as actividades da Agéncia no
ano anterior, incluindo informagdes sobre o ntmero de
pedidos avaliados pela Agéncia, a duragdo destas avaliacdes
e os medicamentos autorizados, recusados ou retirados;

b) Um projecto de programa de trabalho para o ano seguinte;
¢) Um projecto das contas anuais relativas ao ano anterior;
d) Um projecto de orcamento para o ano seguinte.

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

Artigo 58.°

1. O conselho de administragdo é composto por quatro
representantes dos Estados-Membros, quatro representantes
do Parlamento Europeu, quatro representantes da Comissio e
quatro representantes dos doentes e da industria, designados
pela Comisséo.

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

2. O mandato dos representantes ¢ de trés anos, podendo
ser renovado.

3. O conselho de administracdo elege o seu presidente por
um periodo de trés anos e adopta o seu regulamento interno.
As decisdes do conselho de administracdo sio adoptadas por
uma maioria de dois ter¢os dos seus membros.

4. Até 31 de Janeiro de cada ano, o conselho de adminis-
tracdo aprovard o relatério geral de actividades da Agéncia
relativo ao ano anterior e o seu programa de trabalho para o
ano seguinte, e transmiti-los-d aos Estados-Membros, ao Parla-
mento Europeu, ao Conselho e a Comissdo.

Artigo 59.°

O conselho consultivo é constituido por um representante de
cada uma das entidades nacionais competentes no dominio da
autorizacio dos medicamentos de uso humano e veterindrio. O
director executivo, ou 0 seu representante, e Os representantes
da Comissdo assistem de pleno direito as reunides do conselho
consultivo.

A Comissdo pode apresentar ao conselho consultivo qualquer
questdo referente aos procedimentos comunitdrios relativos a
autorizacio dos medicamentos.

Os pareceres do conselho consultivo ndo sdo vinculativos.

O conselho de administracdo, com base numa proposta do
director executivo e ap6s o parecer favoravel da Comissio,
adoptard as disposicdes necessdrias com vista a aplicacio do
presente artigo.

CAPITULO 2
DISPOSICOES FINANCEIRAS
Artigo 60.°

1. As receitas da Agéncia sdo constituidas por uma contri-
buicdo da Comunidade e pelas taxas pagas pelas empresas para
a obtengdo e a gestdo das autoriza¢des comunitdrias de intro-
dugdo no mercado e por outros servigos prestados pela Agén-
cia.

2. As despesas da Agéncia sio 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 até 15 de Fevereiro de cada ano, o director
elaborard um anteprojecto de orcamento, que incluird os custos
de funcionamento e o programa de trabalho previsto para o
exercicio seguinte, e envid-lo-4, juntamente com um organo-
grama, ao conselho de administracio.

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

5. O conselho de administracio aprova o projecto de orca-
mento e envia-o a Comissdo, que, com base no mesmo, elabo-
rard o mapa previsional a incluir no anteprojecto geral de
orcamento das Comunidades Europeias, que serd apresentado
ao Conselho em conformidade com o disposto no artigo 272.°
do Tratado.

6. O conselho de administra¢do adopta o or¢amento defini-
tivo da Agéncia antes do inicio do exercicio, corrigindo-o,
sempre que necessario, em fungdo da contribuicdo comunitdria
e das restantes receitas da Agéncia.

7. O director é responsdvel pela execugdo do orgamento da
Agéncia.
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8. A supervisdo das autorizacdes e liquidacdes das despesas
da Agéncia e do apuramento e cobranga de todas as suas
receitas incumbird ao auditor financeiro da Comissdo.

9. O mais tardar até 31 de Marco de cada ano, o director
enviard a Comissio, ao conselho de administra¢do e ao Tribu-
nal de Contas as contas relativas a todas as receitas e despesas
da Agéncia no exercicio anterior. O Tribunal de Contas exami-
nard as contas em conformidade com o disposto no artigo
248.° do Tratado.

10. O conselho de administragdo, com base numa recomen-
dagdo do Parlamento Europeu, dard quitacdo ao director exe-
cutivo quanto a execugdo do orcamento.

11.  Uma vez emitido o parecer do Tribunal de Contas, o
conselho de administracdo aprovard as disposi¢des financeiras
internas que especificardo, em particular, as regras pormenori-
zadas de elaboragio e execugdo do orcamento da Agéncia.

Artigo 61.°

A estrutura e o montante das taxas referidas no n.° 1 do artigo
60.° serdo estabelecidos pelo Conselho, deliberando nas condi-
¢Oes previstas no Tratado, sob proposta da Comissdo, apds
consulta por esta das organizacdes representativas dos interes-
ses da inddistria farmacéutica a nivel comunitario.

CAPITULO 3
DISPOSICOES GERAIS QUE REGEM A AGENCIA
Artigo 62.°

A Agéncia tem personalidade juridica. Goza em todos os Esta-
dos-Membros dos mais amplos poderes concedidos pela lei as
pessoas colectivas. Pode, nomeadamente, adquirir e alienar bens
méveis e imdveis e estar em juizo.

Artigo 63.°

1. A responsabilidade contratual da Agéncia rege-se pela lei
aplicdvel ao contrato em questdo. O Tribunal de Justica das
Comunidades Europeias é competente para se pronunciar por
forca de qualquer cldusula de arbitragem constante de um con-
trato celebrado pela Agéncia.

2. No que respeita a responsabilidade extracontratual, a
Agéncia deve, em conformidade com os principios gerais co-
muns as legislacdes dos Estados-Membros, reparar quaisquer
danos provocados por si ou pelos seus funcionarios no desem-
penho das suas fungdes.

O Tribunal de Justica é competente em qualquer litigio relativo
a reparacdo de tais danos.

3. A responsabilidade pessoal dos funciondrios da Agéncia
rege-se pelas regras pertinentes aplicdveis ao pessoal da Agén-
cia.

Artigo 64.°

E aplicivel 3 Agéncia o Protocolo relativo aos Privilégios e
Imunidades das Comunidades Europeias.

Artigo 65.°

O pessoal da Agéncia é regido pelas normas e regulamentacio
aplicdveis aos funciondrios e outros agentes das Comunidades
Europeias. No que respeita ao seu proprio pessoal, a Agéncia
exercerd os poderes conferidos a autoridade investida do poder
de nomeacio.

O conselho de administra¢do, em concertagdo com a Comisséo,
adoptard as necessdrias disposi¢des de execugio.

Artigo 66.°

Os membros do conselho de administracio, os membros do
conselho consultivo e os membros dos comités referidos no
n.° 1, alineas a) a d), do artigo 50.°, bem como os peritos, os
funciondrios e outro pessoal da Agéncia estio obrigados,
mesmo apods a cessagdo das suas funcdes, a ndo revelar infor-
magdes que, pela sua natureza, estdo abrangidas pelo segredo
profissional.

Artigo 67.°

A Comissdo, em concerta¢gdo com o conselho de administracdo
e o comité competente, pode convidar representantes de orga-
nizagdes internacionais interessadas na harmonizagio da regu-
lamentagdo aplicdvel aos medicamentos a participarem, na qua-
lidade de observadores, nos trabalhos da Agéncia. As condigdes
de participagdo serdo definidas previamente pela Comisséo.

Artigo 68.°

O conselho de administracio, em concertacio com a Comissdo,
desenvolve os contactos necessdrios entre a Agéncia e os re-
presentantes da inddstria, dos consumidores, dos doentes e dos
profissionais de satide. Esses contactos podem incluir a parti-
cipagdo de observadores em certos trabalhos da Agéncia, em
condigdes previamente definidas pelo conselho de adminis-
tracdo, em concertacdo com a Comissdo.

Artigo 69.°

O conselho de administragdo adoptard medidas administrativas
para auxiliar as empresas farmacéuticas aquando da apresen-
tacdo dos seus pedidos em caso de mercado limitado ou, no
ambito dos medicamentos veterindrios, de medicamentos des-
tinados a doencas de incidéncia regional. Essas medidas admi-
nistrativas incluem, nomeadamente, a tomada a cargo de certas
tradugdes pela Agéncia.
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Artigo 70.°

Com o objectivo de garantir um nivel de transparéncia ade-
quado, o conselho de administragdo, com base numa proposta
do director executivo e em concertagdo com a Comissao, adop-
tard regras no que se refere a disponibilizagio ao publico de
informagdes regulamentares, cientificas ou técnicas relativas a
autorizagdo e a fiscalizacdo dos medicamentos que ndo sejam
confidenciais.

TITULO V
DISPOSICOES GERAIS E FINAIS
Artigo 71.°

1. Todas as decisdes de concessdo, recusa, alteragdo, sus-
pensdo ou revogagdo de autorizagdes de introducio no mer-
cado tomadas em conformidade com o presente regulamento
indicardo com precisdo os fundamentos em que assentam. As
decisdes serdo notificadas ao interessado.

2. Uma autorizacdo de introdu¢io no mercado de um me-
dicamento em conformidade com o presente regulamento s6
pode ser concedida, recusada, alterada, suspensa ou revogada
em conformidade com os procedimentos e pelas razdes previs-
tas no presente regulamento.

Artigo 72.°

1.  Um mesmo medicamento sé pode ser objecto de uma
autorizagdo Unica para um mesmo titular.

Todavia, caso existam razdes objectivas e justificadas relaciona-
das com a saide publica ou a colocagio do medicamento a
disposi¢do dos profissionais de satide e/ou dos doentes, a Co-
missdo pode autorizar um mesmo requerente a apresentar a
Agéncia mais de um pedido para esse medicamento.

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

3. Sem prejuizo do cardcter Ginico e comunitdrio do con-
teddo dos documentos referidos no n.° 4, alineas a), b) e c), do
artigo 9.° e no n.° 4, alineas a) a d), do artigo 31.°, o presente
regulamento ndo obsta a utilizagdo de virios modelos comer-
ciais («design») em relagdo a um mesmo medicamento coberto
por uma mesma autorizagdo.

Artigo 73.°

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

presente regulamento e que potencialmente apresente um in-
teresse importante do ponto de vista da saide ptiblica pode ser
posto a disposi¢do de certos doentes a titulo de uso compas-
sivo.

2. Antes de adoptar uma decisdo relativa ao uso compassivo
dos medicamentos abrangidos pelas categorias referidas nos
n.% 1 e 2 do artigo 3.° o fabricante ou o requerente da
autorizagdo de introdugdo no mercado disso informard a Agén-
cia.

3. Caso esteja previsto um uso compassivo desse tipo, o
Comité dos Medicamentos de Uso Humano, apds consultar o
fabricante ou o requerente, pode adoptar recomendac¢des no
que se refere as condigdes de utilizacdo, as condigdes de dis-
tribui¢do e aos doentes a tratar. Os Estados-Membros adoptardo
todas as disposi¢des praticas para que essas recomendagdes
possam ser aplicadas no quadro das legislagdes nacionais apli-
céveis.

4. A Agéncia manterd uma lista actualizada dos medicamen-
tos referidos no n.° 1 disponiveis no quadro de um uso com-
passivo. O n.° 1 do artigo 22.° e o artigo 23.° do presente
regulamento sdo aplicdveis mutatis mutandis.

5.  As recomendacdes referidas no n.° 3 nio obstam a res-
ponsabilidade civil ou penal do fabricante ou do requerente da
autorizagdo de introducdo no mercado.

6. Nenhum medicamento fornecido no quadro de um uso
compassivo devera ser objecto de uma cessdo a titulo oneroso,
excepto em casos especiais previamente definidos pelas legisla-
¢Oes nacionais.

7. A comercializacio efectiva de um medicamento, anterior-
mente fornecido a titulo de uso compassivo, na sequéncia da
concessdo de uma autorizacio de introdugdo no mercado, ou
um parecer negativo do Comité dos Medicamentos de Uso
Humano na acepgdo do n.° 2 do artigo 9.° anula os efeitos
do disposto nos n. 3 e 6 do presente artigo.

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

Artigo 74.°

1. Sem prejuizo do Protocolo relativo aos Privilégios e Imu-
nidades das Comunidades Europeias, cada Estado-Membro de-
terminard as sangdes a aplicar em caso de infrac¢do ao disposto
no presente regulamento ou nos regulamentos adoptados ao
abrigo deste dltimo e tomard todas as medidas necessarias para
garantir a aplicagdo dessas sangdes. As sangdes assim previstas
devem ser efectivas, proporcionadas e dissuasivas.

Os Estados-Membros notificario essas disposi¢des a Comissdo
o mais tardar em 31 de Dezembro de 2004, devendo qualquer
alteragio posterior ser comunicada o mais rapidamente possi-
vel.

() JO L 121 de 1.5.2001, p. 34.



C 75E[212

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

26.3.2002

2. Os Estados-Membros informardo imediatamente a Co-
missdo do inicio de qualquer processo contencioso relativo a
eventuais infracgdes ao presente regulamento.

3. A pedido da Agéncia, a Comissdo pode sujeitar os titu-
lares de autorizacdes de introdugio no mercado concedidas ao
abrigo do presente regulamento a sangdes financeiras em caso
de incumprimento de certas obrigagdes previstas no quadro
dessas autorizagdes. Os montantes maximos, bem como as
condigdes e as modalidades de pagamento dessas sangdes, serdo
fixados pela Comissio em conformidade com o procedimento
referido no n.° 2 do artigo 77.°

Artigo 75.°

O presente regulamento em nada prejudica as competéncias
atribuidas a Autoridade Alimentar Europeia instituida pelo Re-
gulamento (CE) n.° ... do Parlamento Europeu e do Conselho.

Artigo 76.°

A Comissdo publicard, pelo menos de dez em dez anos, um
relatério geral sobre a experiéncia adquirida com a aplicagio
dos procedimentos previstos no presente regulamento, no ca-
pitulo 4 do titulo IIT da Directiva 2001/83/CE e no capitulo 4
do titulo III da Directiva 2001/82/CE.

Artigo 77.°

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité dos Medicamentos de
Uso Humano instituido pelo artigo 121.° da Directiva
2001/83/CE e pelo Comité dos Medicamentos Veterindrios ins-
tituido pelo artigo 89.° da Directiva 2001/82/CE.

2. Em caso de remissdo para o presente niimero, é aplicavel
o procedimento de regulamentagio previsto no artigo 5.° da

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

O prazo previsto no n° 6 do artigo 5° da Decisdo
1999/468|CE ¢ fixado em trés meses.

3. Em caso de remissdo para o presente niimero, é aplicdvel
o procedimento consultivo previsto no artigo 3.° da Decisdo
1999/468|CE, de acordo com o disposto nos seus artigos 7.° e
8.0

4. Em caso de remissdo para o presente nimero, é aplicdvel
o procedimento de gestdo previsto no artigo 4.° da Decisdo
1999/468|CE, de acordo com o disposto nos seus artigos 7.° e
8.2

O periodo previsto no n° 3 do artigo 4.° da Decisio
1999/468|CE ¢ fixado em um més.

Artigo 78.°

E revogado o Regulamento (CEE) n.° 2309/93.

As referéncias ao regulamento revogado entendem-se como
sendo feitas ao presente regulamento e devem ser lidas em
conformidade com o quadro de correspondéncia que figura
no Anexo IL

Artigo 79.°

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

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus ele-
mentos e directamente aplicdvel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1

1. Medicamentos obtidos por um dos seguintes processos biotecnoldgicos:
— tecnologia do ADN recombinante,

— expressdo controlada dos genes que codificam proteinas biologicamente activas em procariotas e eucariotas,
incluindo células transformadas de mamiferos,

— métodos com hibridomas e anticorpos monoclonais.

2. Medicamentos veterindrios, incluindo os ndo 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 substincia activa que ndo entrava na composi¢io de
nenhum medicamento de uso humano autorizado na Comunidade antes da entrada em vigor do presente regula-
mento.

4. Medicamentos de uso veterindrio contendo uma nova substincia activa que ndo entrava na composi¢do de nenhum
medicamento veterindrio autorizado na Comunidade antes da entrada em vigor do presente regulamento.

ANEXO II

QUADRO DE CORRESPONDENCIA

Regulamento actual Regulamento (CEE) n.° 2309/93
artigo 1.° artigo 1.°
artigo 2.° artigo 2.°
artigo 3.° artigo 3.°
artigo 4.° artigo 4.°
artigo 5.° artigo 5.°
artigo 6.° artigo 6.°
artigo 7.° artigo 7.°
artigo 8.° artigo 8.°
artigo 9.° artigo 9.°
artigo 10.° artigo 10.°
artigo 11.° artigo 11.°
artigo 12.° artigo 12.°
artigo 13.° artigo 13.°
artigo 14.° artigo 14.°
artigo 15.° artigo 15.°
artigo 16.° artigo 16.°
artigo 17.° artigo 17.°
artigo 18.° artigo 18.°




C 75E[214

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

26.3.2002

Regulamento actual

Regulamento (CEE) n.° 2309/93

artigo 19.° artigo 19.°
artigo 20.° artigo 20.°
artigo 21.° artigo 21.°
artigo 22.° artigo 22.°
artigo 23.° artigo 23.°
artigo 24.° artigo 24.°
artigo 25.° artigo 25.°
artigo 26.° artigo 26.°
artigo 27.° artigo 27.°
artigo 28.° artigo 28.°
artigo 29.° artigo 29.°
artigo 30.° artigo 30.°
artigo 31.° artigo 31.°
artigo 32.° artigo 32.°
artigo 33.° artigo 33.°
artigo 34.° artigo 34.°
artigo 35.° artigo 35.°
artigo 36.° artigo 36.°
artigo 37.° artigo 37.°
artigo 38.° artigo 38.°
artigo 39.° artigo 39.°
artigo 40.° artigo 40.°
artigo 41.° artigo 41.°
artigo 42.° artigo 42.°
artigo 43.° artigo 43.°
artigo 44.° artigo 44.°
artigo 45.° artigo 45.°
artigo 46.° artigo 46.°
artigo 47.° artigo 47.°
artigo 48.° artigo 48.°
artigo 49.° artigo 49.°
artigo 50.° artigo 50.°
artigo 51.° artigo 51.°
artigo 52.° Novo

artigo 53.° Novo

artigo 54.° artigo 52.°
artigo 55.° artigo 53.°
artigo 56.° artigo 54.°
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Regulamento actual

Regulamento (CEE) n.° 2309/93

artigo 57.° artigo 55.°
artigo 58.° artigo 56.°
artigo 59.° Novo
artigo 60.° artigo 57.°
artigo 61.° artigo 58.°
artigo 62.° artigo 59.°
artigo 63.° artigo 60.°
artigo 64.° artigo 61.°
artigo 65.° artigo 62.°
artigo 66.° artigo 63.°
artigo 67.° artigo 64.°
artigo 68.° artigo 65.°
artigo 66.° (suprimido)
artigo 69.° Novo
artigo 70.° Novo
artigo 71.° Artigos 67.° e 68.°
artigo 72.° Novo
artigo 73.° Novo
artigo 74.° artigo 69.°
artigo 70.° (suprimido)
artigo 75.° Novo
artigo 76.° artigo 71.°
artigo 77.° Artigos 72 e 73.°
artigo 78.° Novo
artigo 79.° artigo 74.°
Anexo | Anexo (partes A e B)




