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Proposta de directiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera a Directiva 2001/83/CE que
estabelece um c6digo comunitirio relativo aos medicamentos para uso humano

(2002/C 75 E/13)

COM(2001) 404 final — 2001/0253(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.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico 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)

A Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 23 de Outubro de 2001, que estabelece
um cbdigo comunitdrio relativo aos medicamentos para
uso humano, codificou e reuniu num texto Gnico, por
uma questdo de clareza e de 16gica, a legislagdo comuni-
taria relativa aos medicamentos para uso humano.

A legislacio comunitdria constitui uma etapa importante
para atingir o objectivo da livre circulagio dos medica-
mentos para uso humano e da elimina¢do dos obstdculos
ao comércio neste dominio. Contudo, sdo necessarias no-
vas medidas, tendo em conta a experiéncia adquirida, a
fim de eliminar os obstdculos a livre circulagio que ainda
subsistem.

E, pois, necessirio aproximar as disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas nacionais que apresen-
tem diferencas relativamente aos principios essenciais, a
fim de promover o funcionamento do mercado interno.

Toda a regulamentacdo em matéria de produgio e de
distribui¢do de medicamentos para uso humano deve ter
como objectivo principal a protec¢do da satide publica.
Todavia, este objectivo deve ser atingido por meios que
ndo possam prejudicar o desenvolvimento da industria e o
comércio de medicamentos na Comunidade.

O Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho, de 22 de
Julho de 1993, que estabelece procedimentos comunita-
rios de autorizagdo e fiscalizacio de medicamentos de uso

humano e veterindrio e institui uma Agéncia Europeia de
Avaliagdo dos Medicamentos ('), prevé no seu artigo 71.°
que, no prazo de seis anos a contar da sua entrada em
vigor, a Comissdo publicard um relatério geral sobre a
experiéncia adquirida com a aplicagdo dos procedimentos
de autorizagdo de introdugdo no mercado previstos, no-
meadamente, no regulamento mencionado e noutras dis-
posi¢des da legislagdo comunitdria.

A luz do relatério da Comissio sobre a experiéncia ad-
quirida, revelou-se necessario melhorar o funcionamento
dos procedimentos de autorizacio de introdugdo de me-
dicamentos no mercado comunitério.

Convém, designadamente a luz dos progressos cientificos
e técnicos, clarificar as definicdes e o ambito de aplicagdo
da Directiva 2001/83/CE, por forma a assegurar um nivel
elevado de exigéncias de qualidade, seguranca e eficicia
dos medicamentos para uso humano. Para ter em conta,
por um lado, a emergéncia das novas terapéuticas e, por
outro, o nimero crescente de produtos ditos «de fronteira»
entre o sector dos medicamentos e os outros sectores, hd
que alterar a defini¢do de medicamento de modo a evitar
que subsistam quaisquer duvidas relativamente a legis-
lagdo aplicdvel quando um produto corresponda integral-
mente & definicdo de medicamento mas possa também ser
abrangido pela defini¢do de outros produtos regulamenta-
dos. Por conseguinte, consideradas as caracteristicas da
legislacdo farmacéutica, é necessdrio prever a sua apli-
cagio. £ igualmente oportuno, nesta ocasido, melhorar a
coeréncia da terminologia relativa a legislacdo farmacéu-
tica.

Na medida em que se propde a alteracio do dmbito de
aplicagdo do procedimento centralizado, convém suprimir
a possibilidade de optar pelo procedimento de reconheci-
mento mdtuo ou descentralizado no que diz respeito as
novas substincias activas. Em contrapartida, no que diz
respeito aos medicamentos genéricos relativamente aos
quais o medicamento de referéncia tenha obtido uma
autoriza¢do de introdugdo no mercado pelo procedimento
centralizado, os requerentes da autorizacdo de introducgio
no mercado devem poder escolher entre os dois procedi-
mentos sob certas condi¢des. De igual modo, o procedi-
mento de reconhecimento mituo ou descentralizado deve
poder ser utilizado de forma facultativa para os medica-
mentos que representem uma inovagdo terapé€utica ou
para os portadores de um beneficio para a sociedade ou
para os pacientes.

() JO L 214 de 21.8.1993, p. 1, com a nova redacgdo que lhe foi dada

pelo Regulamento (CE) n.° 649/98 da Comissio (JO L 88 de
24.31998, p. 7).
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(15)

(16)

A avaliagdo do funcionamento dos procedimentos de au-
torizacdo de introdugdo no mercado revela a necessidade
de rever muito especialmente o procedimento de reconhe-
cimento miituo, a fim de reforcar a possibilidade de co-
operagdo entre Estados-Membros. Convém formalizar este
processo de cooperagdo, instituindo o grupo de coorde-
nagdo do referido procedimento, e definir o seu funcio-
namento, a fim de regular os diferendos, no contexto de
um procedimento descentralizado revisto.

Em matéria de recursos, a experiéncia adquirida revela a
necessidade de um procedimento adaptado, nomeada-
mente no caso dos recursos que incidam sobre toda
uma classe terapéutica ou todo um conjunto de medica-
mentos que contenham a mesma substancia activa.

Dado que os genéricos sdo jia uma parte importante do
mercado dos medicamentos, convém, a luz da experiéncia
adquirida, facilitar o seu acesso ao mercado comunitario.

Os critérios de qualidade, seguranca e eficicia devem per-
mitir a avaliacio da relacdo beneficiofrisco de todos os
medicamentos, quer no momento da sua introdugdo no
mercado quer no seu acompanhamento posterior. Neste
contexto, torna-se necessario harmonizar e adaptar os
critérios de recusa, suspensdo ou revogagio das autoriza-
¢Oes de introducio no mercado.

A validade das autorizacdes de introducdo no mercado
deve deixar de ser limitada a cinco anos. Em contrapar-
tida, a fiscalizacdo do mercado deve ser reforcada. Além
disso, todas as autoriza¢des que ndo tenham dado lugar a
comercializagio efectiva de um medicamento devem ser
consideradas caducadas.

Importa garantir a qualidade dos medicamentos para uso
humano produzidos ou disponiveis na Comunidade, exi-
gindo que as substincias activas que entram na sua com-
posicdo sigam os principios relativos as boas préticas de
fabrico dos mesmos. Torna-se necessirio reforgar as dis-
posi¢des comunitdrias relativas as inspecgdes e criar um
registo comunitdrio sobre os resultados destas inspec¢des.

A farmacovigilancia e, de um modo mais global, a fisca-
lizacdo do mercado e as sangdes em caso de desrespeito
das disposices previstas devem ser reforgadas. No domi-
nio da farmacovigilancia, convird ter em conta as facili-
dades oferecidas pelas novas tecnologias da informacio
para melhorar o comércio entre Estados-Membros.

No quadro da boa utilizagio do medicamento, hd que
adaptar a regulamentagio sobre o acondicionamento
para atender a experiéncia adquirida. Além disso, a infor-
magdo relativa a determinados medicamentos deve ser

1.

autorizada sob condi¢Bes estritas de interesse dos pacien-
tes, a fim de responder as suas necessidades e expectativas
legitimas. Esta informacdo ndo deve ser interpretada como
publicidade ou promogdo directa de medicamentos sujei-
tos a receita médica.

Dado que a maior parte das medidas necessirias para a
aplicacdo da presente directiva sio medidas de cardcter
individual, convém recorrer ao procedimento de consulta
previsto no artigo 3.° da Decisdo 1999/468/CE do Conse-
lho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exer-
cicio das competéncias de execugdo atribuidas a Co-
missdo (!) ou ao procedimento de gestio previsto no ar-
tigo 4.° daquela directiva. 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.

Por conseguinte, ¢é necessirio alterar a Directiva

2001/83|CE,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

A Directiva 2001/83/CE sofre as seguintes alteracdes:

O artigo 1.° ¢ alterado da seguinte forma:

a) O ponto 1 ¢é suprimido.

b) O ponto 2 passa a ter a seguinte redaccio:
«2. Medicamento:

a) Toda a substancia ou composi¢do apresentada
como possuindo propriedades curativas ou pre-
ventivas relativas a doencas em seres humanos;

b) Toda a substincia ou composi¢do que possa ser
utilizada no ser humano com vista a estabelecer
um diagnéstico médico ou a restaurar, corrigir
ou modificar as fung¢des fisioldgicas.»

¢) O ponto 20 passa a ter a seguinte redacgdo:
«20. Nome do medicamento:

O nome, que pode ser um nome comercial que
ndo possa confundir-se com a denominagdo co-
mum, ou uma denominacio comum ou cientifica
acompanhada de uma marca ou do nome do ti-
tular da autorizacio de introdugdo no mercado.»

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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2. O artigo 2.° passa a ter a seguinte redacc¢do:
«Artigo 2.°

1. As disposicdes da presente directiva aplicam-se aos
medicamentos para uso humano destinados a serem co-
mercializados nos Estados-Membros e preparados indus-
trialmente ou em cuja fabricagdo intervém um processo
industrial.

2. No caso de uma substincia ou composi¢do corres-
ponder a defini¢io de medicamento, as disposi¢des da
presente directiva aplicam-se mesmo que a substincia ou
composi¢do sejam igualmente abrangidas pelo ambito de
aplicacdo de outras legisla¢des comunitdrias.»

3. O artigo 3.° ¢é alterado da seguinte forma:
a) O ponto 3 passa a ter a seguinte redac¢do:

«3. Aos medicamentos destinados a experiéncias de in-
vestigacdo e de desenvolvimento, sem prejuizo do
disposto na Directiva 2001/20/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (*);

(*) JO L 121 de 1.5.2001, p. 34.»

b) O ponto 6 passa a ter a seguinte redac¢io:

«6. Ao sangue total, ao plasma e as células sanguineas
de origem humana a excep¢do do plasma na pro-
dugdo do qual intervenha um processo industrial.»

4. O artigo 5.° passa a ter a seguinte redaccio:
«Artigo 5.°

Sem prejuizo do disposto no Regulamento (CEE)
n.° 2309/93, um Estado-Membro pode, de acordo com a
legislacio em vigor e a fim de responder a necessidades
especiais, excluir das disposi¢des da presente directiva os
medicamentos fornecidos para satisfazer uma encomenda
leal e nio solicitada, elaborados de acordo com as especi-
ficacdes de um médico reconhecido e destinados aos seus
doentes sob a sua responsabilidade pessoal directa.»

5. O artigo 6.° é alterado da seguinte forma:
a) No n.° 1, é aditado o seguinte segundo pardgrafo:

«As diferentes dosagens, formas farmacéuticas, vias de
administracdo e apresentacdes de um mesmo medica-
mento, bem como todas as alteracdes introduzidas ao
abrigo do artigo 35.° devem ser autorizadas na acepgdo
do primeiro pardgrafo e ser consideradas como fazendo
parte da mesma autorizagdo.»

b) E inserido o seguinte n.° 1A:

«1A. O titular da autorizagdo de introdugio no mer-
cado é responsavel pela introducdo do medicamento no
mercado.»

6. No artigo 8. o n.° 3 ¢é alterado da seguinte forma:

a) As alineas b) e ¢) passam a ter a seguinte redaccdo:
«b) Nome do medicamento;

¢) Composi¢do qualitativa e quantitativa de todos os
componentes do medicamento;»

b) As alineas h), i) e j) passam a ter a seguinte redaccdo:
«h) Métodos de controlo utilizados pelo fabricante;
i) Resultado dos ensaios:

— farmacéuticos (fisico-quimicos, bioldgicos ou mi-
crobiolgicos),

— pré-clinicos (toxicoldgicos e farmacoldgicos),
— clinicos;

j) Um resumo das caracteristicas do produto, de
acordo com o artigo 11.°, uma reprodugio da em-
balagem exterior com as mencdes previstas no ar-
tigo 54.° e do acondicionamento primédrio do me-
dicamento com as mengdes previstas no artigo 55.°,
assim como a bula em conformidade com o artigo
59.%»

¢) E aditada a seguinte alinea m):

«m) Uma cépia de qualquer designacdo do medica-
mento como medicamento 6rfio ao abrigo do Re-
gulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho (¥), acompanhada de uma cépia
do respectivo parecer da Agéncia.

(*) JO L 18 de 22.1.2000, p. 1.».

d) E aditado o terceiro parigrafo seguinte:

«Os documentos e informacdes relativos aos resultados
dos ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e clinicos referi-
dos no primeiro pardgrafo da alinea i) devem ser acom-
panhados de resumos pormenorizados elaborados em
conformidade com o disposto no artigo 12.%.»
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7. O artigo 10.° passa a ter a seguinte redacgio:

«Artigo 10.°

1. Em derrogacdo ao n.° 3, alinea i), do artigo 8.° e sem
prejuizo do direito relativo & proteccdo da propriedade
industrial e comercial, o requerente ndo é obrigado a for-
necer os resultados dos ensaios pré-clinicos e clinicos se
puder demonstrar que o medicamento é genérico de um
medicamento de referéncia autorizado, na acep¢do do ar-
tigo 6.°, hd pelo menos 10 anos num Estado-Membro ou
na Comunidade.

O periodo de 10 anos previsto no primeiro pardgrafo passa
a ser de 11 anos se o titular da autoriza¢do de introdugio
no mercado obtiver, durante os oito primeiros anos do
referido periodo de 10 anos, uma autorizacdo para uma
ou vdrias indicagBes terapéuticas novas que sejam conside-
radas, aquando da avaliagdo cientifica efectuada para a sua
autorizagdo, portadoras de um beneficio clinico importante
relativamente as indicagdes terapéuticas existentes.

2. Para efeitos do presente artigo, entende-se por:

a) medicamento de referéncia, um medicamento autori-
zado, na acepgdo do artigo 6.°, em conformidade com
o disposto no artigo 8.°%

b) medicamento genérico, um medicamento com idéntica
composi¢do qualitativa e quantitativa em substincias
activas, a mesma forma farmacéutica e cuja bioequiva-
léncia com o medicamento de referéncia foi demons-
trada por estudos adequados relativos a biodisponibili-
dade. As diferentes formas farmacéuticas orais de liber-
tacdo imediata sdo consideradas como uma mesma
forma farmacéutica. O requerente pode ser dispensado
dos estudos de biodisponibilidade, caso possa provar
que o medicamento satisfaz os critérios previstos no
Anexo L

3. O disposto no primeiro pardgrafo do n.° 1 ndo se
aplica as alteracdes da ou das substincias activas, das in-
dicagBes terapéuticas, da dosagem, da forma farmacéutica
ou da via de administragdo relativamente as do medica-
mento de referéncia e os resultados dos ensaios pré-clinicos
ou clinicos adequados devem ser apresentados.

4. A realizacio dos ensaios necessdrios para a aplicacdo
dos ntimeros 1, 2 e 3 a um medicamento genérico ndo ¢é
considerada contrdria aos direitos relativos as patentes e
aos certificados complementares de proteccdo para os me-
dicamentos.»

. Sdo inseridos os seguintes artigos 10.°A a 10.°C:
«Artigo 10.°A

Em derrogagio ao n.° 3, alinea i), do artigo 8.° e sem
prejuizo do direito & protec¢do da propriedade industrial
e comercial, o requerente ndo ¢é obrigado a fornecer os
resultados dos ensaios pré-clinicos e clinicos se puder de-

monstrar que o ou os componentes do medicamento se
destinam a um uso médico bem determinado desde hd
pelo menos 10 anos na Comunidade e apresentam uma
eficicia reconhecida e um nivel de seguranga aceitavel por
forca das condigdes previstas no Anexo 1. Neste caso, os
resultados desses ensaios serdo substituidos por uma docu-
mentacio bibliogrifica cientifica apropriada.

Artigo 10.°B

No que se refere a um medicamento novo que contenha
substincias activas que entrem na composi¢io de medica-
mentos autorizados, mas que ainda ndo foram associadas
para fins terapéuticos, devem ser fornecidos os resultados
dos ensaios pré-clinicos e clinicos relativos a associagio,
sem que seja necessdrio fornecer a documentacio relativa
a cada uma das substancias activas.

Artigo 10.°C

Apbs a emissdo da autorizagdo de introducdo no mercado,
o titular dessa autorizagdo pode consentir que se recorra a
documentacio farmacéutica, pré-clinica e clinica que figure
no processo do medicamento para o exame de um pedido
subsequente relativo a um medicamento que tenha a
mesma composi¢io qualitativa e quantitativa em substin-
cias activas e a mesma forma farmacéutica.»

. O artigo 11.° ¢é alterado da seguinte forma:

a) O ponto 1 passa a ter a seguinte redac¢do:

«1. Nome do medicamento, seguido da dosagem e da
forma farmacéutica.»

b) O ponto 6 passa a ter a seguinte redac¢do:
«6. Informagdes farmacéuticas:
6.1. Excipientes;

6.2. Duragdo da estabilidade, se necessirio apds
reconstitui¢io do medicamento ou quando o
acondicionamento primdrio é aberto pela pri-
meira vez;

6.3. Precaugdes particulares de conservacio;

6.4. Natureza e contetido do acondicionamento
primdrio;

6.5. Precaugdes especiais para a eliminagdo dos
medicamentos ndo utilizados ou dos residuos
derivados desses medicamentos, caso existam.»

¢) E inserido o seguinte ponto 10:

«10. Classificagdo na acep¢io do artigo 70.%
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10. O artigo 12.° passa a ter a seguinte redaccio: 14. O artigo 16.° ¢é alterado da seguinte forma:

Artioo 12.9 a) No n.° 1, as palavras «com os artigos 8.%, 10.° e 11.%

«Artigo 12. sdo substituidas pelas palavras «com o artigo 8.° e com

os artigos 10.° a 11.%

1. O requerente deve assegurar-se de que os resumos o o .

pormenorizados previstos na alinea g) do artigo 8.° sejam b) No n.® 2, as palavras “tOXICOIOSICf’S; farmacoldgicos»

elaborados e assinados por pessoas que possuam as quali- sao substituidas pela palavra «pré-clinicos».

ficacdes técnicas ou profissionais necessdrias, antes de se-

rem apresentados as autoridades competentes. 15. Os artigos 17.° e 18.° passam a ter a seguinte redacgdo:

e . «Artigo 17.°

2. As pessoas com as qualificacdes técnicas ou profis- S

sionais necessdrias referidas no n.° 1 deverdo justificar o

eventual recurso 3 documentagdo bibliografica cientifica 1. Os Estados-Membros tomardo as medidas adequadas

mencionada no n.° 1 do artigo 10.0A, nas COIldi(;éCS pre- para assegurar que O processo de concessio de autoriza-

vistas no Anexo I. ¢oes de introdugdo de medicamentos no mercado fique
concluido no prazo de cento e cinquenta dias a contar
da apresentacio de um pedido vilido, cento e vinte dias

3. Os resumos pormenorizados constario do processo dos quais se destinardo a elaboragio do relatério de ava-

que o requerente apresentar as autoridades competentes.» liagio e a preparagio do resumo das caracteristicas do
produto.

11. O artigo 13.° passa a ter a seguinte redacdo: Para que uma autorizagdo para um mesmo medicamento
seja concedida em vdrios Estados-Membros, os pedidos
deverdo ser apresentados de acordo com o disposto nos

«Artigo 13.° artigos 27.° a 39.°
x . 2. Caso um Estado-Membro tenha conhecimento de que
1. Os Estados-Membros velardo por que os medicamen- . s . N
o . . . um pedido de autoriza¢do de introdugdo no mercado para
tos homeopdticos fabricados e introduzidos no mercado . s ;
PR . . ) um mesmo medicamento foi jd examinado noutro Estado-
comunitdrio sejam registados ou autorizados em conformi- p X
. o 1c0 o -Membro, esse Estado-Membro recusard proceder a ava-
dade com os artigos 14.°, 15.° ¢ 16.°, a ndo ser no caso de s ) ) p
. X liagdo do pedido e informard o requerente de que o pro-
esses medicamentos estarem cobertos por um registo ou : : . a o .
N . . cedimento previsto nos artigos 27.° a 39.° se aplica.
por uma autorizagdo concedidos em conformidade com a
legislacdo nacional até 31 de Dezembro de 1993.
Artigo 18.°
2. Os Estados—Membrqs devem criar um  processo dF Sempre que um Estado-Membro seja notificado, em con-
registo simplificado especial dos medicamentos homeopéi- formidade com o n.° 3, alinea m), do artigo 8.%, de que
ticos referidos no artigo 14.% outro Estado-Membro autorizou um medicamento objecto
de um pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado
nesse Estado-Membro, recusard o pedido se este ndo tiver
o 0 4 1 . . . .
12. O artigo 14.° ¢ alterado da seguinte forma: sido apresentado de acordo com o disposto nos artigos
27.° a 39.%
a) No namero 1, € inserido o segundo paragrafo seguinte: . ) .
) g parag g 16. O artigo 19.° ¢ alterado da seguinte forma:
«Se novos conhecimentos cientificos o justificarem, a a) Na frase liminar, as palavras «do artigo 8.° ¢ don.° 1 do
Comissdo pode adaptar o disposto no terceiro travessdo artigo 10.% sdo substituidas pelas palavras «do artigo
do primeiro pardgrafo, em conformidade com o pro- 8.2 e dos artigos 10.° a 10.°C».
cesso referido no n.° 2 do artigo 121.%
b) No ponto 1), as palavras «com o artigo 8.° e com o
0 2 4 - n.° 1 do artigo 10.% sdo substituidas pelas palavras
b) O n.° 3 é suprimido. «com o artigo 8.° e com os artigos 10.° a 10.°C.».
o 1 o
13. No artigo 15.° o sexto travessdo passa a ter a seguinte ¢) No ponto 3_)’ as palaVEas Mo 1.7 3 do artigo 8.2 e no
redaccio: n.° 1 do artigo 10.%» sdo substituidas pelas palavras «no
n.° 3 do artigo 8.° e nos artigos 10.° a 10.°C».
«— uma ou mais reproducdes do modelo de embalagem 17. No artigo 20.°, alinea b), as palavras «casos excepcionais e

exterior e do acondicionamento primdario dos medi-
camentos a registar,».

justificados» sdo substituidas pelas palavras «casos justifica-
dos».
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18. No artigo 21.°, os n.° 3 e 4 passam a ter a seguinte 22. O artigo 26.° passa a ter a seguinte redaccio:
redacgio:
«Artigo 26.°
«3. A autoridade competente coloca a disposi¢do de to-
das as pessoas interessadas uma cépia da autorizagdo de L . . ,
introdu¢do no mercado, juntamente com o resumo das A autorizacdo d? , 1ntfodu(;ao. 1o mefcado ¢ recusada
caracteristicas do produto. quando, apds Verlf{cagao das mforrr}agoes e documentos
enumerados no artigo 8.° e nos artigos 10.° a 10.°C, se
revelar:
4. A autoridade competente elabora um relatério de
avaliagdo e tece observagdes sobre o processo no tocante ; o o ) )
aos resultados dos ensaios farmacéuticos, pré-clinicos e a) Que a relagdo beneficio[risco ndo é considerada favora-
clinicos do medicamento em questio. O relatério de ava- vel, ou
liagdo deve ser actualizado sempre que surjam novas in-
formacdes que se revelem importantes para a avaliagio da b) Que o efeito terapéutico do medicamento estd insufi-
qualidade, da seguranca e da eficicia do medicamento em cientemente comprovado pelo requerente, ou
questdo.
. , . ¢) Que o medicamento ndo tem a composi¢io qualitativa
A pedido de toda e qualqu.gr pessoa 1ntere‘ssada, a autori- e quantitativa declarada.
dade competente disponibilizard o relatério de avaliacdo
com os motivos do seu parecer, apds supressio de todas ) o
as informagdes que apresentem um cardcter de confiden- A autorizago serd igualmente recusada se a documentagdo
cialidade comercial.» e as informagdes apresentadas em apoio do pedido ndo
estiverem conformes com o disposto no artigo 8.° e nos
3 o 0
19. O artigo 22.° passa a ter a seguinte redacgdo: artigos 10.% a 10.°C.
«Artigo 22.° 23. O titulo do Capitulo 4 do Titulo III passa a ter a seguinte
redacgdo:
Em circunstancias excepcionais e apds consulta do reque- ]
rente, pode ser concedida uma autorizagio sob reserva de «CAPITULO 4
determinadas obrigacdes especificas que visem a realizacio ) ) , )
de estudos complementares apés a concessdo da autori- Procedimento de reconhecimento miituo e procedi-
zacio. mento descentralizado».
24. Os artigos 27.° a 32.° passam a ter a seguinte redacgdo:
Esta autorizagdo s6 pode ser concedida por razdes objec-
tivas e verificdveis e deve assentar num dos motivos con- ) .
templados na parte 4, seccdo G, do Anexo L» «Artigo 27.
20. No artigo 23.°, ¢ inserido o seguinte terceiro pardgrafo: 1. Einstituido um grupo de coordenacdo para examinar
todas as questdes relativas a autorizacdo de introdugdo no
«A fim de se poder avaliar a relacio beneficio[risco de mercaglo de um dmed1camen(§f) em dois ot mais Estados-
forma continua, apds a autorizagio de introdugdo no mer- -Me,m lros, segundo os procedimentos pre\{ls:los :110 presente
cado, todos os dados que alterem o contetido do processo zapltu OaA Agéncia assegurard 0 secretariado deste grupo
e todas as informagdes novas que ndo se encontrem no ¢ coordenagao.
processo original sdo transmitidos as autoridades compe-
tentes.» 2. O grupo de coordenacdo serd composto de um re-
presentante por Estado-Membro, nomeado por um periodo
21. O artigo 24.° passa a ter a seguinte redaccio: de trés anos renovavel. Os membros do grupo de coorde-

«Artigo 24.°

1. Sem prejuizo dos n.° 2 e 3, a autorizagdo ¢é vdlida
por tempo indeterminado.

2. A autorizacdo que ndo dé lugar a uma efectiva co-
mercializacio do medicamento autorizado, no Estado-
-Membro que a tenha emitido, durante os dois anos que
se seguirem a sua emissdo caducard.

3. No caso de um medicamento autorizado, anterior-
mente comercializado no Estado-Membro que o autorizou,
deixar de estar efectivamente no mercado neste Estado-
-Membro durante dois anos consecutivos, a autorizagio
emitida para o referido medicamento caducara.».

nagdo podem fazer-se acompanhar por peritos.

3. O grupo de coordenacio estabelecerd o seu préprio
regulamento interno, que entrard em vigor apds parecer
favoravel da Comissdo.

Artigo 28.°

1. Com vista a concessdo de uma autorizacio de intro-
dugdo no mercado de um medicamento em mais de um
Estado-Membro, o requerente deve apresentar um pedido
baseado num processo idéntico aos Estados-Membros en-
volvidos. O processo incluird as informacdes e os docu-
mentos referidos no artigo 8.° e nos artigos 10.° a 11.°. Os
documentos juntos devem conter uma lista dos Estados-
-Membros abrangidos pelo pedido.
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O requerente solicitard a um dos Estados-Membros que aja
na qualidade de “Estado-Membro de referéncia” e prepare
um relatério de avaliagdo sobre o medicamento, nos ter-
mos dos n.% 2 e 3.

Se necessdrio, o relatério de avaliacio conterd uma andlise
para efeitos de aplicagdo do segundo pardgrafo do n.° 1 do
artigo 10.°

2. Se o medicamento tiver jd recebido uma autorizagio
de introducdo no mercado no momento do pedido, os
Estados-Membros abrangidos pelo mesmo reconhecerdo a
autorizagdo de introdugdo no mercado concedida pelo Es-
tado-Membro de referéncia. Para tal, o titular da autori-
zagio de introducdo no mercado solicita ao Estado-Mem-
bro de referéncia que prepare um relatério de avaliagdo do
medicamento ou, se necessirio, que actualize qualquer re-
latério de avaliacdo existente. O Estado-Membro de refe-
réncia prepara ou actualiza o relatério de avaliagio num
prazo de 60 dias a contar da recep¢io do pedido vélido. O
relatério de avaliacio, bem como o resumo das caracteris-
ticas do produto, a rotulagem e a bula aprovados serdo
enviados aos Estados-Membros abrangidos e ao requerente.

3. Se o medicamento ndo tiver recebido uma autori-
zagdo de introdu¢do no mercado no momento do pedido,
o requerente solicita ao Estado-Membro de referéncia que
prepare um projecto de relatério de avaliagio, um projecto
de resumo das caracteristicas do produto e um projecto de
rotulagem e de bula. O Estado-Membro de referéncia ela-
boraréd estes projectos de documentos num prazo de 120
dias a contar da recep¢io de um pedido vélido e envid-
-los-4 aos Estados-Membros abrangidos e ao requerente.

4. No prazo de 90 dias apds a recepgdo dos documen-
tos referidos nos n.° 2 e 3, os Estados-Membros abrangi-
dos aprovario o relatério de avaliacgdio e o resumo das
caracteristicas do produto, bem como a rotulagem e a bula,
dando conhecimento deste facto ao Estado-Membro de
referéncia. Este tltimo verificard o acordo geral e encerrard
o processo, dando conhecimento deste facto ao requerente.

5. Cada Estado-Membro em que tenha sido apresentado
um pedido nos termos do n.° 1 adoptard uma decisio em
conformidade com o relatério de avaliacio, o resumo das
caracteristicas do produto, a rotulagem e a bula aprovados,
num prazo de 30 dias a contar da verificagdo do acordo
geral.

Artigo 29.°

1. Se, no prazo referido no n.° 4 do artigo 28.°, um
Estado-Membro ndo puder aprovar o relatério de avaliacdo,
o resumo das caracteristicas do produto, a rotulagem e a
bula devido a um risco potencial grave para a satde pu-
blica, envia ao Estado-Membro de referéncia, aos outros
Estados-Membros envolvidos e ao requerente uma funda-
menta¢do pormenorizada dos motivos da sua posigdo. Os

elementos do desacordo serdo comunicados de imediato ao
grupo de coordenagio.

2. No interior do grupo de coordenacio, todos os Esta-
dos-Membros referidos no n.° 1 envidardo os mdximos
esforcos para acordar as medidas a tomar, dando ao reque-
rente a possibilidade de dar a conhecer o seu ponto de
vista oralmente ou por escrito. Se, num prazo de 60 dias a
contar da comunicacio dos elementos do desacordo, os
Estados-Membros chegarem a acordo, o Estado-Membro
de referéncia verificard o acordo geral e encerrard o pro-
cesso, dando conhecimento deste facto ao requerente. E
entdo aplicavel o n.° 5 do artigo 28.°

3. Se os Estados-Membros nido tiverem chegado a
acordo no prazo de 60 dias referido no n.° 2, a Agéncia
serd imediatamente informada, a fim de que se aplique o
processo previsto no artigo 32.°. Serd enviada a Agéncia
uma descri¢do pormenorizada das questdes sobre as quais
os Estados-Membros ndo tenham podido chegar a acordo e
dos motivos do desacordo. Serd enviada ao requerente
copia dessa descricdo.

4. Logo que tenha sido informado de que a questdo foi
apresentada a Agéncia, o requerente envia-lhe de imediato
uma copia das informacdes e documentos referidos no
primeiro pardgrafo do n.° 1 do artigo 28.°

5. No caso mencionado no n.° 3, os Estados-Membros
que tiverem aprovado o relatério de avaliagdo, o projecto
de resumo das caracteristicas do produto, a rotulagem e a
bula do Estado-Membro de referéncia, podem, a pedido do
requerente, autorizar a introdugdo no mercado do medica-
mento sem esperar pela conclusio do processo previsto no
artigo 32.°. Neste caso, a autoriza¢do serd concedida sem
prejuizo da conclusdo do citado processo.

Artigo 30.°

1. Caso tenham sido apresentados vdrios pedidos de
autorizagdo de introdugdo no mercado para um dado me-
dicamento, em conformidade com o artigo 8.° e com os
artigos 10.° a 11.°, e os Estados-Membros tenham adop-
tado decisdes divergentes relativamente a sua autorizagio,
suspensio ou revogacdo, um Estado-Membro ou a Co-
missdo ou o requerente ou o titular da autorizagio de
introdugdo no mercado podem submeter a questio ao
Comité dos Medicamentos Humanos, a seguir denominado
“Comité”, a fim de que se aplique o processo previsto no
artigo 32.°

2. Para promover a harmoniza¢io dos medicamentos
autorizados hd pelo menos 10 anos na Comunidade, os
Estados-Membros podem enviar todos os anos ao grupo de
coordenacdo uma lista de medicamentos relativamente aos
quais devam ser elaborados resumos das caracteristicas do
produto harmonizados.
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O grupo de coordenagdo adoptard uma lista, tendo em
conta as propostas apresentadas por todos os Estados-
-Membros, e envid-la-4 a Comissdo.

A Comissio ou um Estado-Membro, em ligagdo com a
Agéncia e tendo em conta os pontos de vista das partes
interessadas, poderdo submeter esses medicamentos ao dis-
posto no n.° 1.

Artigo 31.°

1.  Em casos especificos em que esteja envolvido o in-
teresse comunitdrio, os Estados-Membros ou a Comissdo
ou o requerente ou o titular da autorizagio de introducdo
no mercado podem submeter a questio ao Comité, com
vista a aplicacdo do processo previsto no artigo 32.°, antes
de ser tomada qualquer decisio sobre o pedido, a sus-
pensdo ou a revogagdo da autorizagdo de introducdo no
mercado, ou sobre qualquer outra alteragdo, eventualmente
necessdria, dos termos da referida autoriza¢io, nomeada-
mente para atender as informagdes obtidas em conformi-
dade com o Titulo IX.

O Estado-Membro em causa ou a Comissdo devem definir
claramente a questio submetida a consideracio do Comité
e informar o requerente ou o titular da autorizacio de
introducdo no mercado.

Os Estados-Membros e o requerente ou o titular da auto-
rizagdo de introducio no mercado enviario ao Comité
todas as informagBes disponiveis sobre o assunto em
questao.

2. Se o assunto submetido ao Comité disser respeito a
uma série de medicamentos ou uma classe terapéutica, a
Agéncia pode limitar o procedimento a determinadas par-
tes especificas da autorizagdo.

Neste caso, o artigo 35.° s6 serd aplicdvel a esses medica-
mentos se eles forem abrangidos pelos procedimentos de
autorizagdo de introdu¢do no mercado que sio objecto do
presente capitulo.

Artigo 32.°

1.  Em caso de remissio para o processo previsto no
presente artigo, o Comité deliberard e emitird um parecer
fundamentado sobre o assunto no prazo de sessenta dias a
contar da data em que o assunto lhe for submetido.

Contudo, nos casos submetidos a apreciacio do Comité em
conformidade com os artigos 30.° e 31.°, esse prazo pode
ser prorrogado por um periodo suplementar maximo de
noventa dias, pelo Comité, tendo em conta os pontos de
vista dos requerentes ou dos titulares da autoriza¢do de
introdugdo no mercado envolvidos.

Em casos urgentes e sob proposta do presidente, o Comité
pode fixar um prazo mais curto.

2. Para analisar a questdo, o Comité pode nomear como
relator um dos seus membros. O Comité pode igualmente
nomear peritos independentes para o aconselhar sobre as-
suntos especificos. Ao nomear esses peritos, o Comité de-
fine as suas tarefas e o prazo para a respectiva execucdo.

3. Antes de emitir o seu parecer, o Comité facultard ao
requerente ou ao titular da autorizacdo de introdugdo no
mercado a possibilidade de apresentar explicagdes orais ou
escritas.

O parecer do Comité serd acompanhado pelo projecto de
resumo das caracteristicas do produto, bem como pelos
projectos de rotulagem e bula.

Sempre que o considere oportuno, o Comité pode convi-
dar qualquer outra pessoa a prestar informacdes relativa-
mente a questdo que lhe foi submetida.

O Comité pode suspender o prazo previsto no n.° 1 por
forma a permitir que o requerente ou o titular da autori-
zacdo de introducdo no mercado prepare as suas explica-
coes.

4. A Agéncia informa de imediato o requerente ou o
titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado quando,
segundo o parecer do Comité:

a) o pedido ndo obedeca aos critérios de autorizagdo, ou

b) o resumo das caracteristicas do produto, proposto pelo
requerente ou pelo titular da autoriza¢do de introducio
no mercado em conformidade com o artigo 11.°, deva
ser alterado, ou

) a autorizagdo deva ser concedida sob certas condicdes,
atendendo as condi¢des consideradas essenciais para
uma utilizagdo segura e eficaz do medicamento, in-
cluindo a farmacovigilincia, ou

d) deva ser suspensa, alterada ou revogada uma autori-
zacdo de introdugdo no mercado.

No prazo de 15 dias a contar da recepgdo do parecer, o
requerente ou o titular da autorizagdo de introdugdo no
mercado pode comunicar por escrito a Agéncia que ten-
ciona interpor recurso. Neste caso, apresenta a Agéncia a
fundamentacdo pormenorizada do recurso no prazo de
sessenta dias a contar da data de recepcio do parecer.
No prazo de sessenta dias a contar da recepgio da funda-
mentagdo do recurso, o Comité reexamina o seu parecer
em conformidade com o disposto no n.° 1 do artigo 53.°
do Regulamento (CEE) n.° 2309/93. As conclusdes adop-
tadas sobre o recurso serdo apensas ao relatério de ava-
liagdo referido no n.° 5 do presente artigo.
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25.

26.

5. No prazo de trinta dias apds a sua adopc¢do, a Agén-
cia enviard aos Estados-Membros, & Comissdo e ao reque-
rente ou ao titular da autorizagdo de introduc¢io no mer-
cado o parecer definitivo do Comité, acompanhado de um
relatério descrevendo a avaliagdo do medicamento e fun-
damentando as suas conclusdes.

Caso o parecer seja favordvel a concessio ou manutengio
da autorizagdo de introducio no mercado do medicamento
em questdo, serdo anexados ao parecer os seguintes docu-
mentos:

a) um projecto de resumo das caracteristicas do produto,
nos termos do artigo 11.%

b) eventualmente, as condi¢des a que a autorizagdo estiver
sujeita na acep¢do do n.° 4, alinea c);

¢) a rotulagem e a bula propostas.»
O artigo 33.° é alterado do seguinte modo:

a) No segundo pardgrafo, os termos «no n.° 5, alineas a) e
b), do artigo 32.% sdo substituidos pelos termos o
n.° 5, segundo paragrafo, do artigo 32.%.

b) No quarto pardgrafo, a seguir a palavra «equerente», ¢
aditada a expressdo «ou titular da autoriza¢do de intro-
ducio no mercado.»

O artigo 34.° passa a ter a seguinte redaccio:
«Artigo 34.°

1. A Comissdo adopta uma decisdo final, em conformi-
dade com o processo referido no n.° 3 do artigo 121.°, no
caso de o projecto de decisio estar de acordo com o
parecer da Ageéncia.

A Comissdo adopta uma decisdo final, em conformidade
com o processo referido no n.° 4 do artigo 121.°, no caso
de o projecto de decisio ndo estar de acordo com o pa-
recer da Agéncia.

2. O regulamento interno do Comité Permanente ins-
tituido no n.° 1 do artigo 121.° serd adaptado para ter em
conta as atribui¢des que lhe incumbem nos termos do
presente capitulo.

Essas adaptacdes consistem no seguinte:

a) Excepto nos casos previstos no terceiro pardgrafo do
artigo 33.°, o parecer do Comité Permanente serd emi-
tido por escrito;

b) Os Estados-Membros dispordo de um prazo de 15 dias
para enviar a Comissdo as suas observagdes por escrito
sobre o projecto de decisdo. No entanto, nos casos em
que a tomada de decisdo se revista de um caracter de

27.

28.

29.

30.

urgéncia, o presidente pode fixar um prazo mais curto
em fungdo da urgéncia;

¢) Os Estados-Membros podem solicitar por escrito que o
projecto de decisio seja examinado no Comité Per-
manente reunido em plendrio, fundamentando devida-
mente a sua pretensdo.

Se a Comissdo considerar que as observagdes escritas de
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 para a
Agéncia, para uma andlise mais aprofundada.

A Comissdo adoptard as disposi¢des necessarias a execucio
do presente niimero em conformidade com o processo
referido no n.° 2 do artigo 121.°

3. A decisdo referida no n.° 1 é enderegada a todos os
Estados-Membros e comunicada para informacio ao titular
da autorizagdo de introdugdo no mercado ou ao reque-
rente. Os Estados-Membros abrangidos e o Estado-Membro
de referéncia concederdo ou revogardo a autorizagio de
introducdo no mercado ou introduzirio todas as alteracdes
aos termos desta autorizacio que possam ser necessirias
para que ela passe a estar em conformidade com a decisio,
num prazo de 30 dias ap6s a sua comunica¢do, e nela
fardo referéncia a decisdo. Do facto informardo a Comissdo
e a Agéncia.»

No artigo 35.°, o terceiro pardgrafo do n.° 1 é suprimido.
No artigo 38.%, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redaccio:

«2. O mais tardar em [data], a Comissio publicard um
relatério sobre a experiéncia adquirida com base nos pro-
cessos descritos no presente capitulo e propord as altera-
¢des que possam afigurar-se necessirias para melhorar a
sua aplicacdo.»

O artigo 39.° passa a ter a seguinte redacgdo:
«Artigo 39.°

O disposto nos n.%® 3, 4 e 5 do artigo 29.° e nos artigos
30.° a 34.° ndo ¢é aplicavel aos medicamentos homeopati-
cos referidos no artigo 14.°

O disposto nos artigos 28.° a 34.° ndo é aplicavel aos
medicamentos homeopiticos referidos no n.° 2 do artigo
16.%

No artigo 40.°, é aditado o seguinte n.° 4:

«4.  Os Estados-Membros enviardo uma c6pia da autori-
zagdo referida no n.° 1 a Agéncia. Com base nesta infor-
macdo, a Agéncia criard um banco de dados.»
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31. No artigo 46.°% a alinea f) passa a ter a seguinte redaccdo: pelas exigéncias fixadas para a autoriza¢do de intro-

32.

33.

34.

35.

36.

«f) Observar os principios e directrizes de boas praticas de
fabrico de medicamentos e, neste contexto, sé utilizar
como substincias activas matérias-primas fabricadas em
conformidade com as directrizes circunstanciadas rela-
tivas as boas praticas de fabrico das matérias-primas.»

E inserido o seguinte artigo 46.°A:
«Artigo 46.°A

1.  Para efeitos da presente directiva, o fabrico de subs-
tancias activas utilizadas como matérias-primas inclui o
fabrico completo ou parcial e a importacdo de uma subs-
tancia activa utilizada como matéria-prima, tal como defi-
nida na segunda parte, Sec¢do C, do Anexo I, bem como as
diversas operacdes de divisdo, acondicionamento ou apre-
sentacdo anteriores a sua incorporagdo num medicamento,
incluindo o reacondicionamento e a re-rotulagem, tais
como efectuadas, nomeadamente, por um distribuidor
por grosso de matérias-primas.

2. Qualquer alteragdo necessiria para a adaptacdo do
n.° 1 ao progresso cientifico e técnico serd adoptada em
conformidade com o processo referido no n.° 2 do artigo
121.%

No artigo 47.°, sdo inseridos os seguintes terceiro e quarto
parégrafos:

«Os principios relativos as boas préticas de fabrico das
substancias activas utilizadas como matérias-primas referi-
das na alinea f) do artigo 46.° serdo adoptados sob a forma
de directrizes circunstanciadas.

A Comissdo publicard também directrizes sobre a forma e
o contetido da autorizacdo referida no n.° 1 do artigo 40.°
e sobre os relatérios referidos no n.° 3 do artigo 111.°,
assim como sobre a forma e o contetido do certificado de
boas préticas de fabrico referido no n.° 5 do artigo 111.%

Nio aplicavel a versdo portuguesa.

No n.° 1 do artigo 50.°, as palavras «esse Estado» sdo
substituidas pelas palavras «no interior da Comunidade.

No artigo 51.°, a alinea b) do n.° 1 passa a ter a seguinte
redacgdo:

«b) No caso de medicamentos provenientes de paises ter-
ceiros, mesmo que o respectivo fabrico tenha tido
lugar na Comunidade, cada lote de fabrico importado
tenha sido objecto, num Estado-Membro, de uma ané-
lise qualitativa completa, de uma andlise quantitativa
de pelo menos todas as substancias activas e de todos
os outros ensaios ou verificagdes necessirios para as-
segurar a qualidade dos medicamentos no respeito

37.

38.

39.

ducido no mercado.»
O artigo 54.° ¢é alterado da seguinte forma:
a) A alinea a) passa ter a seguinte redaccio:

«@) O nome do medicamento, seguido da dosagem e
da forma farmacéutica (se for caso disso, para lac-
tentes, criancas, adultos); a denominagdo comum
deve constar se o medicamento contiver apenas
uma unica substancia activa e o seu nome for
um nome de fantasia;».

b) Na alinea d), a palavra «directrizes» é substituida pelas
palavras «ndica¢des pormenorizadas».

¢) A alinea f) passa a ter a seguinte redaccio:

«f) Uma adverténcia especial indicando que o medica-
mento deve ser mantido fora do alcance e da vista
das criangas;».

d) A alinea k) passa a ter a seguinte redaccio:

«k) O nome e endereco do titular da autorizacdo de
introdugdo no mercado e, se for o caso, o nome
do representante do titular designado por este ul-
timo;»

€) A alinea n) passa a ter a seguinte redacgio:

«) A indicacio de utilizacdo para os medicamentos
ndo sujeitos a receita médican.

O artigo 55.° é alterado da seguinte forma:

a) No n.° 1, as palavras «nos artigos 54.° e 62.% sdo
substituidas pelas palavras ao artigo 54.%.

b) No n.° 2, o primeiro travessdo passa a ter a seguinte
redacgio:

«— o nome do medicamento tal como previsto na
alinea a) do artigo 54.°»

c¢) No n.° 3, o primeiro travessdo passa a ter a seguinte
redacgdo:

«— o nome do medicamento tal como previsto na
alinea a) do artigo 54.° e, se necessdrio, a via de
administragdo,.

No artigo 57.°, ¢ aditado o segundo pardgrafo seguinte:

«No que se refere aos medicamentos autorizados em con-
formidade com o disposto no Regulamento (CEE)
n.° 2309/93, para a aplicacdo do presente artigo, os Esta-
dos-Membros respeitardo as indicagdes pormenorizadas re-
feridas no artigo 65.° da presente directiva.»
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40. O artigo 59.° passa a ter a seguinte redacgdo:
«Artigo 59.°

1. A bula é elaborada em conformidade com o resumo
das caracteristicas do produto. Deve incluir, por esta or-
dem:

a) No que respeita a identificacio do medicamento:

i) O nome do medicamento, seguido da dosagem e da
forma farmacéutica (se for caso disso, para lactentes,
criancas, adultos). A denomina¢io comum deve
constar se o medicamento contiver apenas uma
Unica substincia activa e o seu nome for um
nome de fantasia;

ii) A categoria firmaco-terapéutica ou o tipo de activi-
dade, em termos facilmente compreensiveis para o
paciente;

b) As indicacdes terapéuticas;

¢) A enumeracdo das informacOes necessdrias antes da
tomada do medicamento:

i) contra-indicacdes,
i) precaucdes de utilizacdo adequadas,

iii) interac¢des medicamentosas e outras (por exemplo:
alcool, tabaco, alimentos) susceptiveis de afectar a
accio do medicamento,

iv) adverténcias especiais.

d) Uma descricdo dos efeitos indesejdveis que podem ma-
nifestar-se aquando da utilizagdo normal do medica-
mento e, se necessario, as medidas a tomar. O doente
deve ser expressamente convidado a comunicar ao seu
médico ou farmacéutico qualquer efeito indesejivel nio
descrito na bula;

e) As habituais instru¢des necessirias a sua boa utilizagdo,
especialmente:

i) a posologia,
ii) o modo e, se necessdrio, a via de administragio,

iili) a frequéncia de administracdo, especificando, se ne-
cessdrio, 0 momento em que o medicamento pode
ou deve ser administrado,

e, se for caso disso, em fungdo da natureza do produto:

iv) a duracdo do tratamento, quando deva ser limitada,

f)

v) as medidas a tomar em caso de hiperdosagem (por
exemplo, sintomas, tratamento de urgéncia),

vi) a atitude a adoptar, caso ndo tenham sido adminis-
tradas uma ou mais doses,

vii) a indica¢do, se necessdrio, de que existe o risco de
um sindroma de privagio;

Uma chamada de aten¢do para o prazo de validade
inscrito na embalagem, que inclua:

i) uma adverténcia quanto aos perigos de ndo ser res-
peitado esse prazo,

i) se for caso disso, precaucdes especificas relativas a
conservacao,

iii) se for caso disso, uma adverténcia contra certos
sinais visiveis de deterioracio,

iv) a composicdo qualitativa completa (em substincias
activas e excipientes), bem como a composicio
quantitativa em substdncias activas, utilizando as
designagdes comuns, para cada apresentagio do me-
dicamento,

v) a forma farmacéutica e o conteido em peso, vo-
lume ou unidade de administragdo, para cada apre-
senta¢do do medicamento,

vi) o nome e endereco do titular da autorizacdo de
introducio no mercado e, se for o caso, o nome
dos seus representantes designados nos Estados-
-Membros;

Se o medicamento tiver sido autorizado, ao abrigo do
disposto nos artigos 28.° a 39.°, sob diferentes nomes
nos Estados-Membros abrangidos, uma lista do nome
autorizado em cada Estado-Membro;

A data em que a bula foi revista pela dltima vez.

A enumeracdo prevista no n.° 1, alinea c), deve:

Ter em conta a situagdo especial de certas categorias de
utilizadores (criancas, mulheres gravidas ou que estejam
a amamentar, idosos, pessoas com determinadas pato-
logias especificas);

Mencionar, se for caso disso, os possiveis efeitos do
tratamento na capacidade de conduzir veiculos ou de
manipular determinadas mdquinas;
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41.

42.

43.

44,

¢) Incluir uma lista dos excipientes cujo conhecimento seja
importante para uma utilizacio eficaz e segura do me-
dicamento e que esteja prevista nas indicagdes porme-
norizadas publicadas por forca do artigo 65.%»

No n.° 4 do artigo 61.°, a expressio «, se for caso disso,» é
suprimida.

No artigo 62.°, as palavras «para a educagdo sanitdria» sio
substituidas pelas palavras «para o paciente».

O artigo 63.° é alterado da seguinte forma:
a) No n.° 1, é aditado o seguinte terceiro pardgrafo:

«No caso de certos medicamentos 6rfdos, as mengdes
previstas no artigo 54.° podem, mediante pedido devi-
damente fundamentado, ser redigidas numa das linguas
oficiais da Comunidade.»

b) O n.° 3 passa a ter a seguinte redaccio:

«3. Sempre que o medicamento ndo se destinar a ser
fornecido ao paciente, as autoridades competentes po-
dem prever a ndo obrigatoriedade de incluir determina-
das mencdes na rotulagem e na bula de certos medica-
mentos e de redigir a bula na ou nas linguas oficiais do
Estado-Membro em que o medicamento é colocado no
mercado.»

O artigo 65.° passa a ter a seguinte redacgdo:
«Artigo 65.°

A Comissdo, ap6s consulta dos Estados-Membros e das
partes interessadas, formulard e publicard indicagdes por-
menorizadas relativas, nomeadamente:

a) a formulacdo de certas adverténcias especiais, no que
respeita a determinadas categorias de medicamentos,

b) as necessidades especificas de informagdes relativas a
automedicacio,

¢) a legibilidade das mengdes inscritas na rotulagem ou na
bula,

d) aos métodos de identificacdo e autenticagdo dos medi-
camentos,

e) a lista dos excipientes que devem constar da rotulagem
dos medicamentos, bem como ao modo de indica¢io
dos referidos excipientes,

f) as modalidades harmonizadas de aplicagdo do artigo
57.%.

45.

46.

47.

48.

49.

O n.° 1 do artigo 69.° ¢ alterado da seguinte forma:
a) O primeiro travessio passa a ter a seguinte redaccio:

«— denominacdo cientifica da ou das matérias-primas,
seguida do grau de diluicdo, utilizando os simbolos
da farmacopeia adoptada, de acordo com o n.° 5
do artigo 1.% se o medicamento homeopdtico for
composto de vdrias matérias-primas, a denomi-
nagio cientifica destas na rotulagem pode ser subs-
tituida por um nome de fantasia,».

b) O décimo segundo travessio passa a ter a seguinte
redacgio:

«— aviso aconselhando o paciente a consultar 0 mé-
dico se os sintomas persistirem.»

No artigo 70.°, 0 n.° 2 ¢ alterado da seguinte forma:
a) A alinea a) passa a ter a seguinte redacgdo:

«@) Medicamentos sujeitos a receita médica com

emissdo renovavel ou nio;».
b) A alinea c) passa a ter a seguinte redacgdo:

«) Medicamentos sujeitos a receita médica, reservados
a certos meios especializados, ditos de receita mé-
dica restrita.»

O artigo 74.° passa a ter a seguinte redaccio:
«Artigo 74.°

Quando cheguem ao conhecimento das autoridades com-
petentes elementos novos, estas devem reexaminar e, se for
caso disso, modificar a classificacdo de um medicamento,
aplicando os critérios enunciados no artigo 71.%

O titulo do Titulo VII passa a ter a seguinte redacgio:

«TITULO VII
Distribuicio de medicamentos»

O artigo 76.° é alterado da seguinte forma:
a) O pardgrafo existente passa a n.° 1.
b) E inserido o seguinte n.® 2:

«2. No que se refere as actividades de distribuicio
por grosso e de armazenagem, o medicamento deve
ser objecto de uma autorizagio de introducdo no mer-
cado emitida pela Comunidade, em conformidade com
o Regulamento (CEE) n.° 2309/93, ou por uma autori-
dade competente de um Estado-Membro, em conformi-
dade com a presente directiva.».
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50. No artigo 80.°, o segundo travessdo da alinea ¢) passa a ter o produto que acompanha a autorizagdo de introduc¢do no

51.

52.

53.

54.

a seguinte redaccdo:
«— nome do medicamenton.

No artigo 82.°, o segundo travessio do primeiro pardgrafo
passa a ter a seguinte redacgdo:

«— o nome e a apresentacdo do medicamento.»
O artigo 84.° passa a ter a seguinte redacgdo:
«Artigo 84.°

A Comissdo publicard directrizes relativas as boas praticas
de distribui¢do. Para o efeito, consultard o Comité e o
Comité Farmacéutico instituido pela Decisdo 75/320/CEE
do Conselho (¥)

(*) JO L 147 de 9.6.1975, p. 23..

O artigo 86.° ¢ alterado da seguinte forma:
a) No n.° 1, a frase liminar passa a ter a seguinte redaccio:

«Para efeitos do presente titulo, entende-se por “publi-
cidade dos medicamentos™ qualquer acgdo de infor-
magdo, de prospeccdo ou de incentivo destinada a pro-
mover a prescri¢do, o fornecimento, a venda, o con-
sumo ou o conhecimento da disponibilidade de medi-
camentos; abrange em especial:.

b) No n° 2, o quarto travessio passa a ter a seguinte
redacgio:

«— as informacdes relativas a satide humana ou a
doengas humanas, desde que ndo fagam referéncia,
ainda que indirecta, a um medicamento, sem pre-
juizo do n.° 2 do artigo 88.%

O artigo 88.° passa a ter a seguinte redaccio:
«Artigo 88.°

1. Os Estados-Membros proibem a publicidade junto do
publico em geral dos medicamentos que:

a) S6 possam ser fornecidos mediante receita médica, nos
termos do Titulo VI;

b) Contenham psicotrépicos ou estupefacientes, nos ter-
mos das convencdes internacionais como a Convengdo
das Nagdes Unidas de 1961 e 1971.

2. A comunicac¢io de informacdes relativas a certos me-
dicamentos é autorizada sob condicdes estritas de interesse
dos pacientes, para responder a necessidades legitimas des-
tes tltimos. Esta disposi¢do é aplicdvel a informacdo sobre

mercado, assim como a toda a informacdo suplementar
com ele relacionada.

A esse titulo e por derrogagdo a proibicio mencionada na
alinea a) do n.° 1, os Estados-Membros autorizario a co-
munica¢do de informagdes relativas a certos medicamentos
autorizados no dmbito das afec¢des que a seguir se men-
cionam, a fim de corresponder a expectativa expressa pelos
grupos de pacientes.

Esta comunicagio de informagdes efectuar-se-d nas seguin-
tes condigdes:

a) Esses medicamentos sdo autorizados e prescritos no
quadro das seguintes afec¢des:

— sindroma de imunodeficiéncia adquirida,
— asma e afec¢des broncopulmonares crénicas,
— diabetes.

b) O contetido da informagdo comunicada deve estar em
conformidade com os principios estabelecidos pelo pre-
sente titulo.

¢) A aplicagdo do presente niimero estard dependente da
institui¢do, a nivel dos Estados-Membros, de procedi-
mentos de autocontrolo pela industria farmacéutica.

d) A informagio e a sua comunicacio devem estar em
conformidade com principios de boa prética adoptados,
ap6s consulta das partes interessadas, segundo o pro-
cesso referido no n.° 2 do artigo 121.°

e) Para assegurar o controlo da aplicagdo dos principios de
boas priticas atrds mencionados:

— a informacio suplementar relativa aos produtos far-
macéuticos serd comunicada a Agéncia; se a Agén-
cia ndo se pronunciar no prazo de trinta dias apds
esta comunicagdo, a informagdo serd considerada
aceite;

— a Ageéncia assegurard a coordenagio do controlo da
informagdo relativa aos produtos farmacéuticos au-
torizados em conformidade com o disposto na pre-
sente directiva, especialmente através da criagdo de
um banco de dados;

— anualmente, a Agéncia preparard um relatério sobre
a aplicagdo destes principios de boas praticas.

f) A aplicacdo do presente niimero serd objecto de uma
avaliagio e de um relatério pormenorizado o mais tar-
dar em [data]. A Comissdo propord todas as altera¢des
necessdrias para melhorar esta aplicacio.
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55.

56.

57.

3. Podem ser objecto de publicidade junto do piiblico
em geral os medicamentos que, dada a sua composigdo e
finalidade, sejam previstos e concebidos para serem utili-
zados sem intervencdo médica para efeitos de diagndstico,
prescri¢do ou vigilancia do tratamento, e se necessario com
o conselho do farmacéutico.

4. Os Estados-Membros podem proibir no seu territério
a publicidade junto do ptblico em geral dos medicamentos
reembolsaveis.

5. A proibi¢do referida no n.° 1 ndo se aplica as cam-
panhas de vacinagio efectuadas pela inddstria e aprovadas
pelas autoridades competentes dos Estados-Membros.

6. A proibi¢do a que se refere o n.° 1 aplica-se sem
prejuizo do disposto no artigo 14.° da Directiva
89/552/CEE.

7. Os Estados-Membros proibem a distribui¢do directa
de medicamentos ao publico, para efeitos de promocdo
pela industria.»

O artigo 89.° ¢ alterado da seguinte forma:

a) O primeiro travessdo da alinea b) do n.° 1 passa a ter a
seguinte redacgio:

«— o nome do medicamento, bem como a denomi-
nagio comum, caso o medicamento contenha ape-
nas uma substancia activa,.

b) O n.° 2 passa a ter a seguinte redaccio:

«2. Os Estados-Membros podem prever que a publi-
cidade de um medicamento junto do ptblico pode, em
derrogacdo do n.° 1, incluir apenas o nome do medi-
camento, quando se destine exclusivamente a recordar
esse nome.

O artigo 90.° é alterado da seguinte forma:
a) A alinea ¢) passa a ter a seguinte redaccio:

«c) Sugira que o estado de saide da pessoa pode ser
imediatamente melhorado através da utilizacio do
medicamento;»

b) Na alinea d), a expressio «o n.° 4 do artigo 88.% é
substituida pela expressio o n.° 5 do artigo 88.%

¢) A alinea 1) é suprimida.
No artigo 91.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redaccdo:

«2. Os Estados-Membros podem prever que a publici-
dade de um medicamento junto das pessoas habilitadas
para o receitar ou fornecer pode, em derrogacio do n.° 1,
incluir apenas o nome do medicamento, quando se destine
exclusivamente a recordar esse nome.».

58.

59.

60.

61.

62.

No artigo 96.°, a alinea d) do n.° 1 passa a ter a seguinte
redacgio:

«d) As amostras ndo devem ser maiores que a mais pe-
quena das embalagens comercializadas;»

No artigo 98.°, é aditado o seguinte n.° 3:

«3. Os Estados-Membros autorizardo as actividades de
co-promogdo de um mesmo medicamento pelo titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado e uma ou mais
empresas designadas por este Gltimo.»

O artigo 100.° passa a ter a seguinte redacgdo:
«Artigo 100.°

A publicidade dos medicamentos homeopiticos referidos
no n° 1 do artigo 14.° estd sujeita as disposicdes do
presente titulo, com excep¢do do n.° 1 do artigo 87.°

No entanto, na publicidade desses medicamentos, s se
podem utilizar as informacdes constantes do n.° 1 do
artigo 69.%

No artigo 101.°, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte
redaccio:

«Os Estados-Membros podem impor exigéncias especificas
aos médicos e outros profissionais de satide no que res-
peita & comunicagdo de suspeitas de efeitos indesejdveis
graves ou inesperados.»

O artigo 102.° passa a ter a seguinte redacgio:
«Artigo 102.°

A fim de garantir a adopgdo de decisdes regulamentares
adequadas e harmonizadas relativamente aos medicamen-
tos autorizados na Comunidade, face as informacdes obti-
das sobre suspeitas de efeitos indesejaveis dos medicamen-
tos em condi¢des normais de utilizagdo, os Estados-Mem-
bros devem criar um sistema de farmacovigilancia. A este
sistema incumbird recolher informacdes tteis para a fisca-
lizagdo dos medicamentos, nomeadamente sobre os seus
efeitos indesejdveis no ser humano, e proceder a avaliagdo
cientifica dessas informacdes.

Os Estados-Membros velam por que as informagdes apro-
priadas recolhidas com a ajuda desse sistema sejam comu-
nicadas aos outros Estados-Membros e a Agéncia. Estas
informagdes serdo registadas no banco de dados referido
na alinea j) do segundo pardgrafo do artigo 51.° do Regu-
lamento (CEE) n.° 2309/93 e poderdo ser consultadas a
qualquer momento por todos os Estados-Membros.

Este sistema terd igualmente em conta eventuais informa-
¢Oes sobre a utilizacdo indevida e abusiva dos medicamen-
tos com possivel impacto na avaliacio dos respectivos ris-
cos e beneficios.»
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63. No artigo 103.%, a frase liminar do segundo pardgrafo é ou a uma autoridade competente que aja na qualidade de

64.

modificada do seguinte modo:

«Esta pessoa qualificada deve residir na Comunidade e ¢é
responsavel pelas seguintes tarefas:»

Os artigos 104.° a 107.° passam a ter a seguinte redacgio:

«Artigo 104.°

1. O titular da autorizagdo de introdugio no mercado
deve manter registos pormenorizados de todas as suspeitas
de efeitos indesejdveis ocorridos quer na Comunidade quer
em paises terceiros.

Salvo em caso de circunstancias excepcionais, esses efeitos
sdo comunicados sob forma de relatério por via electré-
nica e em conformidade com as directrizes mencionadas
no n.° 1 do artigo 106.°

2. O titular da autorizacio de introducdo no mercado
deve registar e comunicar de imediato, o mais tardar até 15
dias a contar da recep¢io da informagdo, a autoridade
competente do Estado-Membro em cujo territério o inci-
dente tenha ocorrido, todas as suspeitas de efeitos indese-
javeis graves que lhe sejam comunicadas por profissionais
de satde.

3. O titular da autorizagio de introdugdo no mercado
deve registar e comunicar prontamente, o mais tardar até
15 dias a contar da recep¢do da informacio, a autoridade
competente do Estado-Membro em cujo territério o inci-
dente tenha ocorrido, todas as outras suspeitas de efeitos
indesejdveis graves, que preencham os critérios de comu-
nicacdo de acordo com as directrizes referidas no n.° 1 do
artigo 106.°, de que deva, razoavelmente, ter conheci-
mento.

4. O titular da autoriza¢do de introducio no mercado
deve velar por que todas as suspeitas de efeitos indesejaveis
graves e inesperados que ocorram no territério de um pais
terceiro sejam comunicadas de imediato, o mais tardar até
15 dias a contar da recep¢do da informagdo, em confor-
midade com as directrizes referidas no n.° 1 do artigo
106.°, a fim de que a Agéncia e as autoridades competen-
tes dos Estados-Membros em que o medicamento estd au-
torizado delas possam ter conhecimento.

5. Por derrogagdo aos n.° 2, 3 e 4, no que respeita aos
medicamentos abrangidos pela Directiva 87/22/CEE, aos
medicamentos que tenham beneficiado de um processo
previsto nos artigos 28.° e 29.° da presente directiva ou
aos medicamentos objecto de processos previstos nos arti-
gos 32.° 33.° e 34.° da presente directiva, o titular da
autorizagdo de introdugdo no mercado deve igualmente
assegurar que todas as suspeitas de efeitos indesejdveis
graves ocorridos na Comunidade sejam comunicadas por
forma a serem acessiveis ao Estado-Membro de referéncia

Estado-Membro de referéncia. O Estado-Membro de refe-
réncia deve assumir a responsabilidade da andlise e do
acompanhamento dos referidos efeitos indesejdveis.

6. A menos que tenham sido estabelecidos outros requi-
sitos, quer como condi¢do para a concessio da autori-
zagdo, quer subsequentemente, tal como indicado nas di-
rectrizes referidas no n.° 1 do artigo 106.°, a comunicagio
de quaisquer efeitos indesejéveis deve ser feita a autoridade
competente, sob a forma de relatério periddico actualizado
de seguranca, quer imediatamente, mediante pedido, quer
periodicamente, semestralmente nos primeiros dois anos
apds a autorizagdo, anualmente nos dois anos subsequen-
tes e em seguida de trés em trés anos. Dos relatorios
periddicos actualizados de seguranca deve constar uma
avaliacio cientifica dos riscos e beneficios do medica-
mento.

7. Apbds a concessio da autorizagdo de introducio no
mercado, o respectivo titular pode requerer a alteragdo da
periodicidade referida no n.° 6, em conformidade com o
processo previsto pelo Regulamento (CE) n.° 541/95 da
Comissdo (¥).

(*) JO L 55 de 11.3.1995, p. 7.
Artigo 105.°

1. A Agéncia, em colaboragio com os Estados-Membros
e a Comissdo, cria uma rede informdtica para facilitar o
intercdmbio de informagdes de farmacovigilancia relativas
aos medicamentos introduzidos no mercado comunitario,
com o objectivo de permitir que as autoridades competen-
tes partilhem a informagdo ao mesmo tempo.

2. Através do recurso a rede prevista no n.° 1, os Esta-
dos-Membros devem assegurar que a comunica¢do de sus-
peitas de efeitos indesejdveis graves nos respectivos terri-
torios seja de imediato feita a Agéncia e aos outros Esta-
dos-Membros o mais tardar 15 dias ap6s a comunicagio.

3. Os Estados-Membros devem assegurar que a comu-
nicacdo de suspeitas de efeitos indesejdveis graves nos res-
pectivos territérios seja de imediato enviada ao titular da
autorizacdo de introdu¢io no mercado, o mais tardar 15
dias apds a comunicacio.

Artigo 106.°

1. Para facilitar o intercimbio de informagdes relativas a
farmacovigilancia a nivel da Comunidade, a Comissdo, de-
pois de consultar a Agéncia, os Estados-Membros e as
partes interessadas, elaborard directrizes sobre a recolha,
verificacio e apresentagdo dos relatérios sobre os efeitos
indesejdveis, incluindo sobre os requisitos técnicos de in-
tercimbio electrénico de informagdes relativas a farmaco-
vigilancia em conformidade com os formatos internacio-
nalmente aprovados, e publicard uma referéncia a uma
terminologia médica internacionalmente aceite.
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65.

De acordo com as directrizes, os titulares de autorizacdes
de introducio no mercado devem utilizar a terminologia
médica internacionalmente aceite para o envio dos relaté-
rios sobre os efeitos indesejaveis.

Estas directrizes serdo publicadas no volume 9 das Regras
que regem os produtos farmacéuticos na Comunidade Europeia e
terdo em conta os trabalhos de harmonizacio internacional
no dominio da farmacovigilancia.

2. O titular da autorizacio de introduc¢io no mercado e
as autoridades competentes devem reportar-se as directri-
zes referidas no n.° 1 no que respeita a interpretagdo das
definicdes previstas nos n.° 11 a 16 do artigo 1.° e dos
principios constantes do presente titulo.

Artigo 107.°

1. Caso, na sequéncia da avaliagio de dados de farma-
covigilancia, um Estado-Membro considere que a autori-
zagdo de introdugdo no mercado deve ser suspensa, revo-
gada ou alterada de acordo com as directrizes referidas no
n.° 1 do artigo 106.°, deve informar imediatamente do
facto a Agéncia, os restantes Estados-Membros e o titular
da autorizacdo de introdugdo no mercado.

2. Em caso de necessidade de uma ac¢do urgente para
proteccdo da satde ptiblica, o Estado-Membro em causa
pode suspender a autorizacio de introdugdo de um medi-
camento no mercado, desde que notifique a Agéncia, a
Comissdo e os restantes Estados-Membros, o mais tardar
no dia util seguinte.

Quando a Agéncia é informada em conformidade com o
n° 1 ou com o primeiro pardgrafo do presente n.° 2, o
Comité deve emitir o seu parecer num prazo a determinar
em fungdo da urgéncia da questdo.

Com base nesse parecer, a Comissdo pode pedir aos Esta-
dos-Membros em que o medicamento esteja comerciali-
zado que tomem imediatamente medidas provisérias.

As medidas finais sdo adoptadas em conformidade com o
procedimento referido no n.° 3 do artigo 121.°, no caso de
o projecto de decisio ser conforme com o parecer da
Agéncia.

As medidas finais sdo adoptadas em conformidade com o
procedimento referido no n.° 4 do artigo 121.°, no caso de
o projecto de decisdo ndo ser conforme com o parecer da
Agéncia.»

O artigo 111.° ¢é alterado da seguinte forma:
a) O n.° 1 passa a ter a seguinte redacgio:

«l. A autoridade competente do Estado-Membro em
causa certificar-se-d, por meio de inspecgdes repetidas,

de que sdo respeitadas as prescricdes legais relativas aos
medicamentos.

A autoridade competente pode proceder a inspeccdes
junto dos fabricantes de substincias activas utilizadas
como matérias-primas no fabrico dos medicamentos,
ou das instalacdes dos titulares de autorizacdes de in-
trodugdo no mercado, se considerar que existem moti-
vos graves para supor que os principios e as linhas
directrizes de boas praticas de fabrico referidas no ar-
tigo 47.° ndo sdo respeitados. Estas inspec¢des podem
igualmente ter lugar a pedido de um Estado-Membro,
da Comissdo ou da Agéncia.

A fim de verificar a conformidade dos dados apresen-
tados com vista a obten¢do do certificado de conformi-
dade com as monografias da Farmacopeia Europeia, o
6rgdo de harmonizagio das nomenclaturas e normas de
qualidade na acepcdo da Convencdo relativa a elabo-
racdo de uma Farmacopeia Europeia (¥) (Direc¢do Euro-
peia da Qualidade dos Medicamentos) poderd dirigir-se
a Comissdo ou a Agéncia para pedir uma inspecgio, se
a matéria-prima em causa for objecto de uma mono-
grafia da Farmacopeia Europeia.

A autoridade competente do Estado-Membro interes-
sado pode proceder a uma inspecgdo de um fabricante
de matérias-primas a pedido especifico do préprio fa-
bricante.

As inspeccdes serdo efectuadas por agentes da autori-
dade competente que devem estar habilitados a:

a) Proceder a inspec¢do dos estabelecimentos de fabrico
de medicamentos ou de substancias activas utilizadas
como matérias-primas no fabrico dos medicamentos
e dos estabelecimentos de comércio, assim como dos
laboratérios encarregados pelo titular da autorizagio
de fabrico de efectuar controlos nos termos do ar-
tigo 20.%

b) Colher amostras;

¢) Examinar todos os documentos que se reportem ao
objecto das inspec¢des, com reserva das disposicdes
em vigor nos Estados-Membros a 21 de Maio de
1975, que limitem esta faculdade no que respeita a
descricio do modo de preparagio;

d) Inspeccionar as instala¢des dos titulares de autoriza-
¢des de introdu¢do no mercado ou de qualquer em-
presa encarregada pelo titular de autorizacdo de in-
trodugio no mercado de realizar as actividades des-
critas no Titulo IX e, em especial, nos seus artigos
103.° e 104.°

(*) JO L 158 de 25.6.1994, p. 19.»
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b) O n.° 3 passa a ter a seguinte redaccio:

«3. Apds cada uma das inspec¢des mencionadas no
n.° 1, os agentes da autoridade competente apresentardo
um relatério sobre a observancia, por parte do fabri-
cante, dos principios e das directrizes de boas préticas
de fabrico referidos no artigo 47.%, ou, se for o caso, dos
requisitos prescritos nos artigos 101.° a 108.° O teor
desses relatdrios serd comunicado ao fabricante ou ao
titular da autorizacdo de introdugdo no mercado que
for objecto da inspec¢do.»

¢) Sdo inseridos os seguintes n. 4 a 7:

«4.  Sem prejuizo de eventuais acordos celebrados en-
tre a Comunidade e um pals terceiro, um Estado-Mem-
bro, a Comissdo ou a Agéncia poderd solicitar a um
fabricante estabelecido num pais terceiro que se sub-
meta a uma inspec¢do nos termos do n.° 1.

5. No prazo de 90 dias apdés uma inspec¢do nos
termos do n.° 1, serd emitido um certificado de boas
praticas de fabrico destinado ao fabricante, se a ins-
pecgdo chegar a conclusio de que ele respeita os prin-
cipios e directrizes de boas praticas de fabrico previstos
pela legislacio comunitdria.

Se as inspecgdes forem realizadas no dmbito do proce-
dimento de certificagio com as monografias da Farma-
copeia Europeia, serd elaborado um certificado.

6.  Os Estados-Membros fazem constar os certificados
de boas praticas de fabrico que emitirem de um registo
comunitdrio mantido pela Agéncia, em nome da Comu-

nidade.

7. Se, apds a inspecgdo referida no n.° 1, se chegar a
conclusdo de que o fabricante ndo respeita os principios
e directrizes de boas priticas de fabrico previstos pela
legislacdo comunitdria, esta informacdo constard do re-
gisto comunitdrio mencionado no n.° 6.»

66. O artigo 116.° passa a ter a seguinte redacgio:

«Artigo 116.°

As autoridades competentes dos Estados-Membros suspen-
derdo ou revogardo a autorizagio de introdugdo no mer-
cado quando se considerar que o medicamento é nocivo
nas condi¢des normais de utilizagdo, que falta o efeito
terapéutico, que a relacdo beneficio[risco ndo ¢ favordvel
nas condi¢Bes de utilizacdo autorizadas ou, por fim, que o
medicamento ndo tem a composi¢do quantitativa e quali-
tativa declarada. O efeito terapéutico falta quando se apu-
rar que o medicamento ndo permite obter resultados tera-
péuticos.

A autorizagdo serd igualmente suspensa ou revogada
quando se reconheca que as informacdes que constam

67.

68.

69.

do processo, por forga do artigo 8.° e dos artigos 10.° a
11.°, estdo erradas ou ndo foram alteradas nos termos do
artigo 23.°, ou quando os controlos previstos no artigo
112.° ndo foram efectuados.»

O n.° 1 do artigo 117.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«l.  Sem prejuizo das medidas previstas no artigo 116.°,
os Estados-Membros tomardo todas as medidas necessdrias
para que o fornecimento do medicamento seja proibido e
o medicamento seja retirado do mercado quando se con-
sidere que:

a) o medicamento é nocivo em condi¢cdes normais de
utilizacdo, ou

b) falta o efeito terapéutico do medicamento, ou

¢) a relacdo beneficio[risco ndo é favordvel nas condigdes
de utilizagdo autorizadas, ou

d) o medicamento ndo tem a composicio qualitativa e
quantitativa declarada, ou

e) os controlos do medicamento efou dos componentes e
produtos intermédios do fabrico ndo foram efectuados
ou outra exigéncia ou obrigacdo relativa a concessdo da
autorizagdo de fabrico ndo foi respeitada.»

O artigo 119.° passa a ter a seguinte redaccdo:
«Artigo 119.°

O disposto no presente titulo é aplicdvel aos medicamentos
homeopéticos.»

Os artigos 121.° e 122.° passam a ter a seguinte redacc¢do:
«Artigo 121.°

1. A Comissio é assistida pelo Comité Permanente dos
Medicamentos para Uso Humano na adaptagdo ao pro-
gresso técnico das directivas destinadas a eliminar os en-
traves técnicos ao comércio no sector dos medicamentos, a
seguir denominado “Comité Permanente”, composto por
representantes dos Estados-Membros e presidido por um
representante da Comiss3o.

2. Em caso de remissdo para o presente nimero, é
aplicdvel o procedimento de regulamentagdo previsto no
artigo 5.° da Decisio 1999/468/CE, de acordo com o dis-
posto nos seus artigos 7.° e 8.°

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo
1999/468/CE ¢ fixado em trés meses.
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3. Em caso de remissdo para o presente ndmero, é
aplicdvel o procedimento consultivo previsto no artigo
3.2 da Decisdo 1999/468/CE, de acordo com o disposto
nos seus artigos 7.° e 8.°.

4, Em caso de remissio para o presente ntmero, é
aplicavel o procedimento de gestdo previsto no artigo 4.°
da Decisdo 1999/468/CE, de acordo com o disposto nos
seus artigos 7.° e 8.°.

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

5. O Comité Permanente estabelecerd o seu regula-
mento interno.

Artigo 122.°

1. Os Estados-Membros tomardo todas as medidas ne-
cessdrias para que as autoridades competentes em causa
transmitam entre si as informagdes apropriadas para ga-
rantir o respeito pelas exigéncias fixadas para as autoriza-
cdes referidas no artigo 40.°, para os certificados referidos
no n.° 5 do artigo 111.°, ou para a autorizagdo de intro-
ducdo no mercado.

2. Mediante pedido fundamentado, os Estados-Membros
comunicardo imediatamente os relatdrios referidos no n.° 3
do artigo 111.° as autoridades competentes de outro Es-
tado-Membro.

3. As conclusdes da inspecgdo referida no n® 1 do
artigo 111.°, realizada pelo servio de inspeccdo do Estado-
-Membro interessado, serdo validas em toda a Comunidade.

No entanto, em circunstancias excepcionais, se um Estado-
-Membro ndo puder, por razdes ligadas a saide ptblica,

aceitar as conclusdes da inspecgdo referida no n.° 1 do
artigo 111.°, informard de imediato a Comissdo e a Agén-
cia.

Ao tomar conhecimento dessas dificuldades, a Comissao
pode, apds consulta dos Estados-Membros envolvidos, so-
licitar ao inspector que tiver procedido a primeira ins-
pecdo que realize uma nova inspecgdo; este inspector
pode ser acompanhado por dois outros inspectores de
Estados-Membros que ndo partilhem a divergéncia de pa-
recer.»

Artigo 2.°

Os Estados-Membros pordo em vigor as disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas necessdrias para dar cumpri-
mento a presente directiva, o mais tardar em [data]. Do facto
informardo imediatamente a Comissdo.

Quando os Estados-Membros adoptarem tais disposi¢des, estas
devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acom-
panhadas dessa referéncia aquando da publicagdo oficial. As
modalidades dessa referéncia serdo adoptadas pelos Estados-
-Membros.

Artigo 3.°

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

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.



