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(Actos cuja publicacido ndo é uma condi¢do da sua aplicabilidade)

CONSELHO

DIRECTIVA 93/39/CEE DO CONSELHO
de 14 de Junho de 1993

que altera as Directivas 65/65/CEE, 75/318/CEE e 75/319/CEE respeitantes as especialidades
farmacéuticas

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu ar-
tigo 100°A, T

Tendo em conta a proposta da Comissio (%),
Em cooperagdo com o Parlamento Europeu 3,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e
Social (3),

Considerando que importa adoptar medidas destinadas a
estabelecer progressivamente o mercado interno durante
um periodo que termina em 31 de Dezembro de 1992;
que o mercado interno deve abranger um espago sem
fronteiras internas em que seja assegurada a livre circula-
¢do de mercadorias, pessoas, Servigos e capitais; ’

Considerando que o n? 2 do artigo 159 da Segunda
Directiva 75/319/CEE do Conselho, de 20 de Maio de
1975, relativa a aproximagido das disposicoes legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes as especiali-
dades farmacéuticas (*), estabelece que a Comissdo deve
apresentar ao Conselho uma proposta de medidas ade-
quadas tendentes a eliminar os entraves ainda existentes a
livre circulagdo das especialidades farmacéuticas;

Considerando que, no interesse da saide publica e dos
consumidores. de medicamentos, importa que as decisGes
de autorizagio de introdugdo no mercado de medicamen-
tos assentem exclusivamente em critérios de eficicia,
qualidade e seguranga; que estes critérios foram ampla-

(1) JO n° C 330 de 31. 12. 1990, p. 18, ¢
JO n® C 310 de 30. 11. 1991, p. 22.

(2) JO n® C 183 de 15. 7. 1991, p. 187, ¢
JO n? C 150 de 31. 5. 1993.

(3) JO n? C 269 de 14. 10. 1991, p. 84.

(*) JO n? L 147 de 9. 6. 1975, p. 13. Directiva com a ultima ’

redac¢do que the foi dada pela Directiva 92/27/CEE (JO n®
L 113 de 30. 4. 1992, p. 8).

mente harmonizados pela Directiva 65/65/CEE do Conse-
lho, de 26 de Janeiro de 1965, relativa i aproximagio
das disposigoes legislativas, regulamentares e administra-
tivas respeitantes aos medicamentos (°), pela Directiva
75/319/CEE e pela Directiva 75/318/CEE do Conselho,
de 20 de Maio de 1975, relativa & aproximagio das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes as normas e
protocolos analiticos, toxico-farmacoldgicos e clinicos em
matéria de ensaios de medicamentos (¢); que, todavia, os
Estados-membros devem excepcionalmente poder proibir
a utilizacdo no seu territério de medicamentos que violem
conceitos objectivamente definidos de ordem e moral
publicas;

~ Considerando que, excepto no que respeita aos medica-

mentos sujeitos ao procedimento comunitirio centrali-
zado de autorizagio previsto no Regulamento (CEE)
n? 2309/93 do Conselho, de 22 de Julho de 1993, que
estabelece procedimentos comunitirios de autorizagio e
fiscalizagio dos medicamentos de uso humano e veterfna-
rio e institui uma Agéncia Europeia de Avaliagio dos
Medicamentos (7), a autorizagio de introdugio de um
medicamento no mercado de um Estado-membro deve
em principio ser reconhecida pelas autoridades competen-
tes dos restantes Estados-membros, a menos que haja
fortes indicios para pressupor que a autorizagio do
medicamento em questio possa constituir um risco para
a satde piblica; que, em caso de divergéncia entre os
Estados-membros relativamente 3 eficicia, qualidade e
seguranga de um medicamento, o Comité das especialida-
des farmacéuticas, afecto 'a Agéncia Europeia de Avalia-
¢do dos Medicamentos, deve proceder a uma anilise
cientifica"da questdo, que resulte numa decisio inequivo-
ca nessa matéria que vincule os Estados-membros em
questio; que a referida decisio deve ser adoptada na

(%) JO n? 22 de 9. 2. 1965, p. 369/65. Directiva com a tltima
redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 92/27/CEE (JO n®
L 113 de 30. 4. 1992, p. 8).

() JO n? L 147 de 9. 6. 1975, p. 13. Directiva com a iltima
redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 91/507/CEE da
Comissdo (JO n? L 270 de 26. 9. 1991, p. 32).

(") Ver pdgina 1 do presente Jornal Oficial.
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sequéncia de um procedimento ripido que assegure a
cooperagio estreita entre a Comissio e os Estados-
-membros;.

Considerando que, por forma a proteger melhor a satde
publica e a evitar duplicagdes desnecessirias de esforgos
aquando da anélise dos pedidos de autorizagio de intro-
du¢ido de medicamentos no mercado, os Estados-mem-
bros devem elaborar sistematicamente relatérios de ava-
liagdo relativamente a cada medicamento que autorizem,
bem como proceder ao intercimbio de relatérios,
mediante pedido; que, além disso, os Estados-membros
devem poder suspender a anilise de um pedido de
autorizac¢io de introducio de um medicamento no mer-
cado, o qual se encontre j3 em estudo noutro Estado-
-membro, tendo em vista o reconhecimento da decisio
tomada por este ultimo; ‘

Considerando que, apds a realizagio do mercado interno,
os controlos especificos tendentes a garantir a qualidade
dos medicamentos importados de paises terceiros apenas
poderdo cessar caso a Cormunidade tenha adoptado medi-
das adequadas para garantir a realizagdo dos controlos
necessarios no pais exportador;

Considerando que importa regulamentar e¢ melhorar a
cooperagio e o intercAimbio de informagio entre os
Estados-membros no que respeita a fiscalizagio dos medi-
camentos, e, nomeadamente, & monitorizagio das reac-
¢bes adversas em condigdes praticas de utilizagdo, por
intermédio de sistemas nacionais de farmacovigilincia,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°
A Directiva 65/65/CEE ¢ alterada do seguinte moﬂo:

1. O artigo 3? passa a ter a seguinte redac¢do:

‘

«Artigo 3?

Nenhum medicamento pode ser introduzido no mer-
cado num Estado-membro sem que para tal tenha
sido emitida pela autoridade competente desse
Estado-membro uma autoriza¢io de introdugio no
mercado, nos termos da presente directiva, ou sem
que tenha sido concedida uma autoriza¢io nos termos
do Regulamento (CEE) n? 2309/93, de 22 de Julho de
1993, que estabelece procedimentos comunitirios de
autorizagio e fiscalizagio de medicamentos de uso
humano e veterinério e institui uma Agéncia Europeia
. de Avaliagio dos Medicamentos (*).

O disposto na presente directiva nio prejudica as
compétencias das autoridades dos Estados-membros,
nem em matéria de fixagdo dos precos dos medica-
mentos, nem no que se refere i sua inclusio no
imbito de aplica¢do dos sistemas nacionais de saide,

com base em condi¢bes sanitirias, econémicas e
sociais.

{(*) JO n? L 214 de 24, 8. 1993, p. 1».

2. Ao artigo 42, depois do primeiro paragrafo, é aditado
o parigrafo seguinte:

«O responsavel pela introdugdo do medicamento no
mercado deve estar estabelecido na Comunidade. Em
relagio aos medicamentos” autorizados a data de
entrada em aplicagdo da presente directiva, os Esta-
dos-membros aplicardo, se necessario, esta disposi¢io
aquando da renovagdo quinquenal da autorizagio de
introdugdo no mercado prevista no artigo 10°».

3. No segundo parigrafo do artigo 4%, os pontos 6'¢ 11
passam a ter a seguinte redaccio:

«6. Posologia, forma farmacéutica, modo e via de
administracdo e prazo de validade.

Se aplicdvel, fundamentos na base de quaisquer
medidas preventivas e de segurancga a adoptar
no armazenamento do medicamento, na sua
administracdo a doentes e na eliminagio de
residuos, bem como indicagio de quaisquer .
riscos potenciais do produto para o am-
biente.»;

«11. Copias de toda e qualquer "autorizagio de
introdugdo no mercado do medicamento em
questdo emitida pour outro Estado-membro ou
pais terceiro, bem como uma lista dos Estados-
-membros em que se estiver a proceder a anili-

" se de pedidos de autoriza¢io apresentados nos
termos da presente directiva. Copias do resumo
das caracteristicas do produto proposto pelo
requerente em conformidade com o artigo 4°A,
ou aprovado pela autoridade competente do
Estado-membro em conformidade com o
artigo 4°B.

Cépias do folheto informativo proposto nos
termos do artigo 6° da Directiva 92/27/CEE ou
aprovado pela autoridade competente do
Estado-membro nos termos do artigo 107 da
mesma directiva. Informagbes pormenorizadas
sobre toda e qualquer decisio de recusa de
autorizagio, quer na Comunidade quer num
pais terceiro, e respectiva fundamentagio

Estas informagdes devem ser actualizadas com
regularidade.».

4. O artigo 4°B passa a ter a seguinte redac¢io:
«Artigo 4°B

Aquando da emissdo da autorizagio de introdugio no
mercado prevista no artigo 37, a autoridade compe-
tente do Estado-membro em questio deve comunicar
ao responsavel pela introdu¢io do produto no mer-
cado o resumo das caracteristicas do produto na
forma por ela aprovado. A autoridade competente
deve tomar todas as medidas necessarias para garantir
que as informag¢des constantes do resumo estejam em
conformidade com as aceites aquando da emissiao da
autoriza¢io de introdu¢do no mercado ou posterior-
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mente. A autoridade competente deve enviar uma
copia da decisdo a Agéncia Europeia de Avaliagio dos
Medicamentos, juntamente com o resumo das carac-
teristicas do produto referido no artigo 4°A.

Além disso, a autoridade competente deve elaborar
um relatério de avaliagio e tecer observagdes sobre o
processo no tocante aos resultados dos ensaios anali-
ticos, farmaco-toxicoldgicos e clinicos do medica-
mento em questdo. O relatdrio de avaliagdo deve ser
actualizado sempre que surjam novas informagdes
que se revelem importantes para a avaliagio da
eficicia, qualidade ou seguranca do medicamento em
questao.».

O artigo 6° passa a ter a seguinte redacgdo:
«Artigo 67

A presente directiva ndo prejudica a aplicagio de
legislagdo nacional que proiba ou restrinja a venda, a
dispensa ou a utilizagdo de medicamentos contracepti-
vos ou abortivos. Os Estados-membros devem comu-
nicar a Comissio a legislagio nacional em ques-
tio.».

O artigo 7° passa a ter a seguinte redacgio:

«Artigo 7°

1. O Estados-membros tomardo as medidas ade-
quadas para assegurar que o processo de concessio
de autoriza¢des de introdu¢io de medicamentos no
mercado fique concluido no prazo de 210 dias a
contar da apresentagio de um pedido vilido.

2. Caso um Estado-membro tenha conhecimento
de que um pedido de autorizagio de um medicamento
apresentado apds 1 de Janeiro de 1995 se encontra ji
em andlise noutro Estado-membro, pode decidir sus-
pender a andlise pormenorizada do pedido, a fim de
aguardar o relatério de avaliagio elaborado pelo
outro Estado-membro, -em conformidade com o
artigo 4°B.

O Estado-membro em questio comunicari ao outro
Estado-membro e ao requerente a decisdo de suspen-
der a anélise pormenorizada do pedido em causa.
Logo que concluir a anilise do pedido e adoptar uma
decisdo, o outro Estado-membro enviard uma cépia
do seu relatério de avaliagio ao Estado-membro
interessado.

No prazo de 90 dias apds a recepgao do relatério de
avaliagdo, o Estado-membro interessado deve reco-
nhecer a decisio do outro Estado-membro e o resumo
das caracteristicas do produto por este aprovado ou,
caso considere existirem razdes para supor que a
autorizagdo do medicamento pode constituir um risco
para a saude publica (*), aplicar os procedimentos
previstos nos artigos 10° a 14° da Directiva 75/
/319/CEE.

(*) A expressdo “risco para a satide publica” refere-
-se a eficacia, qualidade e a seguranga do medica-
mento.».

7. E aditado o seguinte artigo 7°A:

"v

«Artigo 7°A

A partir de 1 de Janeiro de 1998, caso um Estado-
-membro seja notificado, em conformidade com o
ponto 11 do segurldo parigrafo do artigo 4%, de que
outro Estado-membro autorizou um medicamento
que seja objecto d¢ um pedido de autorizagdo nesse
Estado-membro, primeiro Estado-membro .deve
imediatamente solicitar as autoridades do Estado-
-membro que conceden a autorizacio o envio do
relatério de avaliagdo referido no segundo parigrafo
do artigo 4%B.

No prazo de 90 dias a contar da recepgio do
relatorio de avaliagio, o Estado-membro em questio
deve reconhecer a decisdo do primeiro Estado-mem-
bro e o resumo das caracteristicas do produto por ele
aprovado ou; caso considere existirem razdes para
supor que a autorizagio do medicamento pode cons-
tituir um risco para a satude piblica (*), aplicar os
procedimentos previstos nos artigos 10° a 14° da
Directiva 75/319/CEE.

(*) A expressdo “risco para a saide publica” refere-
-se a eficicia, 4 qualidade e 3 seguranca do
medicamento.».

O artigo 9°A passa a ter a seguinte redacgio:

«Artigo 9°A

‘Apés a emissdio da autorizagdo, o responsivel pela

introdugdo do medicamento no mercado deve atender
aos progressos técnicos e cientificos no que respeita
aos métodos de fabrico e controlo referidos nos
pontos 4 e 7 do segundo paragrafo do artigo 4° e
introduzir todas as alteragbes necessirias para que o
medicamento possa ser fabricado e controlado
segundo métodos cientificos geralmente aceites. Essas
alterages devem ser submetidas & aprovagio da auto-
ridade competente do Estado-membro interessado.»,

O artigo 10°? passa a ter a seguinte redaccdo:
4 P 22 %

«Artigo 10?

1. A autorizagdo é valida por cinco anos, renovavel
por iguais periodos, a pedido do titular, apresentado
pelo menos trés meses antes do termo da autorizagio,
e ap6s andlise, pela autoridade competente, de um
processo que descreva, nomeadamente, a situagio
respeitante aos dados da farmacovigilincia e inclua
outras informacgdes pertinentes para o controlo do
medicamento.

2. - Em circunstincias excepcionais € apés consulta
ao requerente, pode ser concedida uma autorizagio,
sob reserva de determinadas obrigacdes especificas,
incluindo:
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— a realizagio de estudos complementares apds a

concessdo da autorizagio,

— a comunicagdo de reacgdes adversas ao medica-

mento.

Estas decisdes excepcionais s6 podem ser tomadas por
razbes objectivas e verificaveis € devem assentar num
dos motivos contemplados na parte IV G do anexo

da Directiva 75/318/CEE.».

Artigo 2‘.’1

Na Directiva 75/318/CEE, o comité referido no seu
artigo 2°B passa a designar-se por «Comité permanente

dos medicamentos de uso humano».

Artigo 3?

A Directiva 75/319/CEE ¢ alterada do seguinte modo:

1. O capitulo III passa a ter a seguinte redacgio:

«CAPITULO NI

Comité das especialidades farmacéuticas

Artigo 8

1. E instituido um Comité das especialidades far-
macéuticas, adiante designado por “comité”, a fim de
facilitar a adopc¢do de decisdes comuns pelos Estados-
-membros no que se refere & autorizagio dos medica- .
mentos de uso humano, assentes em critérios cientifi-
cos de eficicia, qualidade e seguranca, e a favorecer
assim a livre circulagio de medicamentos na Comuni-
dade. O comité ficard afecto a Agéncia Europeia de
Avaliagio dos Medicamentos, instituida pelo Regula-
mento (CEE) n? 2309/93 do Conselho, de 22 de Julho
de 1993, que estabelece procedimentos comunitirios
de autorizagio e fiscalizagio de medicamentos de uso
humano e veterinirio e institui uma Agéncia Europeia
de Avaliagio dos Medicamentos (*), a seguir desig-

nada por “agéncia”.

2. Para além das outras atribui¢bes que lhe sdo
conferidas pela legislagio comunitiria, compete ao
comité analisar -as questdes relativas a concessio,
alteragdo, suspensdo ou revogagio da autorizagio de
introdu¢io de medicamentos no mercado que lhe
sejam apresentadas de acordo com o disposto na

presente directiva.

3. O comité estabelecerdi o seu regulamento

interno.

(*) JO n? L 214 de 24. 8. 1993, p. 1.

Artigo 97

1.  Para obter o reconhecimento, de acordo com os
procedimentos estabelecidos no presente capitulo,
num ou mais Estados-membros, de uma autorizagio
emitida por um Estado-membro em conformidade
com o artigo 39 da Directiva 65/65/CEE, o titular da
autorizagdo deve apresentar um pedido as autoridades
competentes do Estado-membro ou Estados-membros
em questio, acompanhado das informagdes e dos.
documentos referidos nos artigos 42, 4°A e 4°B da
Directiva 65/65/CEE. O titular deve certificar que se
trata de um processo em tudo idéntico ao admitido
pelo primeiro Estado-membro ou indicar quaisquer
aditamentos ou alteragGes que ele possa conter. Neste
ultimo caso, deve certificar que o resumo das caracte-
risticas do produto que propds em conformidade com
o artigo 4°A da Directiva 65/65/CEE é idéntico ao
aceite pelo primeiro Estado-membro nos termos do
artigo 4°B da Directiva 65/65/CEE. Além disso, deve
certificar que todos os processos registados no dmbito
deste procedimento sio idénticos.

2. O titular da autorizagdo de introdugdo no mer-
cado deve notificar o comité do referido pedido, bem
como de quais os Estados-membros envolvidos e das
datas de apresentagio do pedido, e enviar-lhe uma
cépia da autorizagio concedida pelo primeiro
Estado-membro. Deve igualmente enviar ao comité
copias de todas as autorizagbes de introdugio no
mercado concedidas por outros Estados-membros
relativamente ao medicamento em questio e mencio-
nar se hi ou ndo um pedido de autorizagio ja em
estudo em qualquer Estado-membro.

3. Excepto nos casos referidos no artigo 7°A da
Directiva 65/65/CEE, antes de apresentar o pedido, o
titular da autorizacio deve informar o Estado-mem-
bro que tiver concedido a autorizagdo que serve de
base ao pedido de que ird ser apresentado um pedido
em conformidade com a presente directiva, e deve

" notificar-lhe quaisquer aditamentos ao processo origi-

nal; o referido Estado-membro pode exigir que o
requerente lhe faculte todos os documentos e infor-
magodes que lhe permitam verificar que os processos
registados sio idénticos.

Além disso, o titular da autorizagdo deverd solicitar
ao Estado-membro que tiver concedido a autorizagdo
inicial que elabore um relatério de avaliagdo sobre o
medicamento em causa ou, se necessirio, que actua-
lize um relatério de avaliagio ja existente. O referido
Estado-membro elaborard ou actualizard o relatério
de avaliagdo no prazo de 90 dias a contar da recep-
¢do do requerimento. ‘

Aquando da apresentagio do pedido, em conformi-
dade com o n? 1, o Estado-membro que tiver conce-
dido a autorizagio inicial deverd enviar o relatério de
avaliagdo ao ou aos Estados-membros a que o pedido
diga respeito.

4. Salvo no caso excepcional previsto no n? 1 do
artigo 10°, todos os Estados-membros devem re-
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conhecer a autorizagdo de introdu¢io no mercado
concedida pelo primeiro Estado-membro no prazo de
90 dias ap6s a recepgdo do pedido e do relatério de
avaliagdo. Desse facto devem informar o Estado-
-membro que concedeu a autorizagio incicial, os
restantes Estados-membros a que o pedido diga res-
peito, o comité e o responsavel pela introdug¢io no
mercado. '

Artigo 10°

1.  Sem prejuizo do n? 4 do artigo 92, caso um
Estado-membro considere existirem razdes para supor
que a autorizagdo de um medicamento pode consti-
tuir um risco para a saiide piblica (*), deve de
imediato  informar do facto o requerente, o Estado-
-membro que concedeu a autorizagio inicial, os
demais Estados-membros a que o pedido diga respeita
e o comité, O Estado-membro deve expor pormenori-
zadamente os seus motivos e indicar quais as medidas
eventualmente necessirias para suprir as deficiéncias
do pedido.

2. Todos os Estados-membros interessados devem
envidar esforcos no sentido de chegarem a acordo
quanto 3s medidas a adoptar relativamente ao
pedido. Devem facultar ao requerente a possibilidade
de expor a sua opinido, oralmente ou por escrito.
Todavia, caso os Estados-membros nio cheguem a
acordo no prazo previsto no n° 4 do artigo 9%, devem
submeter de imediato a questdo ao comité, por forma
a que seja aplicado o procedimento previsto no
artigo 13°

3. No prazo referido no n? 2, os Estados-membros
a que o pedido diga respeito devem apresentar ao
comité uma exposi¢io- pormenorizada das questdes
em que nio tenham podido chegar a acordo e dos
motivos de divergéncia. Deve ser enviada ao reque-
rente uma copia dessa informagio.

4.  Logo que tenha sido informade da apresentagio
da questdo ao comité, o requerente deve enviar-lhe de
imediato uma copia das informagdes e documentos
referidos no n? 1 do artigo 9°

(*) A expressio “risco para a saude piblica” refere-
-se a eficicia, a qualidade, e i seguranca do
medicamento.

Artigo 117

Caso tenham sido apresentados varios pedidos de
autorizagio de introdugdo no mercado para um dado
medicamento em conformidade com os artigos 4° e
4°A da Directiva 65/65/CEE e os Estados-membros
tenham adoptado decisdes divergentes relativamente 4
sua autorizacio, suspensio ou retirada do mercado,
os Estados-membros, ou a Comissdo, ou o responsa-
vel pela introdugdo no mercado podem submeter a
questio ao comité, a fim de que se aplique o procedi-
mento previsto no artigo 13°

O Estado-membro interessado, o responsivel pela

introdugdo no mercado ou a Comissdo devem definir-

claramente a questio submetida a consideracio do
comité e, se necessirio, informar o responsivel pela
introdugido no mercado.

O Estados-membros e o responsavel pela introdugio
no mercado enviardo ao comité todas as informagGes
disponiveis sobre o assunto em questio.

Artigo 12°

Em casos especificos em que esteja envolvido o inte-
resse comunitirio, os Estados-membros, a Comissio,
o requerente ou o titular da autorizagio podem
submeter a questio ao comité, com vista i aplicagio
do procedimento previsto no artigo 139, antes de ser
tomada qualquer decisio sobre o pedido, a suspensio
ou a revogacido da autorizagio de introdugio no
mercado ou sobre qualquer outra alteracdo, eventual-
mente necessaria, dos termos da referida autorizagio,
nomeadamente para atender as informagdes obtidas
em conformidade com o capitulo V A.

O Estado-membro interessado ou a Comissdo devem
definir claramente a questio submetida a considera-
¢do do comité e informar o responsavel pela introdu-
¢do no mercado.

Os Estados-membros e o responsavel pela introdugio
no mercado enviardo ao comité todas as informagdes
disponiveis sobre o assunto em questio,

Artigo 13°

1. Em caso de remissdo para o procedimento defi-
nido no presente artigo, o comité analisard o assunto
em questio e dard um parecer fundamentado no
prazo de 90 dias a contar da data em que o assunto
lhe for submetido.

Contudo, nos casos submetidos A apreciagio do

comité em conformidade com os artigos 11% e 129,
este prazo podera ser prorrogado por um periodo
suplementar de 90 dias.

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

2.  Para analisar a questio, o comité pode nomear
relator um dos seus membros. O comité pode igual-
mente nomear peritos independentes para o aconse-
lhar sobre assuntos especificos. Ao nomear os peritos,
o comité deve definir as suas atribui¢des e o prazo
para a respectiva realizago.

3. Nos casos referidos nos artigos 109 e 112, antes
de dar o seu parecer, o comité facultara ao responsa-
vel pela introdugio no mercado a possibilidade de
apresentar explicagdes orais ou escritas.

i
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No caso referido no artigo 122, o responsivel pela
" introdugdo do medicamento no mercado pode ser
convidado a apresentar explica¢des, oralmente ou por
escrito.

Sempre que o considere oportuno, o comité pode
convidar qualquer outra pessoa a prestar informagées
relativamente & questio que lhe foi submetida.

O comité pode suspender o prazo previsto no n? 1
por forma a permitir que o responsivel pela introdu-
¢30 no mercado prepare as suas explicagdes.

4. Quando, segundo o parecer do comité:

— o pedido ndo obedega aos critérios de autorizagio,
ou ‘

— o resumo das caracteristicas do produto proposto
pelo requerente em conformidade com o
artigo 4%A da Directiva 65/65/CEE deva ser alte-
rado, ou

— a autorizag¢do deva ser concedida sob certas condi-
¢Oes, atendendo as condi¢des consideradas essen-
ciais para uma utilizagio racional do medica-
mento, incluindo a farmacovigilancia, ou ‘

— deva ser suspensa, alterada ou revogada uma
" autorizagdo de introdugdo no mercado,

a agéncia deve informar de imediato o responsivel

pela introdugdo no mercado. No prazo de 15 dias a-

contar da recep¢do do parecer, o responsivel pela
introdugdo no mercado pode notificar por escrito a
agéncia de que tenciona interpor recurso. Neste caso
deverd apresentar 3 agéncia a fundamentagdo porme-
norizada do recurso no prazo de 60 dias a contar da
data de recepcdo do parecer. No prazo de 60 dias a
contar da recep¢do da fundamenta¢io do recurso, o
comité determinard se o seu parecer deve ou nio ser
revisto, sendo as conclusdes adoptadas sobre o
recurso apensas ao relatério de avaliagdo referido no
n? S.

5. No prazo de 30 dias apés a sua adopgio, a
agéncia enviard aos Estados-membros, 3 Comissio e
ao responsdvel pela introdugdo no mercado o parecer
definitivo do comité, acompanhado de um relatério

descrevendo a avaliagdo do medicamento e funda-

mentando as suas conclusdes.

~

Caso o parecer seja favoravel a concessio ou
manutengdo da autorizagio de introdugdo no mer-
cado do medicamento em questdo, serdo anexados ao
parecer os seguintes documentos:

a) Um projecto de resumo das caracteristicas do
produto, nos termos do artigo 4°A da Directiva
65/65/CEE;

b) Eventualmente, as condi¢des a que a autorizagdo
estiver sujeita na acepgio do n? 4.

Artigo 14°

1.  No prazo de 30 dias apds a recepg¢do do pare-
cer, a Comissao deve elaborar um projecto da decisdo
a tomar relativamente ao pedido, que tenha em conta
o direito comunitario.

Caso se trate de um projecto de decisdo que preveja a
concessdo da autorizagio de introdu¢io no mercado,
devem ser-lhe apensos os documentos referidos no
n? 5, alineas a) e b), do artigo 13?

Caso, a titulo excepcional, o projecto de decisio nio
corresponda ao parecer da agéncia, a Comissdo deve
fudamentar pormenorizadamente num anexo os moti-
vos de quaisquer divergéncias.

O projecto de decisio serd enviado aos Estados-
-membros e ao requerente.

2. A decisdo final sobre o pedido serd adoptada em
conformidade com o procedimento previsto no
artigo 37°B.

3. O regulamento interno do comité referido no
artigo 37°B serd adaptado para ter em conta as
atribui¢bes que lhe incumbem nos termos da presente
directiva. ‘ :

Essas adaptagOes consistem no seguinte:

— excepto Nos casos previstos no terceiro parigrafo
do n? 1, o parecer do comité permanente serd
dado por escrito,

— os Estados-membros dispordo de, pelo menos, 28
dias para enviar 3 Comissio observacdes por
escrito sobre o projecto de decisio,

— os Estados-membros poderdo solicitar por escrito
que o projecto de decisio seja debatido no comité
.permanente, fundamentando pormenorizadamente
a sua pretensio.

Se a Comissdo considerar que as observagdes escritas -
de um Estado-membro levantam novas .questdes
importantes de caricter cientifico ou técnico que nio
tenham sido abordadas no parecer da agéncia, o
presidente interromperd o processo, remetendo de
novo o pedido para a agéncia, para uma anélise mais
aprofundada.

A Comissdo tomara as disposi¢des necessdrias a exe-
cugdo deste nimero em conformidade com o procedi-
mento previsto no artigo 37%A.

4. A decisio tomada em conformidade com o
disposto neste artigo serd enviada aos Estados-mem-
bros interessados e ao responsivel pela introdugio no
mercado. Os Estados-membros devem conceder ou
revogar a autorizagio de introdugio no mercado, ou
alterar os termos dessa autorizagio, por forma a

. darem cumprimento ao disposto na decisdo no prazo

de 30 dias a contar da sua notificagio. Devem
informar desse facto a Comissdo e o comité.

5. O procedimento referido nos artigos 8% a 14°
nao é aplicivel nos casos previstos no n? 2 do
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artigo 9° da Directiva 92/73/CEE do Conselho, de 22
de Setembro de 1992, que alarga o dmbito de aplica-
¢ao das Directivas 65/65/CEE e 75/319/CEE, relativas
a aproximagdo das disposi¢oes legislativas, regula-
mentares e administrativas respeitantes aos medica-
mentos, e que estabelece disposi¢des complementares
para os medicamentos homeopiaticos (*).

(*) JO n? L 297 de 13. 10. 1992, p. 8.

Artigo 157 .

Qualquer pedido do responsavel pela introdugio no
mercado destinado a alterar os termos da autorizagio
de introdugido no mercado concedida em conformi-
dade com o disposto no presente capitulo deve ser
apresentado a todos os Estados-membros que tenham
ja autorizado o medicamento em questio.

Depois de consultar a agéncia, a Comissio tomara as
disposi¢des necessarias para a analise de modificagbes
aos termos da autorizagio de introdugio no mer-
cado.

Essas disposi¢oes devem incluir um sistema de notifi-

cag¢do ou processos administrativos para modificagdes
menores e definir claramente o conceito de “modifica-
¢do menor”.

As mesmas disposi¢des serdo aprovadas pela Comis-
sdo através de um regulamento de execugdo, de
acordo com o procedimento previsto no ar-
“tigo 37°A.

No caso dos produtos sujeitos & arbitragem da
Comissdo, as medidas previstas nos artigos 13° e 14°
aplicam-se, mutatis mutandis, as alteragdes introduzi-
das na autorizagio de introdu¢io no mercado.

Artigo 157A

1. Caso um Estado-membro considere necessirio,
para proteger a satide piblica, alterar os termos de
uma autorizagio de introdu¢io no mercado conce-
dida em conformidade com o disposto no presente
capitulo, suspendé-la ou revogi-la, submeterd de ime-
diato a_ questio ao comité, a fim de que sejam
aplicados os procedimentos previstos nos artigos 13°
e 147

2.  Sem prejuizo do disposto no artigo 129, ém
casos excepcionais em que seja necessiria uma acg¢io
urgente para proteger a satde publica e até ser
tomada uma decisio definitiva, qualquer Estado-
-membro pode suspender a comercializagio no mer-
cado e a utilizagio do medicamento em questio no
seu territorio. Deve notificar a Comissdo e os outros
Estados-membros, o mais tardar no dia itil seguinte,
dos motivos dessa medida.

" Artigo 15°B

Os artigos 15° e 15%A aplicam-se por analogia aos
medicamentos autorizados pelos Estados-membros na
sequéncia de um parecer do comité dado antes de 1
de Janeiro de 1995 nos termos do artigo 4° da
Directiva 87/22/CEE.

Artigo 15.C

1. A agéncia publicard um relatério anual sobre a
aplicagdio dos procedimentos previstos no presente
capitulo, que enviard, para informagio, ac Parla-
mento Europeu e ao Conselho.

2. Antes de 1 de Janeiro de 2001, a Comissio
publicard um relatério pormenorizado sobre a aplica-
¢do dos procedimentos previstos no presente capitulo,
propondo quaisquer alteragdes que se afigurem neces-
sarias para melhorar a sua aplicagio.

O Conselho deliberara, nas condigdes previstas no
Tratado, sobre a proposta da Comissio, no ano
seguinte a sua transmissdo.».

O terceiro pardgrafo do n? 1 do artigo 22° passa a ter
a seguinte redacgio:

«No caso de medicamentos importados de um pais
terceiro, quando existam acordos adequados entre a
Comunidade e o pais exportador que garantam que o
fabricante do medicamento aplica normas de boa
pratica de fabrico, no minimo equivalentes as fixadas
pela Comunidade, e que os controlos referidos na
alinea b) foram efectuados no pafs exportador, a
pessoa qualificada pode ser dispensada da responsabi-

lidade de efectuar tais controles.».

A seguir ao artigo 297 é aditado o seguinte capitu-
lo VA:

«CAPITULO V A

Farmacovigilancia

Artigo 29°A

A fim de garantir a adopgio de decisdes regulamenta-
res adequadas relativamente aos medicamentos auto-
rizados na Comunidade, face as informag¢des obtidas
sobre suspeitas de reac¢des adversas aos medicamen-
tos em condi¢des normais de utilizagdo, os Estados-
-membros devem criar um sistema de farmacovigilin-
cia. A ‘este sistema incumbiri recolher informagcdes
uteis para a vigilincia dos medicamentos, nomeada-
mente sobre as suas reac¢des adversas no ser humano,
e proceder a avaliagio cientifica dessas informagoes.

Essas informagGes deverdo ser sistematicamente cote-
jadas com os dados respeitantes ao consumo dos
medicamentos.

Este sistema deverd igualmente coligir informagdes
sobre casos frequentes de utilizagdo indevida e abu-
siva dos medicamentos em causa. :

Artigo 29°B

Para efeitos do disposto na presente directiva,
entende-se por:



24. 8. 93 Jornal Oficial das Comunidades Europeias

N? L 214/29

— reacgdo adversa: qualquer reac¢do nociva e invo-
luntaria que ocorra com doses geralmente utiliza-

das em seres humanos na profilaxia, diagndstico .

ou tratamento de doengas, ou na modificagio de
fungdes fisiologicas,

— reac¢do adversa grave: qualquer reacgdo adversa
letal ou susceptivel de por a vida em risco ou que
provoque invalidez ou incapacidade ou acarrete
ou prolongue uma hospitalizagio,

— reac¢do adversa inesperada: qualquer reacgdo
adversa ndo indicada no resumo das caracteristi-
cas do produto,

— reac¢do adversa grave inesperada: qualquer rea-
c¢do adversa simultaneamente grave e inesperada.

Artigo 29°C

O responsével pela introdu¢io no mercado deve ter
' permanente e continuamente i disposig.io uma pessoa
com qualificagdes apropnadas em matéria de farma-
covigilancia.

A esta pessoa incubira:

a) Criar e gerir um sistema que garanta que a
informagio relativa a todas as suspeitas de reac-
¢oes adversas comunicadas ao pessoal e aos dele-
gados de informagio da empresa seja recolhlda,
avaliada e cohglda num danico local;

b) Preparar e submeter as autoridades competentes
os relatdrios previstos no artigo 29°D, na forma
por elas determinada, em conformidade com as
directrizes comunitdrias ou nacionais pertinentes;

c) Assegurar resposta pronta e integral a qualquer
pedido das autoridades competentes de informa-
¢Oes adicionais necessarias a avaliagio das vanta-
gens e dos riscos de um medicamento, incluindo
informagbes relativas ao volume de vendas ou de
prescri¢io do medicamento em questio.

Artigo 29°D

1. O responsavel pela introdugdo no mercado deve
registar quaisquer suspeitas de reaccOes adversas gra-
ves de que tome conhecimento através de profissio-
nais de satde e comunici-las de imediato i autori-
dade competente ou, o mais tardar, nos 15 dias
seguintés a sua recepgio.

2. Além disso, o responsivel pela introducio no
mercado deve manter registos pormenorizados de

todas as outras reacgSes consideradas indesejaveis que
lhe sejam comunicadas por profissionais da satde.

Sem prejuizo de qualquer outra condigdo exigida
aquando da concessdo da autorizagdo, estes registos
devem ser imediatamente apresentados i autoridade
competente quando esta o solicitar ou, no minimo, de
seis em seis meses, durante os primeiros dois anos
ap6s a autorizagdo, e anualmente, nos trés anos
subsequentes. A partir dai, os registos devem ser
apresentados quinquenalmente juntamente com o
pedido de renovagdo da autorizagio ou logo que
sejam solicitados. Estes registos deverdo ser acompa-
nhados de uma avaliagdo cientifica.

Artigo 29°E

Os Estados-membros tomardo todas as medidas
necessarias para incentivar os médicos e outros profis-
sionais de saide a comunicarem as autoridades com-
petentes os casos de suspeita de reac¢Bes adversas.

Os Estados-membros podem impor exigéncias especi-
ficas aos clinicos, no que respeita & comunicagio de
suspeitas de reacgbes adversas graves ou inesperadas,
em particular quando a comunicagio constitua uma
condi¢do para a autoriza¢do de introdugio no mer-
cado.

Artigo 29%F

Os Estados-membros assegurardo que as informagdes
relativas a casos de suspeita de reacgdes adversas
graves sejam imediatamente comunicadas 4 agéncia e
ao responsivel pela introdu¢do no mercado ou, o
mais tardar, no prazo de 15 dias ap6s a sua notifica-
¢ido.

Artigo 29°G

Para facilitar o intercimbio de informagdes relativas a
farmacovigilancia a nivel da Comunidade, a Comis-
sdo, depois de consultar a agéncia, os Estados--mem-
bros e as partes interessadas, elaborard directrizes
para a recolha, verificagdo e apresentagio das comu-

-nicagbes de reacgdes adversas. Estas directrizes terdo

em conta os trabalhos de harmonizagio internacional
de terminologia e de classificagio em matéria de
farmacovigilancia.

Artigo 29°H

Caso, na sequéncia da andlise de comunicagbes de
reac¢des adversas, um Estado-membro considere que
a autorizagdo de introdu¢io no mercado deve ser
alterada, suspensa ou revogada, deve informar ime-
diatamente do facto a agéncia e o responsivel pela
introdugdo no mercado.

Em caso de urgéncia, o Estado-membro em questio
pode suspender a comercializagio de um medica-
mento, desde que notifique a agéncia o mais tardar
no dia 1til seguinte.
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Artigo 29°1

Todas as alteragdes que se revelarem necessarias para
adaptar as disposi¢oes deste capitulo ao progresso
cientifico e técnico serdo adoptadas de acordo com os
procedimentos previstos no artigo 37°A.».

Apés o artigo 37°, é inserido o seguinte capitu-
lo VI A:

«CAPITULO VI A

Procedimentos do comité permanente

Artigo 37°A

Sempre que tiver que ser utilizado o procedimento
estabelecido no presente artigo, a Comissio seri
assistida pelo Comité permanente dos medicamentos
de uso humano.

O representante da Comissao submetera a apreciagdo
do comité um projecto das medidas a tomar. O
comité emitird o seu parecer sobre esse projecto num
prazo que o presidente pode fixar em fungio da
urgéncia da questdo em causa. O parecer serd emitido
por maioria, nos termos previstos no n 2 do
artigo 148° do Tratado para a adopgido das decisGes
que o Conselho é chamado a tomar sob proposta da
Comissio. Nas votagbes no comité, os votos dos
representantes dos Estados-membros estdo sujeitos a
ponderagio definida no artigo atris referido. O presi-
dente ndo participa na votagio.

A Comissdo adoptard as medidas previstas desde que
sejam conformes com o parecer do comité.

Se as medidas previstas nio estiverem em conformi-
dade com o parecer do comité, ou na auséncia de
parecer, a Comissio submeterd sem demora ao Con-
selho uma proposta relativa s medidas a tomar. O
Conselho deliberard por maioria qualificada.

Se, no termo de um prazo de trés meses a contar da
data em que o assunto foi submetido 4 apreciacdo do
Conselho, este dltimo ainda ndo tiver deliberado, a
Comissdo adoptard as medidas propostas.

Artigo 37°B

Sempre que tiver que ser utilizado o procedimento .

estabelecido no presente artigo, a Comissdo serd
assistida pelo Comité permanente dos medicamentos
de uso humano.

O representante da Comissio submetera 3 apreciagao
do comité um projecto das medidas a tomar. O
comité emitird o seu parecer sobre esse projecto num
prazo que o presidente pode fixar em fungdo da
urgéncia da questio em causa. O parecer sera emitido
por maioria, nos termos previstos no n? 2 do
artigo 148° do Tratado para a adop¢io das decisdes
que o Conselho é chamado a tomar sob proposta da
Comissdo. Nas votagdes no comité, os votos dos

representantes dos Estados-membros estio sujeitos a
ponderagdo definida no artigo atris referido. O presi-
dente ndo participa na votagio.

-A Comissdo adoptard as medidas previstas desde que
sejam conformes com o parecer do comité.

Se as medidas previstas nio forem conformes com o
parecer do comité, ou na auséncia de parecer, a
Comissdo submeterd sem demora ao Conselho uma
proposta relativa as medidas a tomar. O Conselho
deliberard por maioria qualificada.

Se, no termo de um prazo de trés meses a contar da
data em que o assunto foi submetido a apreciagio do
Conselho, este dltimo ainda nio tiver deliberado, a
Comissdo adoptard as medidas propostas, excepto no
caso de o Conselho se ter pronunciado por maioria
simples contra as referidas medidas.».

S. No artigo 19°A da Directiva 75/319/CEE, a referéncia
ao artigo 2°C da Directiva 75/318/CEE é substituida
pela referéncia ao artigo 37°A.

Artigo 4?

Os Estados-membros tomardo todas as medidas necessa-
rias para darem cumprimento a presente directiva, com
excepgdo- do disposto no n? 7 do artigo 1%, até 1 de
Janeiro de 1995. Do facto informardo imediatamente a
Comissio. ‘

Os Estados-membros tomario as medidas necessarias
para darem cumprimento ao n? 7 do artigo 1° da
presente directiva até 1 de Janeiro de 1998. Desse facto
informardo imediatamente a Comissio.

As disposi¢des adoptadas pelos Estados-membros devem
incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acompa-
nhadas da referida referéncia aquando da sua publicagio
oficial. As modalidades da referéncia serdo adoptadas
pelos Estados-membros. :

Os Estados-membros comunicardo 2 Comissdo todas as
disposi¢des de direito interno que adoptarem no dominio
regido pela presente directiva.

Artigo 5¢
Os Estados-membros sio os destinatirios da presente

directiva.

-

Feito no Luxemburgo, em 14 de Junho de 1993.

Pelo Conselbo
QO Presidente
J. TROJBORG



