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

(2002/C 75 E/13)

COM(2001) 404 final � 2001/0253(COD)

(Apresentada pela Comissªo em 26 de Novembro de 2001)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA
UNIˆO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 95.o,

Tendo em conta a proposta da Comissªo,

Tendo em conta o parecer do ComitØ Económico e Social,

Tendo em conta o parecer do ComitØ das Regiıes,

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

Considerando o seguinte:

(1) A Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 23 de Outubro de 2001, que estabelece
um código comunitÆrio relativo aos medicamentos para
uso humano, codificou e reuniu num texto œnico, por
uma questªo de clareza e de lógica, a legislaçªo comuni-
tÆria relativa aos medicamentos para uso humano.

(2) A legislaçªo comunitÆria constitui uma etapa importante
para atingir o objectivo da livre circulaçªo dos medica-
mentos para uso humano e da eliminaçªo dos obstÆculos
ao comØrcio neste domínio. Contudo, sªo necessÆrias no-
vas medidas, tendo em conta a experiŒncia adquirida, a
fim de eliminar os obstÆculos à livre circulaçªo que ainda
subsistem.

(3) É, pois, necessÆrio aproximar as disposiçıes legislativas,
regulamentares e administrativas nacionais que apresen-
tem diferenças relativamente aos princípios essenciais, a
fim de promover o funcionamento do mercado interno.

(4) Toda a regulamentaçªo em matØria de produçªo e de
distribuiçªo de medicamentos para uso humano deve ter
como objectivo principal a protecçªo da saœde pœblica.
Todavia, este objectivo deve ser atingido por meios que
nªo possam prejudicar o desenvolvimento da indœstria e o
comØrcio de medicamentos na Comunidade.

(5) O Regulamento (CEE) n.o 2309/93 do Conselho, de 22 de
Julho de 1993, que estabelece procedimentos comunitÆ-
rios de autorizaçªo e fiscalizaçªo de medicamentos de uso

humano e veterinÆrio e institui uma AgŒncia Europeia de
Avaliaçªo dos Medicamentos (1), prevŒ no seu artigo 71.o
que, no prazo de seis anos a contar da sua entrada em
vigor, a Comissªo publicarÆ um relatório geral sobre a
experiŒncia adquirida com a aplicaçªo dos procedimentos
de autorizaçªo de introduçªo no mercado previstos, no-
meadamente, no regulamento mencionado e noutras dis-
posiçıes da legislaçªo comunitÆria.

(6) À luz do relatório da Comissªo sobre a experiŒncia ad-
quirida, revelou-se necessÆrio melhorar o funcionamento
dos procedimentos de autorizaçªo de introduçªo de me-
dicamentos no mercado comunitÆrio.

(7) ConvØm, designadamente à luz dos progressos científicos
e tØcnicos, clarificar as definiçıes e o âmbito de aplicaçªo
da Directiva 2001/83/CE, por forma a assegurar um nível
elevado de exigŒncias de qualidade, segurança e eficÆcia
dos medicamentos para uso humano. Para ter em conta,
por um lado, a emergŒncia das novas terapŒuticas e, por
outro, o nœmero crescente de produtos ditos «de fronteira»
entre o sector dos medicamentos e os outros sectores, hÆ
que alterar a definiçªo de medicamento de modo a evitar
que subsistam quaisquer dœvidas relativamente à legis-
laçªo aplicÆvel quando um produto corresponda integral-
mente à definiçªo de medicamento mas possa tambØm ser
abrangido pela definiçªo de outros produtos regulamenta-
dos. Por conseguinte, consideradas as características da
legislaçªo farmacŒutica, Ø necessÆrio prever a sua apli-
caçªo. É igualmente oportuno, nesta ocasiªo, melhorar a
coerŒncia da terminologia relativa à legislaçªo farmacŒu-
tica.

(8) Na medida em que se propıe a alteraçªo do âmbito de
aplicaçªo do procedimento centralizado, convØm suprimir
a possibilidade de optar pelo procedimento de reconheci-
mento mœtuo ou descentralizado no que diz respeito às
novas substâncias activas. Em contrapartida, no que diz
respeito aos medicamentos genØricos relativamente aos
quais o medicamento de referŒncia tenha obtido uma
autorizaçªo de introduçªo no mercado pelo procedimento
centralizado, os requerentes da autorizaçªo de introduçªo
no mercado devem poder escolher entre os dois procedi-
mentos sob certas condiçıes. De igual modo, o procedi-
mento de reconhecimento mœtuo ou descentralizado deve
poder ser utilizado de forma facultativa para os medica-
mentos que representem uma inovaçªo terapŒutica ou
para os portadores de um benefício para a sociedade ou
para os pacientes.
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(1) JO L 214 de 21.8.1993, p. 1, com a nova redacçªo que lhe foi dada
pelo Regulamento (CE) n.o 649/98 da Comissªo (JO L 88 de
24.3.1998, p. 7).



(9) A avaliaçªo do funcionamento dos procedimentos de au-
torizaçªo de introduçªo no mercado revela a necessidade
de rever muito especialmente o procedimento de reconhe-
cimento mœtuo, a fim de reforçar a possibilidade de co-
operaçªo entre Estados-Membros. ConvØm formalizar este
processo de cooperaçªo, instituindo o grupo de coorde-
naçªo do referido procedimento, e definir o seu funcio-
namento, a fim de regular os diferendos, no contexto de
um procedimento descentralizado revisto.

(10) Em matØria de recursos, a experiŒncia adquirida revela a
necessidade de um procedimento adaptado, nomeada-
mente no caso dos recursos que incidam sobre toda
uma classe terapŒutica ou todo um conjunto de medica-
mentos que contenham a mesma substância activa.

(11) Dado que os genØricos sªo jÆ uma parte importante do
mercado dos medicamentos, convØm, à luz da experiŒncia
adquirida, facilitar o seu acesso ao mercado comunitÆrio.

(12) Os critØrios de qualidade, segurança e eficÆcia devem per-
mitir a avaliaçªo da relaçªo benefício/risco de todos os
medicamentos, quer no momento da sua introduçªo no
mercado quer no seu acompanhamento posterior. Neste
contexto, torna-se necessÆrio harmonizar e adaptar os
critØrios de recusa, suspensªo ou revogaçªo das autoriza-
çıes de introduçªo no mercado.

(13) A validade das autorizaçıes de introduçªo no mercado
deve deixar de ser limitada a cinco anos. Em contrapar-
tida, a fiscalizaçªo do mercado deve ser reforçada. AlØm
disso, todas as autorizaçıes que nªo tenham dado lugar à
comercializaçªo efectiva de um medicamento devem ser
consideradas caducadas.

(14) Importa garantir a qualidade dos medicamentos para uso
humano produzidos ou disponíveis na Comunidade, exi-
gindo que as substâncias activas que entram na sua com-
posiçªo sigam os princípios relativos às boas prÆticas de
fabrico dos mesmos. Torna-se necessÆrio reforçar as dis-
posiçıes comunitÆrias relativas às inspecçıes e criar um
registo comunitÆrio sobre os resultados destas inspecçıes.

(15) A farmacovigilância e, de um modo mais global, a fisca-
lizaçªo do mercado e as sançıes em caso de desrespeito
das disposiçıes previstas devem ser reforçadas. No domí-
nio da farmacovigilância, convirÆ ter em conta as facili-
dades oferecidas pelas novas tecnologias da informaçªo
para melhorar o comØrcio entre Estados-Membros.

(16) No quadro da boa utilizaçªo do medicamento, hÆ que
adaptar a regulamentaçªo sobre o acondicionamento
para atender à experiŒncia adquirida. AlØm disso, a infor-
maçªo relativa a determinados medicamentos deve ser

autorizada sob condiçıes estritas de interesse dos pacien-
tes, a fim de responder às suas necessidades e expectativas
legítimas. Esta informaçªo nªo deve ser interpretada como
publicidade ou promoçªo directa de medicamentos sujei-
tos a receita mØdica.

(17) Dado que a maior parte das medidas necessÆrias para a
aplicaçªo da presente directiva sªo medidas de carÆcter
individual, convØm recorrer ao procedimento de consulta
previsto no artigo 3.o da Decisªo 1999/468/CE do Conse-
lho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exer-
cício das competŒncias de execuçªo atribuídas à Co-
missªo (1) ou ao procedimento de gestªo previsto no ar-
tigo 4.o daquela directiva. Para as medidas de carÆcter
geral nos termos do artigo 2.o daquela decisªo, convØm
que estas medidas sejam aprovadas nos termos do proce-
dimento de regulamentaçªo previsto no artigo 5.o da re-
ferida Decisªo 1999/468/CE.

(18) Por conseguinte, Ø necessÆrio alterar a Directiva
2001/83/CE,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.o

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

1. O artigo 1.o Ø alterado da seguinte forma:

a) O ponto 1 Ø suprimido.

b) O ponto 2 passa a ter a seguinte redacçªo:

«2. Medicamento:

a) Toda a substância ou composiçªo apresentada
como possuindo propriedades curativas ou pre-
ventivas relativas a doenças em seres humanos;

b) Toda a substância ou composiçªo que possa ser
utilizada no ser humano com vista a estabelecer
um diagnóstico mØdico ou a restaurar, corrigir
ou modificar as funçıes fisiológicas.»

c) O ponto 20 passa a ter a seguinte redacçªo:

«20. Nome do medicamento:

O nome, que pode ser um nome comercial que
nªo possa confundir-se com a denominaçªo co-
mum, ou uma denominaçªo comum ou científica
acompanhada de uma marca ou do nome do ti-
tular da autorizaçªo de introduçªo no mercado.»
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2. O artigo 2.o passa a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 2.o

1. As disposiçıes 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 fabricaçªo intervØm um processo
industrial.

2. No caso de uma substância ou composiçªo corres-
ponder à definiçªo de medicamento, as disposiçıes da
presente directiva aplicam-se mesmo que a substância ou
composiçªo sejam igualmente abrangidas pelo âmbito de
aplicaçªo de outras legislaçıes comunitÆrias.»

3. O artigo 3.o Ø alterado da seguinte forma:

a) O ponto 3 passa a ter a seguinte redacçªo:

«3. Aos medicamentos destinados a experiŒncias de in-
vestigaçªo e de desenvolvimento, sem prejuízo 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 redacçªo:

«6. Ao sangue total, ao plasma e às cØlulas sanguíneas
de origem humana à excepçªo do plasma na pro-
duçªo do qual intervenha um processo industrial.»

4. O artigo 5.o passa a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 5.o

Sem prejuízo do disposto no Regulamento (CEE)
n.o 2309/93, um Estado-Membro pode, de acordo com a
legislaçªo em vigor e a fim de responder a necessidades
especiais, excluir das disposiçıes da presente directiva os
medicamentos fornecidos para satisfazer uma encomenda
leal e nªo solicitada, elaborados de acordo com as especi-
ficaçıes de um mØdico reconhecido e destinados aos seus
doentes sob a sua responsabilidade pessoal directa.»

5. O artigo 6.o Ø alterado da seguinte forma:

a) No n.o 1, Ø aditado o seguinte segundo parÆgrafo:

«As diferentes dosagens, formas farmacŒuticas, vias de
administraçªo e apresentaçıes de um mesmo medica-
mento, bem como todas as alteraçıes introduzidas ao
abrigo do artigo 35.o devem ser autorizadas na acepçªo
do primeiro parÆgrafo e ser consideradas como fazendo
parte da mesma autorizaçªo.»

b) É inserido o seguinte n.o 1A:

«1A. O titular da autorizaçªo de introduçªo no mer-
cado Ø responsÆvel pela introduçªo do medicamento no
mercado.»

6. No artigo 8.o, o n.o 3 Ø alterado da seguinte forma:

a) As alíneas b) e c) passam a ter a seguinte redacçªo:

«b) Nome do medicamento;

c) Composiçªo qualitativa e quantitativa de todos os
componentes do medicamento;»

b) As alíneas h), i) e j) passam a ter a seguinte redacçªo:

«h) MØtodos de controlo utilizados pelo fabricante;

i) Resultado dos ensaios:

� farmacŒuticos (físico-químicos, biológicos ou mi-
crobiológicos),

� prØ-clínicos (toxicológicos e farmacológicos),

� clínicos;

j) Um resumo das características do produto, de
acordo com o artigo 11.o, uma reproduçªo da em-
balagem exterior com as mençıes previstas no ar-
tigo 54.o e do acondicionamento primÆrio do me-
dicamento com as mençıes previstas no artigo 55.o,
assim como a bula em conformidade com o artigo
59.o.»

c) É aditada a seguinte alínea m):

«m) Uma cópia de qualquer designaçªo do medica-
mento como medicamento órfªo ao abrigo do Re-
gulamento (CE) n.o 141/2000 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho (*), acompanhada de uma cópia
do respectivo parecer da AgŒncia.

___________
(*) JO L 18 de 22.1.2000, p. 1.».

d) É aditado o terceiro parÆgrafo seguinte:

«Os documentos e informaçıes relativos aos resultados
dos ensaios farmacŒuticos, prØ-clínicos e clínicos referi-
dos no primeiro parÆgrafo da alínea i) devem ser acom-
panhados de resumos pormenorizados elaborados em
conformidade com o disposto no artigo 12.o.»
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7. O artigo 10.o passa a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 10.o

1. Em derrogaçªo ao n.o 3, alínea i), do artigo 8.o e sem
prejuízo do direito relativo à protecçªo da propriedade
industrial e comercial, o requerente nªo Ø obrigado a for-
necer os resultados dos ensaios prØ-clínicos e clínicos se
puder demonstrar que o medicamento Ø genØrico de um
medicamento de referŒncia autorizado, na acepçªo do ar-
tigo 6.o, hÆ pelo menos 10 anos num Estado-Membro ou
na Comunidade.

O período de 10 anos previsto no primeiro parÆgrafo passa
a ser de 11 anos se o titular da autorizaçªo de introduçªo
no mercado obtiver, durante os oito primeiros anos do
referido período de 10 anos, uma autorizaçªo para uma
ou vÆrias indicaçıes terapŒuticas novas que sejam conside-
radas, aquando da avaliaçªo científica efectuada para a sua
autorizaçªo, portadoras de um benefício clínico importante
relativamente às indicaçıes terapŒuticas existentes.

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

a) medicamento de referŒncia, um medicamento autori-
zado, na acepçªo do artigo 6.o, em conformidade com
o disposto no artigo 8.o;

b) medicamento genØrico, um medicamento com idŒntica
composiçªo qualitativa e quantitativa em substâncias
activas, a mesma forma farmacŒutica e cuja bioequiva-
lŒncia com o medicamento de referŒncia foi demons-
trada por estudos adequados relativos à biodisponibili-
dade. As diferentes formas farmacŒuticas orais de liber-
taçªo imediata sªo consideradas como uma mesma
forma farmacŒutica. O requerente pode ser dispensado
dos estudos de biodisponibilidade, caso possa provar
que o medicamento satisfaz os critØrios previstos no
Anexo I.

3. O disposto no primeiro parÆgrafo do n.o 1 nªo se
aplica às alteraçıes da ou das substâncias activas, das in-
dicaçıes terapŒuticas, da dosagem, da forma farmacŒutica
ou da via de administraçªo relativamente às do medica-
mento de referŒncia e os resultados dos ensaios prØ-clínicos
ou clínicos adequados devem ser apresentados.

4. A realizaçªo dos ensaios necessÆrios para a aplicaçªo
dos nœmeros 1, 2 e 3 a um medicamento genØrico nªo Ø
considerada contrÆria aos direitos relativos às patentes e
aos certificados complementares de protecçªo para os me-
dicamentos.»

8. Sªo inseridos os seguintes artigos 10.oA a 10.oC:

«Artigo 10.oA

Em derrogaçªo ao n.o 3, alínea i), do artigo 8.o e sem
prejuízo do direito à protecçªo da propriedade industrial
e comercial, o requerente nªo Ø obrigado a fornecer os
resultados dos ensaios prØ-clínicos e clínicos se puder de-

monstrar que o ou os componentes do medicamento se
destinam a um uso mØdico bem determinado desde hÆ
pelo menos 10 anos na Comunidade e apresentam uma
eficÆcia reconhecida e um nível de segurança aceitÆvel por
força das condiçıes previstas no Anexo I. Neste caso, os
resultados desses ensaios serªo substituídos por uma docu-
mentaçªo bibliogrÆfica científica apropriada.

Artigo 10.oB

No que se refere a um medicamento novo que contenha
substâncias activas que entrem na composiçªo de medica-
mentos autorizados, mas que ainda nªo foram associadas
para fins terapŒuticos, devem ser fornecidos os resultados
dos ensaios prØ-clínicos e clínicos relativos à associaçªo,
sem que seja necessÆrio fornecer a documentaçªo relativa
a cada uma das substâncias activas.

Artigo 10.oC

Após a emissªo da autorizaçªo de introduçªo no mercado,
o titular dessa autorizaçªo pode consentir que se recorra à
documentaçªo farmacŒutica, prØ-clínica e clínica que figure
no processo do medicamento para o exame de um pedido
subsequente relativo a um medicamento que tenha a
mesma composiçªo qualitativa e quantitativa em substân-
cias activas e a mesma forma farmacŒutica.»

9. O artigo 11.o Ø alterado da seguinte forma:

a) O ponto 1 passa a ter a seguinte redacçªo:

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

b) O ponto 6 passa a ter a seguinte redacçªo:

«6. Informaçıes farmacŒuticas:

6.1. Excipientes;

6.2. Duraçªo da estabilidade, se necessÆrio após
reconstituiçªo do medicamento ou quando o
acondicionamento primÆrio Ø aberto pela pri-
meira vez;

6.3. Precauçıes particulares de conservaçªo;

6.4. Natureza e conteœdo do acondicionamento
primÆrio;

6.5. Precauçıes especiais para a eliminaçªo dos
medicamentos nªo utilizados ou dos resíduos
derivados desses medicamentos, caso existam.»

c) É inserido o seguinte ponto 10:

«10. Classificaçªo na acepçªo do artigo 70.o»

PT26.3.2002 Jornal Oficial das Comunidades Europeias C 75 E/219



10. O artigo 12.o passa a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 12.o

1. O requerente deve assegurar-se de que os resumos
pormenorizados previstos na alínea g) do artigo 8.o sejam
elaborados e assinados por pessoas que possuam as quali-
ficaçıes tØcnicas ou profissionais necessÆrias, antes de se-
rem apresentados às autoridades competentes.

2. As pessoas com as qualificaçıes tØcnicas ou profis-
sionais necessÆrias referidas no n.o 1 deverªo justificar o
eventual recurso à documentaçªo bibliogrÆfica científica
mencionada no n.o 1 do artigo 10.oA, nas condiçıes pre-
vistas no Anexo I.

3. Os resumos pormenorizados constarªo do processo
que o requerente apresentar às autoridades competentes.»

11. O artigo 13.o passa a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 13.o

1. Os Estados-Membros velarªo por que os medicamen-
tos homeopÆticos fabricados e introduzidos no mercado
comunitÆrio sejam registados ou autorizados em conformi-
dade com os artigos 14.o, 15.o e 16.o, a nªo ser no caso de
esses medicamentos estarem cobertos por um registo ou
por uma autorizaçªo concedidos em conformidade com a
legislaçªo nacional atØ 31 de Dezembro de 1993.

2. Os Estados-Membros devem criar um processo de
registo simplificado especial dos medicamentos homeopÆ-
ticos referidos no artigo 14.o»

12. O artigo 14.o Ø alterado da seguinte forma:

a) No nœmero 1, Ø inserido o segundo parÆgrafo seguinte:

«Se novos conhecimentos científicos o justificarem, a
Comissªo pode adaptar o disposto no terceiro travessªo
do primeiro parÆgrafo, em conformidade com o pro-
cesso referido no n.o 2 do artigo 121.o»

b) O n.o 3 Ø suprimido.

13. No artigo 15.o, o sexto travessªo passa a ter a seguinte
redacçªo:

«� uma ou mais reproduçıes do modelo de embalagem
exterior e do acondicionamento primÆrio dos medi-
camentos a registar,».

14. O artigo 16.o Ø alterado da seguinte forma:

a) No n.o 1, as palavras «com os artigos 8.o, 10.o e 11.o»
sªo substituídas pelas palavras «com o artigo 8.o e com
os artigos 10.o a 11.o»

b) No n.o 2, as palavras «toxicológicos, farmacológicos»
sªo substituídas pela palavra «prØ-clínicos».

15. Os artigos 17.o e 18.o passam a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 17.o

1. Os Estados-Membros tomarªo as medidas adequadas
para assegurar que o processo de concessªo de autoriza-
çıes de introduçªo de medicamentos no mercado fique
concluído no prazo de cento e cinquenta dias a contar
da apresentaçªo de um pedido vÆlido, cento e vinte dias
dos quais se destinarªo à elaboraçªo do relatório de ava-
liaçªo e à preparaçªo do resumo das características do
produto.

Para que uma autorizaçªo para um mesmo medicamento
seja concedida em vÆrios Estados-Membros, os pedidos
deverªo ser apresentados de acordo com o disposto nos
artigos 27.o a 39.o

2. Caso um Estado-Membro tenha conhecimento de que
um pedido de autorizaçªo de introduçªo no mercado para
um mesmo medicamento foi jÆ examinado noutro Estado-
-Membro, esse Estado-Membro recusarÆ proceder à ava-
liaçªo do pedido e informarÆ o requerente de que o pro-
cedimento previsto nos artigos 27.o a 39.o se aplica.

Artigo 18.o

Sempre que um Estado-Membro seja notificado, em con-
formidade com o n.o 3, alínea m), do artigo 8.o, de que
outro Estado-Membro autorizou um medicamento objecto
de um pedido de autorizaçªo de introduçªo no mercado
nesse Estado-Membro, recusarÆ o pedido se este nªo tiver
sido apresentado de acordo com o disposto nos artigos
27.o a 39.o»

16. O artigo 19.o Ø alterado da seguinte forma:

a) Na frase liminar, as palavras «do artigo 8.o e do n.o 1 do
artigo 10.o» sªo substituídas pelas palavras «do artigo
8.o e dos artigos 10.o a 10.oC».

b) No ponto 1), as palavras «com o artigo 8.o e com o
n.o 1 do artigo 10.o» sªo substituídas pelas palavras
«com o artigo 8.o e com os artigos 10.o a 10.oC.».

c) No ponto 3), as palavras «no n.o 3 do artigo 8.o e no
n.o 1 do artigo 10.o» sªo substituídas pelas palavras «no
n.o 3 do artigo 8.o e nos artigos 10.o a 10.oC».

17. No artigo 20.o, alínea b), as palavras «casos excepcionais e
justificados» sªo substituídas pelas palavras «casos justifica-
dos».
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18. No artigo 21.o, os n.os 3 e 4 passam a ter a seguinte
redacçªo:

«3. A autoridade competente coloca à disposiçªo de to-
das as pessoas interessadas uma cópia da autorizaçªo de
introduçªo no mercado, juntamente com o resumo das
características do produto.

4. A autoridade competente elabora um relatório de
avaliaçªo e tece observaçıes sobre o processo no tocante
aos resultados dos ensaios farmacŒuticos, prØ-clínicos e
clínicos do medicamento em questªo. O relatório de ava-
liaçªo deve ser actualizado sempre que surjam novas in-
formaçıes que se revelem importantes para a avaliaçªo da
qualidade, da segurança e da eficÆcia do medicamento em
questªo.

A pedido de toda e qualquer pessoa interessada, a autori-
dade competente disponibilizarÆ o relatório de avaliaçªo
com os motivos do seu parecer, após supressªo de todas
as informaçıes que apresentem um carÆcter de confiden-
cialidade comercial.»

19. O artigo 22.o passa a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 22.o

Em circunstâncias excepcionais e após consulta do reque-
rente, pode ser concedida uma autorizaçªo sob reserva de
determinadas obrigaçıes específicas que visem a realizaçªo
de estudos complementares após a concessªo da autori-
zaçªo.

Esta autorizaçªo só pode ser concedida por razıes objec-
tivas e verificÆveis e deve assentar num dos motivos con-
templados na parte 4, secçªo G, do Anexo I.»

20. No artigo 23.o, Ø inserido o seguinte terceiro parÆgrafo:

«A fim de se poder avaliar a relaçªo benefício/risco de
forma contínua, após a autorizaçªo de introduçªo no mer-
cado, todos os dados que alterem o conteœdo do processo
e todas as informaçıes novas que nªo se encontrem no
processo original sªo transmitidos às autoridades compe-
tentes.»

21. O artigo 24.o passa a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 24.o

1. Sem prejuízo dos n.os 2 e 3, a autorizaçªo Ø vÆlida
por tempo indeterminado.

2. A autorizaçªo que nªo dŒ lugar a uma efectiva co-
mercializaçªo do medicamento autorizado, no Estado-
-Membro que a tenha emitido, durante os dois anos que
se seguirem à sua emissªo caducarÆ.

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 autorizaçªo
emitida para o referido medicamento caducarÆ.».

22. O artigo 26.o passa a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 26.o

A autorizaçªo de introduçªo no mercado Ø recusada
quando, após verificaçªo das informaçıes e documentos
enumerados no artigo 8.o e nos artigos 10.o a 10.oC, se
revelar:

a) Que a relaçªo benefício/risco nªo Ø considerada favorÆ-
vel, ou

b) Que o efeito terapŒutico do medicamento estÆ insufi-
cientemente comprovado pelo requerente, ou

c) Que o medicamento nªo tem a composiçªo qualitativa
e quantitativa declarada.

A autorizaçªo serÆ igualmente recusada se a documentaçªo
e as informaçıes apresentadas em apoio do pedido nªo
estiverem conformes com o disposto no artigo 8.o e nos
artigos 10.o a 10.oC.»

23. O título do Capítulo 4 do Título III passa a ter a seguinte
redacçªo:

«CAP˝TULO 4

Procedimento de reconhecimento mœtuo e procedi-
mento descentralizado».

24. Os artigos 27.o a 32.o passam a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 27.o

1. É instituído um grupo de coordenaçªo para examinar
todas as questıes relativas à autorizaçªo de introduçªo no
mercado de um medicamento em dois ou mais Estados-
-Membros, segundo os procedimentos previstos no presente
capítulo. A AgŒncia assegurarÆ o secretariado deste grupo
de coordenaçªo.

2. O grupo de coordenaçªo serÆ composto de um re-
presentante por Estado-Membro, nomeado por um período
de trŒs anos renovÆvel. Os membros do grupo de coorde-
naçªo podem fazer-se acompanhar por peritos.

3. O grupo de coordenaçªo estabelecerÆ o seu próprio
regulamento interno, que entrarÆ em vigor após parecer
favorÆvel da Comissªo.

Artigo 28.o

1. Com vista à concessªo de uma autorizaçªo de intro-
duçªo no mercado de um medicamento em mais de um
Estado-Membro, o requerente deve apresentar um pedido
baseado num processo idŒntico aos Estados-Membros en-
volvidos. O processo incluirÆ as informaçıes e os docu-
mentos referidos no artigo 8.o e nos artigos 10.o a 11.o. Os
documentos juntos devem conter uma lista dos Estados-
-Membros abrangidos pelo pedido.
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O requerente solicitarÆ a um dos Estados-Membros que aja
na qualidade de �Estado-Membro de referŒncia� e prepare
um relatório de avaliaçªo sobre o medicamento, nos ter-
mos dos n.os 2 e 3.

Se necessÆrio, o relatório de avaliaçªo conterÆ uma anÆlise
para efeitos de aplicaçªo do segundo parÆgrafo do n.o 1 do
artigo 10.o

2. Se o medicamento tiver jÆ recebido uma autorizaçªo
de introduçªo no mercado no momento do pedido, os
Estados-Membros abrangidos pelo mesmo reconhecerªo a
autorizaçªo de introduçªo no mercado concedida pelo Es-
tado-Membro de referŒncia. Para tal, o titular da autori-
zaçªo de introduçªo no mercado solicita ao Estado-Mem-
bro de referŒncia que prepare um relatório de avaliaçªo do
medicamento ou, se necessÆrio, que actualize qualquer re-
latório de avaliaçªo existente. O Estado-Membro de refe-
rŒncia prepara ou actualiza o relatório de avaliaçªo num
prazo de 60 dias a contar da recepçªo do pedido vÆlido. O
relatório de avaliaçªo, bem como o resumo das caracterís-
ticas do produto, a rotulagem e a bula aprovados serªo
enviados aos Estados-Membros abrangidos e ao requerente.

3. Se o medicamento nªo tiver recebido uma autori-
zaçªo de introduçªo no mercado no momento do pedido,
o requerente solicita ao Estado-Membro de referŒncia que
prepare um projecto de relatório de avaliaçªo, um projecto
de resumo das características do produto e um projecto de
rotulagem e de bula. O Estado-Membro de referŒncia ela-
borarÆ estes projectos de documentos num prazo de 120
dias a contar da recepçªo de um pedido vÆlido e enviÆ-
-los-Æ aos Estados-Membros abrangidos e ao requerente.

4. No prazo de 90 dias após a recepçªo dos documen-
tos referidos nos n.os 2 e 3, os Estados-Membros abrangi-
dos aprovarªo o relatório de avaliaçªo e o resumo das
características do produto, bem como a rotulagem e a bula,
dando conhecimento deste facto ao Estado-Membro de
referŒncia. Este œltimo verificarÆ o acordo geral e encerrarÆ
o processo, dando conhecimento deste facto ao requerente.

5. Cada Estado-Membro em que tenha sido apresentado
um pedido nos termos do n.o 1 adoptarÆ uma decisªo em
conformidade com o relatório de avaliaçªo, o resumo das
características do produto, a rotulagem e a bula aprovados,
num prazo de 30 dias a contar da verificaçªo do acordo
geral.

Artigo 29.o

1. Se, no prazo referido no n.o 4 do artigo 28.o, um
Estado-Membro nªo puder aprovar o relatório de avaliaçªo,
o resumo das características do produto, a rotulagem e a
bula devido a um risco potencial grave para a saœde pœ-
blica, envia ao Estado-Membro de referŒncia, aos outros
Estados-Membros envolvidos e ao requerente uma funda-
mentaçªo pormenorizada dos motivos da sua posiçªo. Os

elementos do desacordo serªo comunicados de imediato ao
grupo de coordenaçªo.

2. No interior do grupo de coordenaçªo, todos os Esta-
dos-Membros referidos no n.o 1 envidarªo os mÆximos
esforços 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 comunicaçªo dos elementos do desacordo, os
Estados-Membros chegarem a acordo, o Estado-Membro
de referŒncia verificarÆ o acordo geral e encerrarÆ o pro-
cesso, dando conhecimento deste facto ao requerente. É
entªo aplicÆvel o n.o 5 do artigo 28.o

3. Se os Estados-Membros nªo tiverem chegado a
acordo no prazo de 60 dias referido no n.o 2, a AgŒncia
serÆ imediatamente informada, a fim de que se aplique o
processo previsto no artigo 32.o. SerÆ enviada à AgŒncia
uma descriçªo pormenorizada das questıes sobre as quais
os Estados-Membros nªo tenham podido chegar a acordo e
dos motivos do desacordo. SerÆ enviada ao requerente
cópia dessa descriçªo.

4. Logo que tenha sido informado de que a questªo foi
apresentada à AgŒncia, o requerente envia-lhe de imediato
uma cópia das informaçıes e documentos referidos no
primeiro parÆgrafo do n.o 1 do artigo 28.o

5. No caso mencionado no n.o 3, os Estados-Membros
que tiverem aprovado o relatório de avaliaçªo, o projecto
de resumo das características do produto, a rotulagem e a
bula do Estado-Membro de referŒncia, podem, a pedido do
requerente, autorizar a introduçªo no mercado do medica-
mento sem esperar pela conclusªo do processo previsto no
artigo 32.o. Neste caso, a autorizaçªo serÆ concedida sem
prejuízo da conclusªo do citado processo.

Artigo 30.o

1. Caso tenham sido apresentados vÆrios pedidos de
autorizaçªo de introduçªo no mercado para um dado me-
dicamento, em conformidade com o artigo 8.o e com os
artigos 10.o a 11.o, e os Estados-Membros tenham adop-
tado decisıes divergentes relativamente à sua autorizaçªo,
suspensªo ou revogaçªo, um Estado-Membro ou a Co-
missªo ou o requerente ou o titular da autorizaçªo de
introduçªo no mercado podem submeter a questªo ao
ComitØ dos Medicamentos Humanos, a seguir denominado
�ComitØ�, a fim de que se aplique o processo previsto no
artigo 32.o

2. Para promover a harmonizaçªo dos medicamentos
autorizados hÆ pelo menos 10 anos na Comunidade, os
Estados-Membros podem enviar todos os anos ao grupo de
coordenaçªo uma lista de medicamentos relativamente aos
quais devam ser elaborados resumos das características do
produto harmonizados.
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O grupo de coordenaçªo adoptarÆ uma lista, tendo em
conta as propostas apresentadas por todos os Estados-
-Membros, e enviÆ-la-Æ à Comissªo.

A Comissªo ou um Estado-Membro, em ligaçªo com a
AgŒncia e tendo em conta os pontos de vista das partes
interessadas, poderªo submeter esses medicamentos ao dis-
posto no n.o 1.

Artigo 31.o

1. Em casos específicos em que esteja envolvido o in-
teresse comunitÆrio, os Estados-Membros ou a Comissªo
ou o requerente ou o titular da autorizaçªo de introduçªo
no mercado podem submeter a questªo ao ComitØ, com
vista à aplicaçªo do processo previsto no artigo 32.o, antes
de ser tomada qualquer decisªo sobre o pedido, a sus-
pensªo ou a revogaçªo da autorizaçªo de introduçªo no
mercado, ou sobre qualquer outra alteraçªo, eventualmente
necessÆria, dos termos da referida autorizaçªo, nomeada-
mente para atender às informaçıes obtidas em conformi-
dade com o Título IX.

O Estado-Membro em causa ou a Comissªo devem definir
claramente a questªo submetida à consideraçªo do ComitØ
e informar o requerente ou o titular da autorizaçªo de
introduçªo no mercado.

Os Estados-Membros e o requerente ou o titular da auto-
rizaçªo de introduçªo no mercado enviarªo ao ComitØ
todas as informaçıes disponíveis sobre o assunto em
questªo.

2. Se o assunto submetido ao ComitØ disser respeito a
uma sØrie de medicamentos ou uma classe terapŒutica, a
AgŒncia pode limitar o procedimento a determinadas par-
tes específicas da autorizaçªo.

Neste caso, o artigo 35.o só serÆ aplicÆvel a esses medica-
mentos se eles forem abrangidos pelos procedimentos de
autorizaçªo de introduçªo no mercado que sªo objecto do
presente capítulo.

Artigo 32.o

1. Em caso de remissªo para o processo previsto no
presente artigo, o ComitØ deliberarÆ e emitirÆ 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 à apreciaçªo do ComitØ em
conformidade com os artigos 30.o e 31.o, esse prazo pode
ser prorrogado por um período suplementar mÆximo de
noventa dias, pelo ComitØ, tendo em conta os pontos de
vista dos requerentes ou dos titulares da autorizaçªo de
introduçªo no mercado envolvidos.

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

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

3. Antes de emitir o seu parecer, o ComitØ facultarÆ ao
requerente ou ao titular da autorizaçªo de introduçªo no
mercado a possibilidade de apresentar explicaçıes orais ou
escritas.

O parecer do ComitØ serÆ acompanhado pelo projecto de
resumo das características do produto, bem como pelos
projectos de rotulagem e bula.

Sempre que o considere oportuno, o ComitØ pode convi-
dar qualquer outra pessoa a prestar informaçıes relativa-
mente à questªo que lhe foi submetida.

O ComitØ pode suspender o prazo previsto no n.o 1 por
forma a permitir que o requerente ou o titular da autori-
zaçªo de introduçªo no mercado prepare as suas explica-
çıes.

4. A AgŒncia informa de imediato o requerente ou o
titular da autorizaçªo de introduçªo no mercado quando,
segundo o parecer do ComitØ:

a) o pedido nªo obedeça aos critØrios de autorizaçªo, ou

b) o resumo das características do produto, proposto pelo
requerente ou pelo titular da autorizaçªo de introduçªo
no mercado em conformidade com o artigo 11.o, deva
ser alterado, ou

c) a autorizaçªo deva ser concedida sob certas condiçıes,
atendendo às condiçıes consideradas essenciais para
uma utilizaçªo segura e eficaz do medicamento, in-
cluindo a farmacovigilância, ou

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

No prazo de 15 dias a contar da recepçªo do parecer, o
requerente ou o titular da autorizaçªo de introduçªo no
mercado pode comunicar por escrito à AgŒncia que ten-
ciona interpor recurso. Neste caso, apresenta à AgŒncia a
fundamentaçªo pormenorizada do recurso no prazo de
sessenta dias a contar da data de recepçªo do parecer.
No prazo de sessenta dias a contar da recepçªo da funda-
mentaçªo do recurso, o ComitØ reexamina o seu parecer
em conformidade com o disposto no n.o 1 do artigo 53.o
do Regulamento (CEE) n.o 2309/93. As conclusıes adop-
tadas sobre o recurso serªo apensas ao relatório de ava-
liaçªo referido no n.o 5 do presente artigo.
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5. No prazo de trinta dias após a sua adopçªo, a AgŒn-
cia enviarÆ aos Estados-Membros, à Comissªo e ao reque-
rente ou ao titular da autorizaçªo de introduçªo no mer-
cado o parecer definitivo do ComitØ, acompanhado de um
relatório descrevendo a avaliaçªo do medicamento e fun-
damentando as suas conclusıes.

Caso o parecer seja favorÆvel à concessªo ou manutençªo
da autorizaçªo de introduçªo no mercado do medicamento
em questªo, serªo anexados ao parecer os seguintes docu-
mentos:

a) um projecto de resumo das características do produto,
nos termos do artigo 11.o;

b) eventualmente, as condiçıes a que a autorizaçªo estiver
sujeita na acepçªo do n.o 4, alínea c);

c) a rotulagem e a bula propostas.»

25. O artigo 33.o Ø alterado do seguinte modo:

a) No segundo parÆgrafo, os termos «no n.o 5, alíneas a) e
b), do artigo 32.o» sªo substituídos pelos termos «no
n.o 5, segundo parÆgrafo, do artigo 32.o».

b) No quarto parÆgrafo, a seguir à palavra «requerente», Ø
aditada a expressªo «ou titular da autorizaçªo de intro-
duçªo no mercado.»

26. O artigo 34.o passa a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 34.o

1. A Comissªo adopta uma decisªo final, em conformi-
dade com o processo referido no n.o 3 do artigo 121.o, no
caso de o projecto de decisªo estar de acordo com o
parecer da AgŒncia.

A Comissªo adopta uma decisªo final, em conformidade
com o processo referido no n.o 4 do artigo 121.o, no caso
de o projecto de decisªo nªo estar de acordo com o pa-
recer da AgŒncia.

2. O regulamento interno do ComitØ Permanente ins-
tituído no n.o 1 do artigo 121.o serÆ adaptado para ter em
conta as atribuiçıes que lhe incumbem nos termos do
presente capítulo.

Essas adaptaçıes consistem no seguinte:

a) Excepto nos casos previstos no terceiro parÆgrafo do
artigo 33.o, o parecer do ComitØ Permanente serÆ emi-
tido por escrito;

b) Os Estados-Membros disporªo de um prazo de 15 dias
para enviar à Comissªo as suas observaçıes por escrito
sobre o projecto de decisªo. No entanto, nos casos em
que a tomada de decisªo se revista de um carÆcter de

urgŒncia, o presidente pode fixar um prazo mais curto
em funçªo da urgŒncia;

c) Os Estados-Membros podem solicitar por escrito que o
projecto de decisªo seja examinado no ComitØ Per-
manente reunido em plenÆrio, fundamentando devida-
mente a sua pretensªo.

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

A Comissªo adoptarÆ as disposiçıes necessÆrias à execuçªo
do presente nœmero em conformidade com o processo
referido no n.o 2 do artigo 121.o

3. A decisªo referida no n.o 1 Ø endereçada a todos os
Estados-Membros e comunicada para informaçªo ao titular
da autorizaçªo de introduçªo no mercado ou ao reque-
rente. Os Estados-Membros abrangidos e o Estado-Membro
de referŒncia concederªo ou revogarªo a autorizaçªo de
introduçªo no mercado ou introduzirªo todas as alteraçıes
aos termos desta autorizaçªo que possam ser necessÆrias
para que ela passe a estar em conformidade com a decisªo,
num prazo de 30 dias após a sua comunicaçªo, e nela
farªo referŒncia à decisªo. Do facto informarªo a Comissªo
e a AgŒncia.»

27. No artigo 35.o, o terceiro parÆgrafo do n.o 1 Ø suprimido.

28. No artigo 38.o, o n.o 2 passa a ter a seguinte redacçªo:

«2. O mais tardar em [data], a Comissªo publicarÆ um
relatório sobre a experiŒncia adquirida com base nos pro-
cessos descritos no presente capítulo e proporÆ as altera-
çıes que possam afigurar-se necessÆrias para melhorar a
sua aplicaçªo.»

29. O artigo 39.o passa a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 39.o

O disposto nos n.os 3, 4 e 5 do artigo 29.o e nos artigos
30.o a 34.o nªo Ø aplicÆvel aos medicamentos homeopÆti-
cos referidos no artigo 14.o

O disposto nos artigos 28.o a 34.o nªo Ø aplicÆvel aos
medicamentos homeopÆticos referidos no n.o 2 do artigo
16.o»

30. No artigo 40.o, Ø aditado o seguinte n.o 4:

«4. Os Estados-Membros enviarªo uma cópia da autori-
zaçªo referida no n.o 1 à AgŒncia. Com base nesta infor-
maçªo, a AgŒncia criarÆ um banco de dados.»

PTC 75 E/224 Jornal Oficial das Comunidades Europeias 26.3.2002



31. No artigo 46.o, a alínea f) passa a ter a seguinte redacçªo:

«f) Observar os princípios e directrizes de boas prÆticas de
fabrico de medicamentos e, neste contexto, só utilizar
como substâncias activas matØrias-primas fabricadas em
conformidade com as directrizes circunstanciadas rela-
tivas às boas prÆticas de fabrico das matØrias-primas.»

32. É inserido o seguinte artigo 46.oA:

«Artigo 46.oA

1. Para efeitos da presente directiva, o fabrico de subs-
tâncias activas utilizadas como matØrias-primas inclui o
fabrico completo ou parcial e a importaçªo de uma subs-
tância activa utilizada como matØria-prima, tal como defi-
nida na segunda parte, Secçªo C, do Anexo I, bem como as
diversas operaçıes de divisªo, acondicionamento ou apre-
sentaçªo anteriores à sua incorporaçªo num medicamento,
incluindo o reacondicionamento e a re-rotulagem, tais
como efectuadas, nomeadamente, por um distribuidor
por grosso de matØrias-primas.

2. Qualquer alteraçªo necessÆria para a adaptaçªo do
n.o 1 ao progresso científico e tØcnico serÆ adoptada em
conformidade com o processo referido no n.o 2 do artigo
121.o»

33. No artigo 47.o, sªo inseridos os seguintes terceiro e quarto
parÆgrafos:

«Os princípios relativos às boas prÆticas de fabrico das
substâncias activas utilizadas como matØrias-primas referi-
das na alínea f) do artigo 46.o serªo adoptados sob a forma
de directrizes circunstanciadas.

A Comissªo publicarÆ tambØm directrizes sobre a forma e
o conteœdo da autorizaçªo referida no n.o 1 do artigo 40.o
e sobre os relatórios referidos no n.o 3 do artigo 111.o,
assim como sobre a forma e o conteœdo do certificado de
boas prÆticas de fabrico referido no n.o 5 do artigo 111.o»

34. Nªo aplicÆvel à versªo portuguesa.

35. No n.o 1 do artigo 50.o, as palavras «nesse Estado» sªo
substituídas pelas palavras «no interior da Comunidade».

36. No artigo 51.o, a alínea b) do n.o 1 passa a ter a seguinte
redacçªo:

«b) No caso de medicamentos provenientes de países 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 anÆ-
lise qualitativa completa, de uma anÆlise quantitativa
de pelo menos todas as substâncias activas e de todos
os outros ensaios ou verificaçıes necessÆrios para as-
segurar a qualidade dos medicamentos no respeito

pelas exigŒncias fixadas para a autorizaçªo de intro-
duçªo no mercado.»

37. O artigo 54.o Ø alterado da seguinte forma:

a) A alínea a) passa ter a seguinte redacçªo:

«a) O nome do medicamento, seguido da dosagem e
da forma farmacŒutica (se for caso disso, para lac-
tentes, crianças, adultos); a denominaçªo comum
deve constar se o medicamento contiver apenas
uma œnica substância activa e o seu nome for
um nome de fantasia;».

b) Na alínea d), a palavra «directrizes» Ø substituída pelas
palavras «indicaçıes pormenorizadas».

c) A alínea f) passa a ter a seguinte redacçªo:

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

d) A alínea k) passa a ter a seguinte redacçªo:

«k) O nome e endereço do titular da autorizaçªo de
introduçªo no mercado e, se for o caso, o nome
do representante do titular designado por este œl-
timo;»

e) A alínea n) passa a ter a seguinte redacçªo:

«n) A indicaçªo de utilizaçªo para os medicamentos
nªo sujeitos a receita mØdica».

38. O artigo 55.o Ø alterado da seguinte forma:

a) No n.o 1, as palavras «nos artigos 54.o e 62.o» sªo
substituídas pelas palavras «no artigo 54.o».

b) No n.o 2, o primeiro travessªo passa a ter a seguinte
redacçªo:

«� o nome do medicamento tal como previsto na
alínea a) do artigo 54.o,»

c) No n.o 3, o primeiro travessªo passa a ter a seguinte
redacçªo:

«� o nome do medicamento tal como previsto na
alínea a) do artigo 54.o e, se necessÆrio, a via de
administraçªo,».

39. No artigo 57.o, Ø aditado o segundo parÆgrafo seguinte:

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

«Artigo 59.o

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

a) No que respeita à identificaçªo do medicamento:

i) O nome do medicamento, seguido da dosagem e da
forma farmacŒutica (se for caso disso, para lactentes,
crianças, adultos). A denominaçªo comum deve
constar se o medicamento contiver apenas uma
œnica substância activa e o seu nome for um
nome de fantasia;

ii) A categoria fÆrmaco-terapŒutica ou o tipo de activi-
dade, em termos facilmente compreensíveis para o
paciente;

b) As indicaçıes terapŒuticas;

c) A enumeraçªo das informaçıes necessÆrias antes da
tomada do medicamento:

i) contra-indicaçıes,

ii) precauçıes de utilizaçªo adequadas,

iii) interacçıes medicamentosas e outras (por exemplo:
Ælcool, tabaco, alimentos) susceptíveis de afectar a
acçªo do medicamento,

iv) advertŒncias especiais.

d) Uma descriçªo dos efeitos indesejÆveis que podem ma-
nifestar-se aquando da utilizaçªo normal do medica-
mento e, se necessÆrio, as medidas a tomar. O doente
deve ser expressamente convidado a comunicar ao seu
mØdico ou farmacŒutico qualquer efeito indesejÆvel nªo
descrito na bula;

e) As habituais instruçıes necessÆrias à sua boa utilizaçªo,
especialmente:

i) a posologia,

ii) o modo e, se necessÆrio, a via de administraçªo,

iii) a frequŒncia de administraçªo, especificando, se ne-
cessÆrio, o momento em que o medicamento pode
ou deve ser administrado,

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

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

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

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

vii) a indicaçªo, se necessÆrio, de que existe o risco de
um síndroma de privaçªo;

f) Uma chamada de atençªo para o prazo de validade
inscrito na embalagem, que inclua:

i) uma advertŒncia quanto aos perigos de nªo ser res-
peitado esse prazo,

ii) se for caso disso, precauçıes específicas relativas à
conservaçªo,

iii) se for caso disso, uma advertŒncia contra certos
sinais visíveis de deterioraçªo,

iv) a composiçªo qualitativa completa (em substâncias
activas e excipientes), bem como a composiçªo
quantitativa em substâncias activas, utilizando as
designaçıes comuns, para cada apresentaçªo do me-
dicamento,

v) a forma farmacŒutica e o conteœdo em peso, vo-
lume ou unidade de administraçªo, para cada apre-
sentaçªo do medicamento,

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

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

h) A data em que a bula foi revista pela œltima vez.

2. A enumeraçªo prevista no n.o 1, alínea c), deve:

a) Ter em conta a situaçªo especial de certas categorias de
utilizadores (crianças, mulheres grÆvidas ou que estejam
a amamentar, idosos, pessoas com determinadas pato-
logias específicas);

b) Mencionar, se for caso disso, os possíveis efeitos do
tratamento na capacidade de conduzir veículos ou de
manipular determinadas mÆquinas;
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c) Incluir uma lista dos excipientes cujo conhecimento seja
importante para uma utilizaçªo eficaz e segura do me-
dicamento e que esteja prevista nas indicaçıes porme-
norizadas publicadas por força do artigo 65.o;»

41. No n.o 4 do artigo 61.o, a expressªo «, se for caso disso,» Ø
suprimida.

42. No artigo 62.o, as palavras «para a educaçªo sanitÆria» sªo
substituídas pelas palavras «para o paciente».

43. O artigo 63.o Ø alterado da seguinte forma:

a) No n.o 1, Ø aditado o seguinte terceiro parÆgrafo:

«No caso de certos medicamentos órfªos, as mençıes
previstas no artigo 54.o podem, mediante pedido devi-
damente fundamentado, ser redigidas numa das línguas
oficiais da Comunidade.»

b) O n.o 3 passa a ter a seguinte redacçªo:

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

44. O artigo 65.o passa a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 65.o

A Comissªo, após consulta dos Estados-Membros e das
partes interessadas, formularÆ e publicarÆ indicaçıes por-
menorizadas relativas, nomeadamente:

a) à formulaçªo de certas advertŒncias especiais, no que
respeita a determinadas categorias de medicamentos,

b) às necessidades específicas de informaçıes relativas à
automedicaçªo,

c) à legibilidade das mençıes inscritas na rotulagem ou na
bula,

d) aos mØtodos de identificaçªo e autenticaçªo dos medi-
camentos,

e) à lista dos excipientes que devem constar da rotulagem
dos medicamentos, bem como ao modo de indicaçªo
dos referidos excipientes,

f) às modalidades harmonizadas de aplicaçªo do artigo
57.o».

45. O n.o 1 do artigo 69.o Ø alterado da seguinte forma:

a) O primeiro travessªo passa a ter a seguinte redacçªo:

«� denominaçªo científica da ou das matØrias-primas,
seguida do grau de diluiçªo, utilizando os símbolos
da farmacopeia adoptada, de acordo com o n.o 5
do artigo 1.o; se o medicamento homeopÆtico for
composto de vÆrias matØrias-primas, a denomi-
naçªo científica destas na rotulagem pode ser subs-
tituída por um nome de fantasia,».

b) O dØcimo segundo travessªo passa a ter a seguinte
redacçªo:

«� aviso aconselhando o paciente a consultar o mØ-
dico se os sintomas persistirem.»

46. No artigo 70.o, o n.o 2 Ø alterado da seguinte forma:

a) A alínea a) passa a ter a seguinte redacçªo:

«a) Medicamentos sujeitos a receita mØdica com
emissªo renovÆvel ou nªo;».

b) A alínea c) passa a ter a seguinte redacçªo:

«c) Medicamentos sujeitos a receita mØdica, reservados
a certos meios especializados, ditos de receita mØ-
dica restrita.»

47. O artigo 74.o passa a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 74.o

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

48. O título do Título VII passa a ter a seguinte redacçªo:

«T˝TULO VII

Distribuiçªo de medicamentos»

49. O artigo 76.o Ø alterado da seguinte forma:

a) O parÆgrafo existente passa a n.o 1.

b) É inserido o seguinte n.o 2:

«2. No que se refere às actividades de distribuiçªo
por grosso e de armazenagem, o medicamento deve
ser objecto de uma autorizaçªo de introduçªo no mer-
cado emitida pela Comunidade, em conformidade com
o Regulamento (CEE) n.o 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, o segundo travessªo da alínea e) passa a ter
a seguinte redacçªo:

«� nome do medicamento».

51. No artigo 82.o, o segundo travessªo do primeiro parÆgrafo
passa a ter a seguinte redacçªo:

«� o nome e a apresentaçªo do medicamento.»

52. O artigo 84.o passa a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 84.o

A Comissªo publicarÆ directrizes relativas às boas prÆticas
de distribuiçªo. Para o efeito, consultarÆ o ComitØ e o
ComitØ FarmacŒutico instituído pela Decisªo 75/320/CEE
do Conselho (*)
___________

(*) JO L 147 de 9.6.1975, p. 23.».

53. O artigo 86.o Ø alterado da seguinte forma:

a) No n.o 1, a frase liminar passa a ter a seguinte redacçªo:

«Para efeitos do presente título, entende-se por �publi-
cidade dos medicamentos�: qualquer acçªo de infor-
maçªo, de prospecçªo ou de incentivo destinada a pro-
mover a prescriçªo, o fornecimento, a venda, o con-
sumo ou o conhecimento da disponibilidade de medi-
camentos; abrange em especial:».

b) No n.o 2, o quarto travessªo passa a ter a seguinte
redacçªo:

«� as informaçıes relativas à saœde humana ou a
doenças humanas, desde que nªo façam referŒncia,
ainda que indirecta, a um medicamento, sem pre-
juízo do n.o 2 do artigo 88.o»

54. O artigo 88.o passa a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 88.o

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

a) Só possam ser fornecidos mediante receita mØdica, nos
termos do Título VI;

b) Contenham psicotrópicos ou estupefacientes, nos ter-
mos das convençıes internacionais como a Convençªo
das Naçıes Unidas de 1961 e 1971.

2. A comunicaçªo de informaçıes relativas a certos me-
dicamentos Ø autorizada sob condiçıes estritas de interesse
dos pacientes, para responder a necessidades legítimas des-
tes œltimos. Esta disposiçªo Ø aplicÆvel à informaçªo sobre

o produto que acompanha a autorizaçªo de introduçªo no
mercado, assim como a toda a informaçªo suplementar
com ele relacionada.

A esse título e por derrogaçªo à proibiçªo mencionada na
alínea a) do n.o 1, os Estados-Membros autorizarªo a co-
municaçªo de informaçıes relativas a certos medicamentos
autorizados no âmbito das afecçıes que a seguir se men-
cionam, a fim de corresponder à expectativa expressa pelos
grupos de pacientes.

Esta comunicaçªo de informaçıes efectuar-se-Æ nas seguin-
tes condiçıes:

a) Esses medicamentos sªo autorizados e prescritos no
quadro das seguintes afecçıes:

� síndroma de imunodeficiŒncia adquirida,

� asma e afecçıes broncopulmonares crónicas,

� diabetes.

b) O conteœdo da informaçªo comunicada deve estar em
conformidade com os princípios estabelecidos pelo pre-
sente título.

c) A aplicaçªo do presente nœmero estarÆ dependente da
instituiçªo, a nível dos Estados-Membros, de procedi-
mentos de autocontrolo pela indœstria farmacŒutica.

d) A informaçªo e a sua comunicaçªo devem estar em
conformidade com princípios de boa prÆtica adoptados,
após consulta das partes interessadas, segundo o pro-
cesso referido no n.o 2 do artigo 121.o

e) Para assegurar o controlo da aplicaçªo dos princípios de
boas prÆticas atrÆs mencionados:

� a informaçªo suplementar relativa aos produtos far-
macŒuticos serÆ comunicada à AgŒncia; se a AgŒn-
cia nªo se pronunciar no prazo de trinta dias após
esta comunicaçªo, a informaçªo serÆ considerada
aceite;

� a AgŒncia assegurarÆ a coordenaçªo do controlo da
informaçªo relativa aos produtos farmacŒuticos au-
torizados em conformidade com o disposto na pre-
sente directiva, especialmente atravØs da criaçªo de
um banco de dados;

� anualmente, a AgŒncia prepararÆ um relatório sobre
a aplicaçªo destes princípios de boas prÆticas.

f) A aplicaçªo do presente nœmero serÆ objecto de uma
avaliaçªo e de um relatório pormenorizado o mais tar-
dar em [data]. A Comissªo proporÆ todas as alteraçıes
necessÆrias para melhorar esta aplicaçªo.
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3. Podem ser objecto de publicidade junto do pœblico
em geral os medicamentos que, dada a sua composiçªo e
finalidade, sejam previstos e concebidos para serem utili-
zados sem intervençªo mØdica para efeitos de diagnóstico,
prescriçªo ou vigilância do tratamento, e se necessÆrio com
o conselho do farmacŒutico.

4. Os Estados-Membros podem proibir no seu território
a publicidade junto do pœblico em geral dos medicamentos
reembolsÆveis.

5. A proibiçªo referida no n.o 1 nªo se aplica às cam-
panhas de vacinaçªo efectuadas pela indœstria e aprovadas
pelas autoridades competentes dos Estados-Membros.

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

7. Os Estados-Membros proibem a distribuiçªo directa
de medicamentos ao pœblico, para efeitos de promoçªo
pela indœstria.»

55. O artigo 89.o Ø alterado da seguinte forma:

a) O primeiro travessªo da alínea b) do n.o 1 passa a ter a
seguinte redacçªo:

«� o nome do medicamento, bem como a denomi-
naçªo comum, caso o medicamento contenha ape-
nas uma substância activa,».

b) O n.o 2 passa a ter a seguinte redacçªo:

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

56. O artigo 90.o Ø alterado da seguinte forma:

a) A alínea c) passa a ter a seguinte redacçªo:

«c) Sugira que o estado de saœde da pessoa pode ser
imediatamente melhorado atravØs da utilizaçªo do
medicamento;»

b) Na alínea d), a expressªo «no n.o 4 do artigo 88.o» Ø
substituída pela expressªo «no n.o 5 do artigo 88.o»

c) A alínea l) Ø suprimida.

57. No artigo 91.o, o n.o 2 passa a ter a seguinte redacçªo:

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

58. No artigo 96.o, a alínea d) do n.o 1 passa a ter a seguinte
redacçªo:

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

59. No artigo 98.o, Ø aditado o seguinte n.o 3:

«3. Os Estados-Membros autorizarªo as actividades de
co-promoçªo de um mesmo medicamento pelo titular da
autorizaçªo de introduçªo no mercado e uma ou mais
empresas designadas por este œltimo.»

60. O artigo 100.o passa a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 100.o

A publicidade dos medicamentos homeopÆticos referidos
no n.o 1 do artigo 14.o estÆ sujeita às disposiçıes do
presente título, com excepçªo do n.o 1 do artigo 87.o

No entanto, na publicidade desses medicamentos, só se
podem utilizar as informaçıes constantes do n.o 1 do
artigo 69.o»

61. No artigo 101.o, o segundo parÆgrafo passa a ter a seguinte
redacçªo:

«Os Estados-Membros podem impor exigŒncias específicas
aos mØdicos e outros profissionais de saœde no que res-
peita à comunicaçªo de suspeitas de efeitos indesejÆveis
graves ou inesperados.»

62. O artigo 102.o passa a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 102.o

A fim de garantir a adopçªo de decisıes regulamentares
adequadas e harmonizadas relativamente aos medicamen-
tos autorizados na Comunidade, face às informaçıes obti-
das sobre suspeitas de efeitos indesejÆveis dos medicamen-
tos em condiçıes normais de utilizaçªo, os Estados-Mem-
bros devem criar um sistema de farmacovigilância. A este
sistema incumbirÆ recolher informaçıes œteis para a fisca-
lizaçªo dos medicamentos, nomeadamente sobre os seus
efeitos indesejÆveis no ser humano, e proceder à avaliaçªo
científica dessas informaçıes.

Os Estados-Membros velam por que as informaçıes apro-
priadas recolhidas com a ajuda desse sistema sejam comu-
nicadas aos outros Estados-Membros e à AgŒncia. Estas
informaçıes serªo registadas no banco de dados referido
na alínea j) do segundo parÆgrafo do artigo 51.o do Regu-
lamento (CEE) n.o 2309/93 e poderªo ser consultadas a
qualquer momento por todos os Estados-Membros.

Este sistema terÆ igualmente em conta eventuais informa-
çıes sobre a utilizaçªo indevida e abusiva dos medicamen-
tos com possível impacto na avaliaçªo dos respectivos ris-
cos e benefícios.»
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63. No artigo 103.o, a frase liminar do segundo parÆgrafo Ø
modificada do seguinte modo:

«Esta pessoa qualificada deve residir na Comunidade e Ø
responsÆvel pelas seguintes tarefas:»

64. Os artigos 104.o a 107.o passam a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 104.o

1. O titular da autorizaçªo de introduçªo no mercado
deve manter registos pormenorizados de todas as suspeitas
de efeitos indesejÆveis ocorridos quer na Comunidade quer
em países terceiros.

Salvo em caso de circunstâncias excepcionais, esses efeitos
sªo comunicados sob forma de relatório por via electró-
nica e em conformidade com as directrizes mencionadas
no n.o 1 do artigo 106.o

2. O titular da autorizaçªo de introduçªo no mercado
deve registar e comunicar de imediato, o mais tardar atØ 15
dias a contar da recepçªo da informaçªo, à autoridade
competente do Estado-Membro em cujo território o inci-
dente tenha ocorrido, todas as suspeitas de efeitos indese-
jÆveis graves que lhe sejam comunicadas por profissionais
de saœde.

3. O titular da autorizaçªo de introduçªo no mercado
deve registar e comunicar prontamente, o mais tardar atØ
15 dias a contar da recepçªo da informaçªo, à autoridade
competente do Estado-Membro em cujo território o inci-
dente tenha ocorrido, todas as outras suspeitas de efeitos
indesejÆveis graves, que preencham os critØrios de comu-
nicaçªo de acordo com as directrizes referidas no n.o 1 do
artigo 106.o, de que deva, razoavelmente, ter conheci-
mento.

4. O titular da autorizaçªo de introduçªo no mercado
deve velar por que todas as suspeitas de efeitos indesejÆveis
graves e inesperados que ocorram no território de um país
terceiro sejam comunicadas de imediato, o mais tardar atØ
15 dias a contar da recepçªo da informaçªo, em confor-
midade com as directrizes referidas no n.o 1 do artigo
106.o, a fim de que a AgŒncia e as autoridades competen-
tes dos Estados-Membros em que o medicamento estÆ au-
torizado delas possam ter conhecimento.

5. Por derrogaçªo aos n.os 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.o e 29.o da presente directiva ou
aos medicamentos objecto de processos previstos nos arti-
gos 32.o, 33.o e 34.o da presente directiva, o titular da
autorizaçªo de introduçªo no mercado deve igualmente
assegurar que todas as suspeitas de efeitos indesejÆveis
graves ocorridos na Comunidade sejam comunicadas por
forma a serem acessíveis ao Estado-Membro de referŒncia

ou a uma autoridade competente que aja na qualidade de
Estado-Membro de referŒncia. O Estado-Membro de refe-
rŒncia deve assumir a responsabilidade da anÆlise e do
acompanhamento dos referidos efeitos indesejÆveis.

6. A menos que tenham sido estabelecidos outros requi-
sitos, quer como condiçªo para a concessªo da autori-
zaçªo, quer subsequentemente, tal como indicado nas di-
rectrizes referidas no n.o 1 do artigo 106.o, a comunicaçªo
de quaisquer efeitos indesejÆveis deve ser feita à autoridade
competente, sob a forma de relatório periódico actualizado
de segurança, quer imediatamente, mediante pedido, quer
periodicamente, semestralmente nos primeiros dois anos
após a autorizaçªo, anualmente nos dois anos subsequen-
tes e em seguida de trŒs em trŒs anos. Dos relatórios
periódicos actualizados de segurança deve constar uma
avaliaçªo científica dos riscos e benefícios do medica-
mento.

7. Após a concessªo da autorizaçªo de introduçªo no
mercado, o respectivo titular pode requerer a alteraçªo da
periodicidade referida no n.o 6, em conformidade com o
processo previsto pelo Regulamento (CE) n.o 541/95 da
Comissªo (*).
___________
(*) JO L 55 de 11.3.1995, p. 7.

Artigo 105.o

1. A AgŒncia, em colaboraçªo com os Estados-Membros
e a Comissªo, cria uma rede informÆtica para facilitar o
intercâmbio de informaçıes de farmacovigilância relativas
aos medicamentos introduzidos no mercado comunitÆrio,
com o objectivo de permitir que as autoridades competen-
tes partilhem a informaçªo ao mesmo tempo.

2. AtravØs do recurso à rede prevista no n.o 1, os Esta-
dos-Membros devem assegurar que a comunicaçªo de sus-
peitas de efeitos indesejÆveis graves nos respectivos terri-
tórios seja de imediato feita à AgŒncia e aos outros Esta-
dos-Membros o mais tardar 15 dias após a comunicaçªo.

3. Os Estados-Membros devem assegurar que a comu-
nicaçªo de suspeitas de efeitos indesejÆveis graves nos res-
pectivos territórios seja de imediato enviada ao titular da
autorizaçªo de introduçªo no mercado, o mais tardar 15
dias após a comunicaçªo.

Artigo 106.o

1. Para facilitar o intercâmbio de informaçıes relativas à
farmacovigilância a nível da Comunidade, a Comissªo, de-
pois de consultar a AgŒncia, os Estados-Membros e as
partes interessadas, elaborarÆ directrizes sobre a recolha,
verificaçªo e apresentaçªo dos relatórios sobre os efeitos
indesejÆveis, incluindo sobre os requisitos tØcnicos de in-
tercâmbio electrónico de informaçıes relativas à farmaco-
vigilância em conformidade com os formatos internacio-
nalmente aprovados, e publicarÆ uma referŒncia a uma
terminologia mØdica internacionalmente aceite.
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De acordo com as directrizes, os titulares de autorizaçıes
de introduçªo no mercado devem utilizar a terminologia
mØdica internacionalmente aceite para o envio dos relató-
rios sobre os efeitos indesejÆveis.

Estas directrizes serªo publicadas no volume 9 das Regras
que regem os produtos farmacŒuticos na Comunidade Europeia e
terªo em conta os trabalhos de harmonizaçªo internacional
no domínio da farmacovigilância.

2. O titular da autorizaçªo de introduçªo no mercado e
as autoridades competentes devem reportar-se às directri-
zes referidas no n.o 1 no que respeita à interpretaçªo das
definiçıes previstas nos n.os 11 a 16 do artigo 1.o e dos
princípios constantes do presente título.

Artigo 107.o

1. Caso, na sequŒncia da avaliaçªo de dados de farma-
covigilância, um Estado-Membro considere que a autori-
zaçªo de introduçªo no mercado deve ser suspensa, revo-
gada ou alterada de acordo com as directrizes referidas no
n.o 1 do artigo 106.o, deve informar imediatamente do
facto a AgŒncia, os restantes Estados-Membros e o titular
da autorizaçªo de introduçªo no mercado.

2. Em caso de necessidade de uma acçªo urgente para
protecçªo da saœde pœblica, o Estado-Membro em causa
pode suspender a autorizaçªo de introduçªo de um medi-
camento no mercado, desde que notifique a AgŒncia, a
Comissªo e os restantes Estados-Membros, o mais tardar
no dia œtil seguinte.

Quando a AgŒncia Ø informada em conformidade com o
n.o 1 ou com o primeiro parÆgrafo do presente n.o 2, o
ComitØ deve emitir o seu parecer num prazo a determinar
em funçªo da urgŒncia da questªo.

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

As medidas finais sªo adoptadas em conformidade com o
procedimento referido no n.o 3 do artigo 121.o, no caso de
o projecto de decisªo ser conforme com o parecer da
AgŒncia.

As medidas finais sªo adoptadas em conformidade com o
procedimento referido no n.o 4 do artigo 121.o, no caso de
o projecto de decisªo nªo ser conforme com o parecer da
AgŒncia.»

65. O artigo 111.o Ø alterado da seguinte forma:

a) O n.o 1 passa a ter a seguinte redacçªo:

«1. A autoridade competente do Estado-Membro em
causa certificar-se-Æ, por meio de inspecçıes repetidas,

de que sªo respeitadas as prescriçıes legais relativas aos
medicamentos.

A autoridade competente pode proceder a inspecçıes
junto dos fabricantes de substâncias activas utilizadas
como matØrias-primas no fabrico dos medicamentos,
ou das instalaçıes dos titulares de autorizaçıes de in-
troduçªo no mercado, se considerar que existem moti-
vos graves para supor que os princípios e as linhas
directrizes de boas prÆticas de fabrico referidas no ar-
tigo 47.o nªo sªo respeitados. Estas inspecçıes podem
igualmente ter lugar a pedido de um Estado-Membro,
da Comissªo ou da AgŒncia.

A fim de verificar a conformidade dos dados apresen-
tados com vista à obtençªo do certificado de conformi-
dade com as monografias da Farmacopeia Europeia, o
órgªo de harmonizaçªo das nomenclaturas e normas de
qualidade na acepçªo da Convençªo relativa à elabo-
raçªo de uma Farmacopeia Europeia (*) (Direcçªo Euro-
peia da Qualidade dos Medicamentos) poderÆ dirigir-se
à Comissªo ou à AgŒncia para pedir uma inspecçªo, se
a matØria-prima em causa for objecto de uma mono-
grafia da Farmacopeia Europeia.

A autoridade competente do Estado-Membro interes-
sado pode proceder a uma inspecçªo de um fabricante
de matØrias-primas a pedido específico do próprio fa-
bricante.

As inspecçıes serªo efectuadas por agentes da autori-
dade competente que devem estar habilitados a:

a) Proceder à inspecçªo dos estabelecimentos de fabrico
de medicamentos ou de substâncias activas utilizadas
como matØrias-primas no fabrico dos medicamentos
e dos estabelecimentos de comØrcio, assim como dos
laboratórios encarregados pelo titular da autorizaçªo
de fabrico de efectuar controlos nos termos do ar-
tigo 20.o;

b) Colher amostras;

c) Examinar todos os documentos que se reportem ao
objecto das inspecçıes, com reserva das disposiçıes
em vigor nos Estados-Membros a 21 de Maio de
1975, que limitem esta faculdade no que respeita à
descriçªo do modo de preparaçªo;

d) Inspeccionar as instalaçıes dos titulares de autoriza-
çıes de introduçªo no mercado ou de qualquer em-
presa encarregada pelo titular de autorizaçªo de in-
troduçªo no mercado de realizar as actividades des-
critas no Título IX e, em especial, nos seus artigos
103.o e 104.o

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

«3. Após cada uma das inspecçıes mencionadas no
n.o 1, os agentes da autoridade competente apresentarªo
um relatório sobre a observância, por parte do fabri-
cante, dos princípios e das directrizes de boas prÆticas
de fabrico referidos no artigo 47.o, ou, se for o caso, dos
requisitos prescritos nos artigos 101.o a 108.o O teor
desses relatórios serÆ comunicado ao fabricante ou ao
titular da autorizaçªo de introduçªo no mercado que
for objecto da inspecçªo.»

c) Sªo inseridos os seguintes n.os 4 a 7:

«4. Sem prejuízo de eventuais acordos celebrados en-
tre a Comunidade e um país terceiro, um Estado-Mem-
bro, a Comissªo ou a AgŒncia poderÆ solicitar a um
fabricante estabelecido num país terceiro que se sub-
meta a uma inspecçªo nos termos do n.o 1.

5. No prazo de 90 dias após uma inspecçªo nos
termos do n.o 1, serÆ emitido um certificado de boas
prÆticas de fabrico destinado ao fabricante, se a ins-
pecçªo chegar à conclusªo de que ele respeita os prin-
cípios e directrizes de boas prÆticas de fabrico previstos
pela legislaçªo comunitÆria.

Se as inspecçıes forem realizadas no âmbito do proce-
dimento de certificaçªo com as monografias da Farma-
copeia Europeia, serÆ elaborado um certificado.

6. Os Estados-Membros fazem constar os certificados
de boas prÆticas de fabrico que emitirem de um registo
comunitÆrio mantido pela AgŒncia, em nome da Comu-
nidade.

7. Se, após a inspecçªo referida no n.o 1, se chegar à
conclusªo de que o fabricante nªo respeita os princípios
e directrizes de boas prÆticas de fabrico previstos pela
legislaçªo comunitÆria, esta informaçªo constarÆ do re-
gisto comunitÆrio mencionado no n.o 6.»

66. O artigo 116.o passa a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 116.o

As autoridades competentes dos Estados-Membros suspen-
derªo ou revogarªo a autorizaçªo de introduçªo no mer-
cado quando se considerar que o medicamento Ø nocivo
nas condiçıes normais de utilizaçªo, que falta o efeito
terapŒutico, que a relaçªo benefício/risco nªo Ø favorÆvel
nas condiçıes de utilizaçªo autorizadas ou, por fim, que o
medicamento nªo tem a composiçªo quantitativa e quali-
tativa declarada. O efeito terapŒutico falta quando se apu-
rar que o medicamento nªo permite obter resultados tera-
pŒuticos.

A autorizaçªo serÆ igualmente suspensa ou revogada
quando se reconheça que as informaçıes que constam

do processo, por força do artigo 8.o e dos artigos 10.o a
11.o, estªo erradas ou nªo foram alteradas nos termos do
artigo 23.o, ou quando os controlos previstos no artigo
112.o nªo foram efectuados.»

67. O n.o 1 do artigo 117.o passa a ter a seguinte redacçªo:

«1. Sem prejuízo das medidas previstas no artigo 116.o,
os Estados-Membros tomarªo todas as medidas necessÆrias
para que o fornecimento do medicamento seja proibido e
o medicamento seja retirado do mercado quando se con-
sidere que:

a) o medicamento Ø nocivo em condiçıes normais de
utilizaçªo, ou

b) falta o efeito terapŒutico do medicamento, ou

c) a relaçªo benefício/risco nªo Ø favorÆvel nas condiçıes
de utilizaçªo autorizadas, ou

d) o medicamento nªo tem a composiçªo qualitativa e
quantitativa declarada, ou

e) os controlos do medicamento e/ou dos componentes e
produtos intermØdios do fabrico nªo foram efectuados
ou outra exigŒncia ou obrigaçªo relativa à concessªo da
autorizaçªo de fabrico nªo foi respeitada.»

68. O artigo 119.o passa a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 119.o

O disposto no presente título Ø aplicÆvel aos medicamentos
homeopÆticos.»

69. Os artigos 121.o e 122.o passam a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 121.o

1. A Comissªo Ø assistida pelo ComitØ Permanente dos
Medicamentos para Uso Humano na adaptaçªo ao pro-
gresso tØcnico das directivas destinadas a eliminar os en-
traves tØcnicos ao comØrcio no sector dos medicamentos, a
seguir denominado �ComitØ Permanente�, composto por
representantes dos Estados-Membros e presidido por um
representante da Comissªo.

2. Em caso de remissªo para o presente nœmero, Ø
aplicÆvel o procedimento de regulamentaçªo previsto no
artigo 5.o da Decisªo 1999/468/CE, de acordo com o dis-
posto nos seus artigos 7.o e 8.o

O prazo previsto no n.o 6 do artigo 5.o da Decisªo
1999/468/CE Ø fixado em trŒs meses.
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3. Em caso de remissªo para o presente nœmero, Ø
aplicÆvel o procedimento consultivo previsto no artigo
3.o da Decisªo 1999/468/CE, de acordo com o disposto
nos seus artigos 7.o e 8.o.

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

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

5. O ComitØ Permanente estabelecerÆ o seu regula-
mento interno.

Artigo 122.o

1. Os Estados-Membros tomarªo todas as medidas ne-
cessÆrias para que as autoridades competentes em causa
transmitam entre si as informaçıes apropriadas para ga-
rantir o respeito pelas exigŒncias fixadas para as autoriza-
çıes referidas no artigo 40.o, para os certificados referidos
no n.o 5 do artigo 111.o, ou para a autorizaçªo de intro-
duçªo no mercado.

2. Mediante pedido fundamentado, os Estados-Membros
comunicarªo imediatamente os relatórios referidos no n.o 3
do artigo 111.o às autoridades competentes de outro Es-
tado-Membro.

3. As conclusıes da inspecçªo referida no n.o 1 do
artigo 111.o, realizada pelo serviço de inspecçªo do Estado-
-Membro interessado, serªo vÆlidas em toda a Comunidade.

No entanto, em circunstâncias excepcionais, se um Estado-
-Membro nªo puder, por razıes ligadas à saœde pœblica,

aceitar as conclusıes da inspecçªo referida no n.o 1 do
artigo 111.o, informarÆ de imediato a Comissªo e a AgŒn-
cia.

Ao tomar conhecimento dessas dificuldades, a Comissªo
pode, após consulta dos Estados-Membros envolvidos, so-
licitar ao inspector que tiver procedido à primeira ins-
pecçªo que realize uma nova inspecçªo; este inspector
pode ser acompanhado por dois outros inspectores de
Estados-Membros que nªo partilhem a divergŒncia de pa-
recer.»

Artigo 2.o

Os Estados-Membros porªo em vigor as disposiçıes legislativas,
regulamentares e administrativas necessÆrias para dar cumpri-
mento à presente directiva, o mais tardar em [data]. Do facto
informarªo imediatamente a Comissªo.

Quando os Estados-Membros adoptarem tais disposiçıes, estas
devem incluir uma referŒncia à presente directiva ou ser acom-
panhadas dessa referŒncia aquando da publicaçªo oficial. As
modalidades dessa referŒncia serªo adoptadas pelos Estados-
-Membros.

Artigo 3.o

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

Artigo 4.o

Os Estados-Membros sªo os destinatÆrios da presente directiva.
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