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(Comunicazioni)

CONSIGLIO

POSIZIONE COMUNE (CE) N. 60/2003

definita dal Consiglio il 29 settembre 2003

in vista dell'adozione del regolamento (CE) n. ...[2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
..., che istituisce procedure comunitarie per l'autorizzazione e la sorveglianza dei medicinali per
uso umano e veterinario, e che istituisce 1'agenzia europea per i medicinali

(2003/C 297 EJ01)

(Testo rilevante ai fini del SEE)

IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO
DELL'UNIONE EUROPEA,

visto il trattato che istituisce la Comunita europea, in partico-
lare l'articolo 95 e l'articolo 152, paragrafo 4, lettera b),

vista la proposta della Commissione (%),
visto il parere del Comitato economico e sociale europeo (2,
previa consultazione del Comitato delle regioni,

deliberando secondo la procedura di cui all'articolo 251 del
trattato (3),

considerando quanto segue:

(1) L'articolo 71 del regolamento (CEE) n. 2309/93 del Consi-
glio, del 22 luglio 1993, che stabilisce le procedure comu-
nitarie per l'autorizzazione e la vigilanza dei medicinali per
uso umano e veterinario e che istituisce un'agenzia europea
di valutazione dei medicinali (* prevede che, entro sei anni
dalla sua entrata in vigore la Commissione pubblichi una
relazione generale sull'esperienza acquisita in base all'appli-
cazione delle procedure introdotte dal regolamento.

(2) Alla luce della relazione della Commissione sull'esperienza
acquisita, si ¢ dimostrato necessario migliorare il funzio-

(") GU C 75E del 26.3.2002, pag. 189.
(® GU C 61 del 14.3.2003, pag. 1.

(}) Parere del Parlamento europeo del 23 ottobre 2002 (non ancora
pubblicato nella Gazzetta ufficiale), posizione comune del Consiglio
del 29 settembre 2003 e decisione del Parlamento europeo del . ..
(non ancora pubblicata nella Gazzetta ufficiale).

(" GUL 214 del 24.8.1993, pag. 1. Regolamento modificato dal rego-
lamento (CE) n. 1647/2003 (GU L 245 del 29.9.2003, pag. 19).

namento delle procedure di autorizzazione all'immissione
in commercio dei medicinali nella Comunita e modificare
taluni aspetti amministrativi dell'agenzia europea di valu-
tazione dei medicinali. Inoltre, la denominazione di tale
agenzia dovrebbe essere semplificata e modificata in agen-
zia europea per i medicinali (in prosieguo denominata
«agenzia»).

(3) Risulta dalle conclusioni della suddetta relazione che le
modificazioni da apportare alla procedura centralizzata
istituita dal regolamento (CEE) n. 2309/93 consistono in
correzioni a talune modalita di funzionamento e adatta-
menti volti a tener conto dell'evoluzione probabile della
scienza e della tecnologia nonché del futuro allargamento
dell'Unione europea. Dalla stessa relazione risulta che oc-
corre confermare i principi generali, precedentemente sta-
biliti, che regolano la procedura centralizzata.

(4) Inoltre, poiché il Parlamento europeo e il Consiglio hanno
adottato la direttiva 2001/83/CE, del 6 novembre 2001,
recante un codice comunitario relativo ai medicinali per
uso umano (°) e la direttiva 2001/82/CE, del 6 novembre
2001, recante un codice comunitario relativo ai medicinali
veterinari (°), € necessario aggiornare tutti i riferimenti del
regolamento (CEE) n. 2309/93 alle direttive codificate.

(5) Per ragioni di chiarezza, ¢ necessario sostituire il suddetto
regolamento con un nuovo regolamento.

©6) E opportuno preservare il meccanismo comunitario di
concertazione che precede qualsiasi decisione nazionale
in merito a un medicinale ad alta tecnologia, instaurato
dalla normativa comunitaria abrogata.

(®) GU L 311 del 28.11.2001, pag. 67. Direttiva modificata da ultimo

dalla direttiva 2003/.../CE del Consiglio (pag. ... della presente
Gazzetta ufficiale).

() GU L 311 del 28.11.2001, pag. 1. Direttiva modificata da ultimo
dalla direttiva 2003/.../CE del Consiglio (pag. ... della presente
Gazzetta ufficiale).
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(7) L'esperienza acquisita dopo l'adozione della direttiva

(10

87/22|CEE del Consiglio, del 22 dicembre 1986, per il
ravvicinamento delle disposizioni nazionali concernenti
l'immissione in commercio dei medicinali di alta tecnolo-
gia, in particolare di quelli derivanti dalla biotecnologia (1),
ha dimostrato la necessita di istituire una procedura co-
munitaria centralizzata di autorizzazione obbligatoria dei
medicinali ad alta tecnologia, in particolare quelli derivati
dalle biotecnologie, per conservare l'alto livello di valuta-
zione scientifica di tali medicinali nella Comunita e per
preservare di conseguenza la fiducia dei pazienti e degli
operatori sanitari in tale valutazione. Cio ¢ particolarmente
importante nel contesto dell'emergenza di nuove terapie,
quali la terapia genica e le terapie cellulari associate, non-
ché la terapia somatica xenogenica. Quest'impostazione
dovrebbe essere mantenuta, in particolare per garantire il
buon funzionamento del mercato interno nel settore far-
maceutico.

Nell'ottica di un'armonizzazione del mercato interno dei
nuovi medicinali ¢ altresi opportuno rendere obbligatoria
questa procedura per tutti i medicinali per uso umano
contenenti una sostanza attiva interamente nuova, vale a
dire una sostanza che non ha ancora formato oggetto di
un'autorizzazione nella Comunita, aventi come indicazione
terapeutica il trattamento della sindrome da immunodefi-
cienza acquisita, del cancro, di disordini neurodegenerativi
o del diabete. E opportuno che la decisione di revisione
delle disposizioni di cui all'Allegato, punto 3 possa essere
presa con procedura semplificata non prima che siano
trascorsi quattro anni dall'entrata in vigore del presente
regolamento.

Nel campo dei medicinali per uso umano, dovrebbe essere
previsto l'accesso facoltativo alla procedura centralizzata
anche quando il ricorso a una procedura unica porti netti
vantaggi ai pazienti. Tale procedura dovrebbe restare fa-
coltativa per i medicinali che, pur non appartenendo alle
categorie summenzionate, rappresentano innovazioni tera-
peutiche. E opportuno consentire di accedere a questa
procedura anche per medicinali che, benché non «innova-
tivi», possono essere utili alla societa o ai pazienti (come
taluni medicinali cedibili senza ricetta medica) se autoriz-
zati sin dall'inizio a livello comunitario. Tale opzione puo
essere estesa ai medicinali generici autorizzati dalla Comu-
nita, qualora venga imperativamente preservata l'armoniz-
zazione acquisita all'atto della valutazione del medicinale
di riferimento nonché i risultati di quest'ultima.

Nel campo dei medicinali veterinari, ¢ opportuno adottare
misure amministrative che tengano conto delle specificita
di questo settore, in particolare di quelle dovute alla di-
stribuzione regionale di talune malattie. Dovrebbe essere
possibile ricorrere alla procedura centralizzata per l'auto-
rizzazione di medicinali veterinari usati nell'ambito di di-
sposizioni comunitarie di profilassi delle epizoozie. Per i
medicinali veterinari contenenti una nuova sostanza attiva
dovrebbe essere mantenuto l'accesso facoltativo alla proce-
dura centralizzata.

(") GUL 15 del 17.1.1987, pag. 38. Direttiva abrogata dalla direttiva

93/41/CEE (GU L 214 del 24.8.1993, pag. 40).

(11) Per i medicinali per uso umano, il periodo di protezione

(13

(15
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dei dati relativi alle prove precliniche e alle sperimenta-
zioni cliniche dovrebbe essere quello indicato nella diret-
tiva 2001/83/CE, fatta eccezione per i medicinali per i
quali & obbligatoria la procedura centralizzata di autoriz-
zazione. Per questi ultimi ¢ opportuno prevedere un pe-
riodo di protezione dei dati piti lungo. Per i medicinali per
uso veterinario, il periodo di protezione dei dati relativi
alle prove precliniche e alle sperimentazioni cliniche, alle
prove di innocuita e agli studi dei residui dovrebbe essere
quello indicato nella direttiva 2001/82/CE.

Per ridurre i costi sostenuti dalle piccole e medie imprese
per commercializzare i medicinali autorizzati tramite la
procedura centralizzata, occorre adottare disposizioni che
consentano la riduzione e il pagamento differito delle tasse
nonché l'offerta di assistenza amministrativa a favore di
dette imprese.

Nell'interesse della salute pubblica, le decisioni di autoriz-
zazione nellambito della procedura centralizzata do-
vrebbero essere prese in base ai criteri scientifici oggettivi
della qualita, sicurezza ed efficacia del medicinale interes-
sato, escludendo considerazioni economiche o d'altro tipo.
In casi eccezionali, gli Stati membri dovrebbero tuttavia
essere in grado di vietare l'uso nel proprio territorio di
medicinali per uso umano che violino principi, obiettiva-
mente definiti, di ordine o di moralita pubblici. Inoltre, un
medicinale veterinario non pud essere autorizzato dalla
Comunita se il suo uso violerebbe norme stabilite nel
quadro della politica agricola comune o se ¢ presentato
per un uso vietato ai sensi della normativa comunitaria, ad
esempio della direttiva 96/22/CE del Consiglio, del
29 aprile 1996, concernente il divieto di utilizzazione di
talune sostanze ad azione ormonica, tireostatica e delle
sostanze f-agoniste nelle produzioni animali e che abroga
le direttive 81/602/CEE, 88/146/CEE e 88/299/CEE ().

Per i medicinali autorizzati dalla Comunita, occorre appli-
care i criteri di qualita, sicurezza ed efficacia previsti dalle
direttive 2001/83/CE e 2001/82/CE e prevedere che la
valutazione del rapporto rischio/beneficio di tutti i pro-
dotti medicinali avvenga tanto all'atto della loro immis-
sione in commercio che al momento del rinnovo dell'au-
torizzazione e in qualsiasi altro momento ritenuto appro-
priato dalla competente autorita.

Occorre altresi prevedere che i requisiti etici della direttiva
2001/20/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del
4 aprile 2001, concernente il ravvicinamento delle dispo-
sizioni legislative, regolamentari ed amministrative degli
Stati membri relative all'applicazione della buona pratica
clinica nell'esecuzione della sperimentazione clinica di me-
dicinali per uso umano (%) siano applicati ai medicinali
autorizzati dalla Comunita. In particolare, per quanto ri-

(» GU L 125 del 23.5.1996, pag. 3. Direttiva modificata dalla direttiva

2003/74/CE del Parlamento europeo e del Consiglio (GU L 262 del
14.10.2003, pag. 17).

() GU L 121 dell'1.5.2001, pag. 34.
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guarda la sperimentazione clinica eseguita all'esterno della
Comunita su medicinali destinati ad essere autorizzati nella
Comunita, al momento della valutazione della domanda di
autorizzazione occorre verificare che tale sperimentazione
sia stata eseguita nel rispetto dei principi di buona pratica
clinica e dei requisiti etici equivalenti alle disposizioni di
tale direttiva.

La Comunita dovrebbe disporre dei mezzi per procedere
ad una valutazione scientifica dei medicinali presentati
secondo le procedure comunitarie d'autorizzazione decen-
trate. Inoltre, per garantire l'armonizzazione effettiva delle
decisioni amministrative adottate dagli Stati membri ri-
spetto ai medicinali presentati secondo procedure d'auto-
rizzazione decentrate, & necessario che la Comunita di-
sponga dei mezzi per risolvere le divergenze tra Stati
membri in merito alla qualita, sicurezza ed efficacia dei
medicinali.

La struttura e l'attivita dei vari organi che compongono
l'agenzia dovrebbero essere configurate in modo tale da
tener conto della necessita di un costante rinnovo nelle
conoscenze scientifiche, della necessita di cooperare tra
istanze comunitarie e nazionali, della necessita di una par-
tecipazione adeguata della societa civile e del futuro allar-
gamento dell'Unione europea. I vari organi dell'agenzia
dovrebbero stabilire e sviluppare contatti appropriati con
le parti interessate, in particolare con rappresentanti dei
pazienti e degli operatori sanitari.

Il principale compito dell'agenzia dovrebbe essere quello di
fornire alle istituzioni comunitarie e agli Stati membri
pareri scientifici del pitt alto livello per consentire loro
l'esercizio dei poteri loro conferiti dalla normativa comu-
nitaria sui medicinali per l'autorizzazione e la sorveglianza
dei medicinali. Solo quando l'agenzia avra proceduto ad
una valutazione scientifica unica del piu alto livello della
qualita, sicurezza ed efficacia dei medicinali ad alta tecno-
logia, la Comunita dovrebbe rilasciare un'autorizzazione
all'immissione in commercio con una procedura rapida
che assicuri una stretta cooperazione tra Commissione e
Stati membri.

Per assicurare una stretta cooperazione tra l'agenzia e
scienziati che operano negli Stati membri, il suo consiglio
d'amministrazione dovrebbe essere composto in modo da
garantire che le autoritd competenti degli Stati membri
siano strettamente associate alla gestione globale del si-
stema comunitario di autorizzazione dei medicinali.

Il paragrafo 25 dell'accordo interistituzionale del 6 maggio
1999 tra il Parlamento europeo, il Consiglio e la Commis-
sione sulla disciplina di bilancio e il miglioramento della
procedura di bilancio (') prevede che le prospettive finan-
ziarie siano adeguate per coprire i nuovi fabbisogni deri-
vanti dall'allargamento.

() GU C 172 del 18.6.1999, pag. 1.

(21) L'elaborazione dei pareri dell'agenzia su ogni questione

(22

(23

(24

(26

—

=

=

=

=

relativa ai medicinali per uso umano dovrebbe spettare
esclusivamente a un comitato per i medicinali per uso
umano. Per i medicinali veterinari, essa dovrebbe spettare
a un comitato per i medicinali veterinari. Per i medicinali
orfani, tale compito dovrebbe essere affidato al comitato
per i medicinali orfani, istituito dal regolamento (CE)
n. 141/2000 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
16 dicembre 1999, concernente i medicinali orfani (3).
Infine, per i medicinali a base di piante, tale responsabilita
dovrebbe essere affidata al comitato per i medicinali a base
di piante, istituito dalla direttiva 2001/83/CE.

L'istituzione dell'agenzia consentira di rafforzare il ruolo
scientifico e l'indipendenza dei comitati, grazie soprattutto
all'istituzione di un segretariato tecnico e amministrativo
permanente.

Occorre ampliare I'ambito delle attivita dei comitati scien-
tifici e modernizzare il loro funzionamento e la loro com-
posizione. Si dovrebbe poter fornire una consulenza scien-
tifica generalizzata e piu approfondita ai futuri richiedenti
di un'autorizzazione all'immissione in commercio. Occorre
inoltre istituire le strutture che consentano lo sviluppo
della consulenza alle imprese, in particolare alle piccole
e medie imprese. I comitati dovrebbero poter delegare
taluni dei loro compiti di valutazione a gruppi di lavoro
permanenti e aperti ad esperti del mondo scientifico desi-
gnati a tal fine, mantenendo tuttavia l'intera responsabilita
del parere scientifico fornito. Occorre adeguare le proce-
dure di riesame in modo da garantire meglio i diritti del
richiedente.

Il numero dei membri dei comitati scientifici che interven-
gono nella procedura centralizzata dovrebbe essere stabi-
lito in modo che la dimensione dei comitati permetta loro
di agire con efficacia dopo l'allargamento dell'Unione eu-
ropea.

E inoltre necessario rafforzare il ruolo dei comitati scien-
tifici perché l'agenzia possa partecipare attivamente al dia-
logo scientifico internazionale e sviluppare alcune attivita
ormai necessarie, in particolare, nell'ambito dell'armoniz-
zazione scientifica internazionale e della cooperazione tec-
nica con 'Organizzazione Mondiale della Sanita.

Inoltre, per rafforzare la certezza del diritto, ¢ necessario
definire le responsabilita in materia di trasparenza dei la-
vori dell'agenzia e talune condizioni d'immissione in com-
mercio di medicinali autorizzati dalla Comunita, affidare
all'agenzia un potere di controllo sulla distribuzione di
medicinali autorizzati dalla Comunita e precisare le san-
zioni e le loro modalita d'esecuzione in caso d'inosser-
vanza del presente regolamento e delle condizioni conte-
nute nelle autorizzazioni rilasciate nell'ambito delle proce-
dure da esso stabilite.

() GU L 18 del 22.1.2000, pag. 1.
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(27) E inoltre necessario adottare misure per la sorveglianza dei
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medicinali autorizzati dalla Comunita, in particolare per
una sorveglianza rigorosa degli effetti collaterali di tali
medicinali nel quadro delle attivita comunitarie di farma-
covigilanza al fine di assicurare il rapido ritiro dal mercato
di qualsiasi medicinale che presenti un rapporto rischiof
beneficio negativo in condizioni normali di impiego.

Per rafforzare lefficienza della vigilanza sul mercato,
l'agenzia dovrebbe essere responsabile del coordinamento
delle attivita degli Stati membri in materia di farmacovigi-
lanza. E necessario introdurre nuove disposizioni per isti-
tuire procedure di farmacovigilanza rigorose ed efficaci,
per permettere all'autorita competente di adottare misure
provvisorie di emergenza, come la modificazione dell'au-
torizzazione all'immissione in commercio, e per introdurre
infine la possibilita di riesaminare in ogni momento il
rapporto rischio/beneficio di un medicinale.

Occorre inoltre affidare alla Commissione, in stretta coo-
perazione con l'agenzia e previa consultazione con gli Stati
membri, il coordinamento dell'esecuzione delle varie fun-
zioni di sorveglianza che esercitano gli Stati membri e, in
particolare, la fornitura di informazioni sui medicinali, il
controllo del rispetto delle buone prassi di fabbricazione,
di laboratorio e cliniche.

E necessario assicurare che le procedure comunitarie di
autorizzazione dei medicinali siano attuate in modo coor-
dinato con le procedure nazionali gia oggetto di un'ampia
armonizzazione ad opera delle direttive 2001/83/CE e
2001/82/CE. E opportuno che l'applicazione delle proce-
dure stabilite dal presente regolamento sia riesaminata
dalla Commissione ogni dieci anni, in base all'esperienza
acquisita.

Per rispondere in particolare alle legittime aspettative dei
pazienti e tenere conto dell'evoluzione sempre pili rapida
della scienza e delle terapie, occorre istituire procedure di
valutazione accelerate dei medicinali che presentano un
forte interesse terapeutico e procedure di autorizzazione
temporanea, a condizioni rivedibili annualmente. Nel
campo dei medicinali per uso umano occorre inoltre se-
guire, ogniqualvolta cio sia possibile, un approccio co-
mune in materia di criteri e condizioni per l'uso compas-
sionevole di nuovi medicinali nell'ambito delle legislazioni
degli Stati membri.

Gli Stati membri hanno sviluppato una valutazione dell'ef-
ficacia comparativa dei medicinali intesa a posizionare un
nuovo medicinale rispetto a quelli gia esistenti nella stessa
classe terapeutica. Analogamente, il Consiglio nelle sue
conclusioni sui medicinali e la salute pubblica ('), adottate

() GU C 218 del 31.7.2002, pag. 10.

il 29 giugno 2000, ha sottolineato I'importanza di un'iden-
tificazione dei medicinali che offrono un valore terapeu-
tico aggiunto. Questa valutazione non dovrebbe tuttavia
essere condotta nel contesto dell'autorizzazione all'immis-
sione in commercio, per la quale si ¢ convenuto di con-
servare i criteri fondamentali. E utile a tale proposito pre-
vedere la possibilita di raccogliere informazioni sui metodi
impiegati dagli Stati membri per determinare il beneficio
terapeutico fornito da ciascun nuovo medicinale.

(33
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Analogamente a quanto previsto dalle direttive
2001/82/CE e 2001/83/CE, la validita dell'autorizzazione
comunitaria all'immissione in commercio dovrebbe essere
limitata inizialmente a cinque anni, al termine dei quali
dovrebbe essere rinnovata. In seguito l'autorizzazione
all'immissione in commercio dovrebbe avere normalmente
validita illimitata. Inoltre le autorizzazioni non utilizzate
per tre anni consecutivi, vale a dire le autorizzazioni che
non hanno condotto in tale periodo all'effettiva immis-
sione in commercio del medicinale nella Comunita, do-
vrebbero essere considerate decadute al fine, in particolare,
di evitare oneri amministrativi legati alla loro conserva-
zione. Dovrebbero tuttavia essere concesse esenzioni a
questa regola, se tali esenzioni sono giustificate da motivi
attinenti alla salute pubblica.

I~y
=

Dai medicinali contenenti organismi geneticamente modi-
ficati o da essi costituiti possono derivare rischi per l'am-
biente. E percio necessario assoggettare tali prodotti a una
procedura di valutazione dei rischi ambientali, simile alla
procedura prevista dalla direttiva 2001/18/CE del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 12 marzo 2001,
sull'emissione deliberata nell'ambiente di organismi geneti-
camente modificati e che abroga la direttiva 90/220/CEE
del Consiglio (3), da condurre in parallelo con la valuta-
zione della qualita, della sicurezza e dell'efficacia del pro-
dotto interessato nell'ambito di una procedura comunitaria
unica.

(35) Le misure necessarie per l'attuazione del presente regola-
mento sono adottate secondo la decisione 1999/468/CE
del Consiglio, del 28 giugno 1999, recante modalita per
l'esercizio delle competenze di esecuzione conferite alla
Commissione (3).

W
=)
=

Le disposizioni del regolamento (CE) n. 1647/2003 che
modifica il regolamento (CE) n. 2309/93 per quanto ri-
guarda le norme di bilancio e finanziarie applicabili
all'agenzia nonché l'accesso ai documenti della stessa do-
vrebbero essere inserite integralmente nel presente regola-
mento,

HANNO ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

() GU L 106 del 17.4.2001, pag. 1. Direttiva modificata da ultimo dal

regolamento (CE) n. 1830/2003 (GU L 268 del 18.10.2003,
pag. 22).
() GU L 184 del 17.7.1999, pag. 23.



9.12.2003

Gazzetta ufficiale dell'Unione europea

C 297 E/5

TITOLO 1

DEFINIZIONI E AMBITO D'APPLICAZIONE

Articolo 1

Oggetto del presente regolamento & l'istituzione di procedure
comunitarie di autorizzazione, sorveglianza e farmacovigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e l'istituzione di
un'agenzia europea per i medicinali (in prosieguo: «l'agenzia).

Le disposizioni del presente regolamento non pregiudicano le
competenze delle autorita degli Stati membri in materia di
fissazione dei prezzi dei medicinali o di inclusione dei mede-
simi nell'ambito d'applicazione dei regimi nazionali d'assicura-
zione contro le malattie o dei regimi di sicurezza sociale, in
base a determinate condizioni sanitarie, economiche e sociali.
In particolare, gli Stati membri possono scegliere fra gli ele-
menti presenti nell'autorizzazione all'immissione in commercio
le indicazioni terapeutiche e gli imballaggi che rientrano nei
rispettivi regimi di previdenza e sicurezza sociale.

Articolo 2

Al fini del presente regolamento, si applicano le definizioni di
cui all'articolo 1 della direttiva 2001/83/CE e all'articolo 1 della
direttiva 2001/82/CE.

I titolare di un'autorizzazione all'immissione in commercio dei
medicinali contemplati dal presente regolamento deve essere
stabilito nella Comunita. Egli ¢ responsabile dell'immissione
in commercio di detti medicinali, sia che questa sia stata effet-
tuata dal titolare stesso sia da una o pili persone designate a tal
fine.

Articolo 3

1. Nessun medicinale contemplato nell'allegato puo essere
immesso in commercio nella Comunita senza un'autorizza-
zione rilasciata dalla Comunita secondo il disposto del presente
regolamento.

2. Qualsiasi medicinale non contemplato nell'allegato puo
essere oggetto di autorizzazione all'immissione in commercio
rilasciata dalla Comunita secondo il disposto del presente rego-
lamento, qualora:

a) il medicinale contenga una nuova sostanza attiva che alla
data dell'entrata in vigore del presente regolamento non era
autorizzata nella Comunita; oppure

b) il richiedente dimostri che tale medicinale costituisce un'in-
novazione significativa sul piano terapeutico, scientifico o
tecnico o che il rilascio di un'autorizzazione secondo il
presente regolamento ¢ nell'interesse dei pazienti o della
sanita animale a livello comunitario.

Possono essere oggetto di autorizzazione anche i medicinali
immunologici veterinari relativi a malattie animali sottoposte
a misure comunitarie di profilassi.

3. Un medicinale generico di un medicinale di riferimento
autorizzato dalla Comunita puo essere autorizzato dalle auto-
rita competenti degli Stati membri a norma della direttiva
2001/83/CE e della direttiva 2001/82/CE, alle seguenti condi-
zioni:

a) la domanda d'autorizzazione ¢ presentata a norma dell'arti-
colo 10 della direttiva 2001/83/CE o dell'articolo 13 della
direttiva 2001/82/CE;

b) il riassunto delle caratteristiche del prodotto ¢, in tutti gli
aspetti pertinenti, coerente con quello del medicinale auto-
rizzato dalla Comunita; e

¢) il medicinale generico € autorizzato con la stessa denomi-
nazione in tutti gli Stati membri in cui ¢ stata presentata la
domanda. Ai fini della presente disposizione tutte le versioni
linguistiche della denominazione comune internazionale
(DCI) sono considerate una stessa denominazione.

4. Previa consultazione del comitato competente dell'agen-
zia, l'allegato puo essere riesaminato alla luce del progresso
tecnico e scientifico per apportarvi le modificazioni necessarie
senza estendere l'ambito di applicazione della procedura cen-
tralizzata. Tali modificazioni sono adottate secondo la proce-
dura di cui all'articolo 87, paragrafo 2.

5. Non prima del ... (*), la Commissione, sentita I'agenzia,
puo presentare appropriate proposte di modifica dell'allegato,
punto 3, sulle quali il Consiglio decide a maggioranza qualifi-
cata.

Articolo 4

1. La domanda di autorizzazione all'immissione in commer-
cio di cui all'articolo 3 ¢ presentata all'agenzia.

2. La Comunita rilascia e controlla le autorizzazioni all'im-
missione in commercio dei medicinali per uso umano a norma
del titolo IL

3. La Comunita rilascia e controlla le autorizzazioni all'im-
missione in commercio dei medicinali veterinari a norma del
titolo III.

(*) Quattro anni dall'entrata in vigore del presente regolamento.



C 297 E[6

Gazzetta ufficiale dell'Unione europea

9.12.2003

TITOLO II

AUTORIZZAZIONE E SORVEGLIANZA DEI MEDICINALI PER USO UMANO

Capo 1

Presentazione ed esame delle domande — autorizzazioni

Articolo 5

1. Eistituito un comitato per i medicinali per uso umano. Il
comitato fa parte dell'agenzia.

2. Senza pregiudizio dell'articolo 56 e di altre competenze
eventualmente attribuitegli dal diritto comunitario, il comitato
per i medicinali per uso umano ha il compito di formulare il
parere dell'agenzia su qualsiasi problema di ammissibilita dei
fascicoli presentati secondo la procedura centralizzata, di rila-
scio, modificazione, sospensione o revoca di un'autorizzazione
all'immissione in commercio di un medicinale per uso umano,
secondo le disposizioni del presente titolo, nonché di farmaco-
vigilanza.

3. Su richiesta del direttore esecutivo dell'agenzia o del rap-
presentante della Commissione, il comitato per i medicinali per
uso umano formula inoltre pareri su questioni scientifiche con-
cernenti la valutazione dei medicinali per uso umano. Il comi-
tato tiene debitamente conto delle richieste di parere degli Stati
membri.

Articolo 6

1. Ogni domanda di autorizzazione di un medicinale per
uso umano comprende specificamente ed esaustivamente le
informazioni e i documenti di cui all'articolo 8, paragrafo 3,
agli articoli 10, 10 bis, 10 ter o 11 e all'allegato I della direttiva
2001/83/CE. Tali informazioni e documenti tengono conto del
carattere unico e comunitario dell'autorizzazione richiesta e,
tranne in casi eccezionali riguardanti l'applicazione del diritto
in materia di marchi, prevedono l'utilizzazione di una denomi-
nazione unica per il medicinale.

La domanda ¢ accompagnata dalla tassa da versare all'agenzia
per l'esame della stessa.

2. Nel caso di un medicinale per uso umano contenente
organismi geneticamente modificati o da essi costituito ai sensi
dell'articolo 2 della direttiva 2001/18/CE, la domanda di auto-
rizzazione ¢ accompagnata dalle informazioni seguenti:

a) una copia del consenso scritto delle autorita competenti
all'emissione deliberata nell'ambiente, a fini di ricerca e svi-
luppo, di organismi geneticamente modificati come previsto
dalla parte B della direttiva 2001/18/CE o dalla parte B della
direttiva 90/220/CEE del Consiglio, del 23 aprile 1990,
sull'emissione deliberata nell'ambiente di organismi geneti-
camente modificati (1);

(") GUL 117 dell'8.5.1990, pag. 15. Direttiva abrogata dalla direttiva
2001/18/CE ma che continua ad avere taluni effetti giuridici.

b) la scheda tecnica completa, che fornisca le informazioni
richieste ai sensi degli allegati Il e IV della direttiva
2001/18/CE;

¢) la valutazione dei rischi ambientali secondo i principi di cui
all'allegato II della direttiva 2001/18/CE; e

d) i risultati di tutti gli studi eseguiti a fini di ricerca o di
sviluppo.

Gli articoli da 13 a 24 della direttiva 2001/18/CE non si ap-
plicano ai medicinali per uso umano contenenti organismi
geneticamente modificati o da essi costituiti.

3. L'agenzia provvede a che il parere del comitato per i
medicinali per uso umano sia rilasciato entro i 210 giorni
successivi al ricevimento di una domanda valida.

Se si tratta di un medicinale per uso umano contenente orga-
nismi geneticamente modificati o da essi costituito, il parere del
comitato rispetta i requisiti di sicurezza per l'ambiente stabiliti
dalla direttiva 2001/18/CE. Nel corso della valutazione delle
domande di autorizzazione all'immissione in commercio di
medicinali per uso umano contenenti organismi geneticamente
modificati o da essi costituiti, il relatore procede alle necessarie
consultazioni con le strutture istituite dalla Comunita o dagli
Stati membri a norma della direttiva 2001/18/CE.

4. In consultazione con l'agenzia, gli Stati membri e le parti
interessate, la Commissione redige una guida dettagliata sulla
forma in cui vanno presentate le domande di autorizzazione.

Articolo 7

Al fini dell'elaborazione del parere, il comitato per i medicinali
per uso umano:

a) verifica che le informazioni e i documenti presentati a
norma dell'articolo 6 siano conformi ai requisiti della diret-
tiva 2001/83/CE ed esamina se ricorrano le condizioni alle
quali il presente regolamento assoggetta il rilascio dell'auto-
rizzazione all'immissione in commercio;

b) puo chiedere ad un laboratorio ufficiale di controllo dei
medicinali o ad un laboratorio designato a tal fine da uno
Stato membro di testare il medicinale per uso umano, le sue
materie prime e, se necessario, i prodotti intermedi o altri
componenti, per assicurare che i metodi di controllo utiliz-
zati dal fabbricante, e descritti nella domanda, siano soddi-
sfacenti;
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¢) puo chiedere al richiedente di completare entro un certo
termine le informazioni che accompagnano la domanda.
Qualora tale comitato eserciti tale facolta, il termine di cui
all'articolo 6, paragrafo 3, primo comma, ¢ sospeso fino alla
presentazione delle informazioni complementari richieste.
Tale termine € sospeso anche durante il periodo di tempo
concesso al richiedente per predisporre esplicazioni orali o
scritte.

Articolo 8

1. Su richiesta scritta del comitato per i medicinali per uso
umano, uno Stato membro fornisce le informazioni dalle quali
risulta che il fabbricante di un medicinale o l'importatore da un
paese terzo ¢ in grado di fabbricare il medicinale interessato,
efo di effettuare i controlli necessari, secondo le informazioni e
documenti presentati a norma dell'articolo 6.

2. Se lo ritiene necessario per completare l'esame di una
domanda, tale comitato puo esigere che il richiedente sotto-
ponga il sito di fabbricazione del medicinale interessato a
un'ispezione specifica. Tali ispezioni possono avvenire senza
preavviso.

L'ispezione ¢ effettuata entro il termine previsto dall'articolo 6,
paragrafo 3, primo comma, da ispettori dello Stato membro
adeguatamente qualificati, i quali possono essere accompagnati
da un relatore o da un esperto designato dal comitato.

Articolo 9

1. L'agenzia informa immediatamente il richiedente quando
dal parere del comitato per i medicinali per uso umano risulta
quanto segue:

a) la domanda non ¢ conforme ai criteri di autorizzazione
fissati dal presente regolamento;

b) il riassunto delle caratteristiche del prodotto proposto dal
richiedente deve essere modificato;

c) letichettatura o il foglietto illustrativo del prodotto non &
conforme al titolo V della direttiva 2001/83/CE;

d) l'autorizzazione deve essere rilasciata subordinandola alle
condizioni di cui all'articolo 14, paragrafi 7 e 8.

2. Entro i 15 giorni successivi al ricevimento del parere di
cui al paragrafo 1, il richiedente pud comunicare per iscritto
all'agenzia la propria intenzione di presentare domanda di rie-
same del parere. In tal caso, entro 60 giorni dal ricevimento del
parere, egli trasmette all'agenzia le motivazioni dettagliate della
sua domanda.

Entro i 60 giorni successivi al ricevimento delle motivazioni
della domanda, tale comitato riesamina il suo parere a norma
dell'articolo 62, paragrafo 1, quarto comma. Le motivazioni
delle conclusioni sono allegate al parere definitivo.

3. L'agenzia trasmette alla Commissione, agli Stati membri e
al richiedente il parere definitivo di tale comitato, entro 15
giorni dalla sua adozione. Il parere ¢ accompagnato da una
relazione che descrive la valutazione del medicinale da parte
del comitato ed espone le ragioni che motivano le sue con-
clusioni.

4. Se il parere & favorevole al rilascio dell'autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale interessato, ad
esso sono allegati i seguenti documenti:

a) una bozza di riassunto delle caratteristiche del prodotto ai
sensi dell'articolo 11 della direttiva 2001/83/CE;

b) l'elenco dettagliato delle condizioni o restrizioni che do-
vrebbero essere imposte alla fornitura o all'uso del medici-
nale interessato, comprese le condizioni alle quali il medi-
cinale puo essere fornito ai pazienti, secondo i criteri di cui
al titolo VI della direttiva 2001/83/CE;

¢) lelenco dettagliato delle condizioni o restrizioni raccoman-
date per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medi-
cinale;

d) la bozza del testo dell'etichettatura e del foglietto illustra-
tivo, proposta dal richiedente, nella presentazione richiesta
dal titolo V della direttiva 2001/83/CE;

€) la relazione di valutazione.

Articolo 10

1. Entro 15 giorni dalla ricezione del parere di cui all'arti-
colo 5, paragrafo 2, la Commissione elabora un progetto di
decisione riguardante la domanda.

Se il progetto di decisione prevede il rilascio dell'autorizzazione
all'immissione in commercio, esso include i documenti di cui
all'articolo 9, paragrafo 4, lettere a), b), ¢) e d), o vi fa riferi-
mento.

Se il progetto di decisione non ¢ conforme al parere dell'agen-
zia, la Commissione allega una spiegazione dettagliata delle
ragioni delle differenze.

Il progetto di decisione & trasmesso agli Stati membri e al
richiedente.

2. La Commissione adotta una decisione definitiva confor-
memente alla procedura di cui all'articolo 87, paragrafo 3, ed
entro i 15 giorni successivi alla conclusione di tale procedura.

3. 1l comitato permanente per i medicinali per uso umano
di cui all'articolo 87, paragrafo 1, adatta il proprio regolamento
interno per tener conto dei compiti attribuitigli dal presente
regolamento.
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Questi adattamenti prevedono quanto segue:

a) il parere di tale comitato permanente ¢ formulato per
iscritto;

b) gli Stati membri dispongono di 22 giorni per comunicare
alla Commissione le loro osservazioni scritte sul progetto di
decisione. Se, tuttavia, & necessario adottare una decisione
con urgenza, il presidente puo fissare un termine pit breve
in funzione dell'urgenza. Tale termine, salvo circostanze
eccezionali, non ¢ inferiore a cinque giorni;

¢) gli Stati membri possono chiedere, con domanda scritta
debitamente motivata, che il progetto di decisione di cui
al paragrafo 1 sia esaminato da tale comitato permanente
riunito in seduta plenaria.

4. Se la Commissione ritiene che le osservazioni scritte pre-
sentate da uno Stato membro sollevino importanti questioni
nuove di natura scientifica o tecnica non trattate nel parere
dell'agenzia, il presidente sospende la procedura e rinvia la
domanda all'agenzia per un supplemento d'esame.

5. La Commissione adotta le necessarie disposizioni di at-
tuazione del paragrafo 4, secondo la procedura di cui all'arti-
colo 87, paragrafo 2.

6.  L'agenzia assicura la diffusione dei documenti di cui all'ar-
ticolo 9, paragrafo 4, lettere a), b), c) e d).

Articolo 11

Se un richiedente ritira la domanda di autorizzazione all'im-
missione in commercio presentata all'agenzia prima che sulla
stessa sia stato reso un parere, egli comunica all'agenzia i mo-
tivi di tale atto. L'agenzia rende tali informazioni accessibili al
pubblico e pubblica, ove disponibile, la relazione di valuta-
zione, dopo aver eliminato tutte le informazioni di natura
commerciale riservata.

Articolo 12

1. L'autorizzazione all'immissione in commercio ¢ rifiutata
se, verificati le informazioni e i documenti presentati a norma
dell'articolo 6, emerge che il richiedente non ha dimostrato in
modo adeguato o sufficiente la qualita, la sicurezza o l'efficacia
del medicinale.

L'autorizzazione ¢& altresi rifiutata se le informazioni o i docu-
menti forniti dal richiedente a norma dell'articolo 6 non sono
corretti o se l'etichettatura o i foglietti illustrativi proposti dal
richiedente non sono conformi al titolo V della direttiva
2001/83/CE.

2. 1l rifiuto di un'autorizzazione all'immissione in commer-
cio da parte della Comunita costituisce un divieto di immettere
in commercio il medicinale interessato in tutta la Comunita.

3. Le informazioni in merito al rifiuto e le relative motiva-
zioni sono rese accessibili al pubblico.

Articolo 13

1. Senza pregiudizio dell'articolo 4, paragrafo 4 della diret-
tiva 2001/83/CE, l'autorizzazione all'immissione in commercio
rilasciata ai sensi del presente regolamento ¢ valida in tutta la
Comunita. Essa conferisce, in ogni Stato membro, gli stessi
diritti e obblighi derivanti da un'autorizzazione all'immissione
in commercio rilasciata da tale Stato membro a norma dell'ar-
ticolo 6 della direttiva 2001/83/CE.

I medicinali per uso umano autorizzati sono iscritti nel registro
comunitario dei medicinali ed ¢ loro attribuito un numero, che
appare nel confezionamento.

2. Le notifiche delle autorizzazioni all'immissione in com-
mercio sono pubblicate nella Gazzetta ufficiale dell'Unione euro-
pea, e indicano in particolare la data di autorizzazione e il
numero d'iscrizione nel registro comunitario, nonché la deno-
minazione comune internazionale (DCI) della sostanza attiva
del medicinale, la forma farmaceutica e il codice anatomico,
terapeutico e chimico (ATC).

3. L'agenzia pubblica immediatamente la relazione di valu-
tazione del medicinale per uso umano redatta dal comitato per
i medicinali per uso umano, con la motivazione del parere
favorevole al rilascio dell'autorizzazione, dopo aver eliminato
tutte le informazioni commerciali a carattere riservato.

La relazione pubblica europea di valutazione (EPAR) contiene
un sommario redatto in modo tale da essere comprensibile per
il pubblico. Questo sommario comprende, in particolare, una
sezione relativa alle condizioni di utilizzazione del medicinale.

4.  Ottenuta un'autorizzazione all'immissione in commercio,
il titolare della medesima informa l'agenzia delle date di effet-
tiva immissione in commercio del medicinale per uso umano
negli Stati membri, tenendo conto delle diverse presentazioni
autorizzate.

Egli notifica all'agenzia anche ogni eventuale cessata commer-
cializzazione, temporanea o permanente, di tale medicinale.
Detta notifica, tranne in circostanze eccezionali, & effettuata
non meno di due mesi prima della cessazione della commer-
cializzazione del prodotto. Su richiesta dell'agenzia, segnata-
mente nell'ambito della farmacovigilanza, il titolare dell'autoriz-
zazione fornisce all'agenzia tutti i dati relativi ai volumi di
vendita a livello comunitario, ripartiti per Stato membro, del
medicinale interessato e qualsiasi dato in suo possesso relativo
al volume delle prescrizioni.

Articolo 14

1. Salvo il disposto dei paragrafi 4, 5 e 7 l'autorizzazione
all'immissione in commercio ha una validita di cinque anni.

2. L'autorizzazione all'immissione in commercio pud essere
rinnovata dopo cinque anni sulla base di una nuova valuta-
zione, da parte dell'agenzia, del rapporto rischio/beneficio.
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A tal fine il titolare dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio fornisce all'agenzia, almeno sei mesi prima della sca-
denza della validita dell'autorizzazione ai sensi del paragrafo 1,
una versione consolidata del fascicolo sotto il profilo della
qualita, della sicurezza e dell'efficacia, comprensiva di tutte le
variazioni introdotte dopo il rilascio dell'autorizzazione all'im-
missione in commercio.

3. Dopo il rinnovo, l'autorizzazione all'immissione in com-
mercio ha validita illimitata, salvo qualora la Commissione
decida, per motivi giustificati connessi con la farmacovigilanza,
di procedere ad un ulteriore rinnovo di durata quinquennale in
conformita del paragrafo 2.

4. Qualsiasi autorizzazione non seguita dall'effettiva immis-
sione in commercio nella Comunita del medicinale per uso
umano nei tre anni successivi al rilascio decade.

5. Se un medicinale autorizzato, in precedenza immesso in
commercio, non ¢ pitt effettivamente in commercio per tre
anni consecutivi, l'autorizzazione per esso rilasciata decade.

6. In circostanze eccezionali e per motivi di salute pubblica
la Commissione puo accordare esenzioni alle disposizioni di
cui ai paragrafi 4 e 5. Tali esenzioni devono essere debitamente
giustificate.

7.  Previa consultazione del richiedente, un'autorizzazione
puo essere rilasciata subordinandola a taluni obblighi specifici,
annualmente riesaminati dall'agenzia.

In deroga al paragrafo 1, una siffatta autorizzazione ha una
validitd di un anno, rinnovabile.

Le disposizioni per il rilascio di tale autorizzazione figurano in
un regolamento della Commissione, adottato secondo la pro-
cedura di cui all'articolo 87, paragrafo 2.

8. In circostanze eccezionali e previa consultazione del ri-
chiedente, un'autorizzazione puo essere rilasciata a condizione
che il richiedente istituisca meccanismi specifici, in particolare
concernenti la sicurezza del medicinale e l'informazione alle
autorita competenti in merito a qualsiasi incidente collegato
all'impiego del medicinale e alle misure da adottare. Tale auto-
rizzazione puo essere rilasciata solamente per ragioni obiettive
e verificabili e deve basarsi su uno dei motivi previsti dall'alle-
gato I della direttiva 2001/83/CE. La conferma dell'autorizza-
zione ¢ legata al riesame annuale di tali condizioni.

9.  All'atto della presentazione della domanda di autorizza-
zione all'immissione in commercio per i medicinali per uso
umano di elevato interesse per la salute pubblica e in partico-
lare sotto il profilo dell'innovazione terapeutica, il richiedente
puo chiedere una procedura di valutazione accelerata. La do-
manda ¢ debitamente motivata.

Se il comitato per i medicinali per uso umano accoglie la
domanda, il termine di cui all'articolo 6, paragrafo 3, primo
comma, ¢ ridotto a 150 giorni.

10.  Quando adotta il proprio parere, il comitato per i me-
dicinali per uso umano include una proposta sui criteri di
prescrizione o di impiego dei medicinali per uso umano, con-
formemente all'articolo 70, paragrafo 1 della direttiva
2001/83/CE.

11. I medicinali per uso umano autorizzati conformemente
al presente regolamento beneficiano delle disposizioni sulla
protezione dei dati di cui all'articolo 10 della direttiva
2001/83/CE.

Nonostante il primo comma, i medicinali per uso umano con-
templati nell'allegato del presente regolamento godono di un
periodo di protezione di dieci anni, che ¢ prolungato fino ad
11 anni al massimo se, durante i primi otto anni di tale pe-
riodo decennale, il titolare dell'autorizzazione all'immissione in
commercio ottiene un'autorizzazione per una o pilt nuove
indicazioni terapeutiche le quali, nel corso della valutazione
scientifica precedente alla loro autorizzazione, sono considerate
apportare un beneficio clinico significativo rispetto alle terapie
esistenti.

Articolo 15

Il rilascio dell'autorizzazione non incide sulla responsabilita
civile o penale del fabbricante o del titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio prevista dal diritto nazionale ap-
plicabile negli Stati membri.

Capo 2

Sorveglianza e sanzioni

Articolo 16

1. Dopo aver ottenuto un'autorizzazione all'immissione in
commercio rilasciata a norma del presente regolamento, il ti-
tolare della medesima tiene conto dei progressi tecnici e scien-
tifici nei metodi di fabbricazione e di controllo di cui all'arti-
colo 8, paragrafo 3, lettere d) e h) della direttiva 2001/83/CE e
introduce tutte le variazioni necessarie affinché il medicinale
possa essere fabbricato e controllato con metodi scientifici ge-
neralmente accettati. Per tali variazioni il titolare chiede un'au-
torizzazione a norma del presente regolamento.

2. 1l titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
informa immediatamente l'agenzia, la Commissione e gli Stati
membri circa ogni nuovo dato che possa implicare variazioni
delle informazioni o dei documenti di cui all'articolo 8, para-
grafo 3, agli articoli 10, 10 bis, 10 ter e 11 e all'allegato I della
direttiva 2001/83/CE o all'articolo 9, paragrafo 4, del presente
regolamento.

In particolare egli comunica immediatamente all'agenzia, alla
Commissione e agli Stati membri i divieti o i limiti imposti
dalle autorita competenti di qualsiasi paese nel quale il medi-
cinale per uso umano ¢ immesso in commercio e qualsiasi altro
nuovo dato che possa influenzare la valutazione dei benefici e
dei rischi del medicinale per uso umano interessato.

Ai fini della valutazione continua del rapporto rischio/benefi-
cio, l'agenzia puo, in qualsiasi momento, chiedere al titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio di presentare
dati che dimostrino che il rapporto rischio/beneficio resta fa-
vorevole.

3. Se il titolare dell'autorizzazione per un medicinale per
uso umano propone di apportare variazioni alle informazioni
e ai documenti di cui al paragrafo 2, presenta all'agenzia una
domanda in tal senso.
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4. La Commissione, sentita l'agenzia, adotta misure adeguate
per l'esame delle variazioni delle autorizzazioni all'immissione
in commercio, sotto forma di regolamento, secondo la proce-
dura di cui all'articolo 87, paragrafo 2.

Articolo 17

Il richiedente o il titolare di una autorizzazione all'immissione
in commercio ¢ responsabile dell'esattezza dei documenti e dei
dati che ha fornito.

Articolo 18

1. Per i medicinali per uso umano prodotti nella Comunita,
le autorita di sorveglianza sono le autorita competenti dello
Stato membro o degli Stati membri che hanno rilasciato l'au-
torizzazione alla fabbricazione di cui all'articolo 40, paragrafo
1, della direttiva 2001/83/CE per il medicinale interessato.

2. Per i medicinali importati da paesi terzi, le autorita di
sorveglianza sono le autorita competenti dello Stato membro
o degli Stati membri che hanno rilasciato all'importatore l'au-
torizzazione di cui all'articolo 40, paragrafo 3 della direttiva
2001/83/CE, salvo qualora siano stati conclusi tra la Comunita
e il paese d'esportazione accordi atti a garantire che tali con-
trolli siano effettuati nel paese d'esportazione e che il fabbri-
cante applichi norme di buone prassi di fabbricazione almeno
equivalenti a quelle previste dalla Comunita.

Uno Stato membro pud chiedere l'assistenza di un altro Stato
membro o dell'agenzia.

Atrticolo 19

1. Le autorita di sorveglianza sono competenti ad accertare,
per conto della Comunita, che il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale per uso umano o
il fabbricante o l'importatore stabilito nella Comunita soddisfi i
requisiti fissati ai titoli IV, IX e XI della direttiva 2001/83/CE.

2. Se, a norma dell'articolo 122 della direttiva 2001/83/CE,
la Commissione ¢ informata di serie divergenze d'opinione tra
Stati membri in merito alla questione se il titolare dell'autoriz-
zazione all'immissione in commercio del medicinale per uso
umano o il fabbricante o l'importatore stabilito nella Comunita
soddisfi o meno i requisiti di cui al paragrafo 1, la Commis-
sione puo chiedere, sentiti gli Stati membri interessati, che un
ispettore dell'autorita di sorveglianza, accompagnato da due
ispettori di Stati membri non coinvolti nella vertenza o da
due esperti designati dal comitato per i medicinali per uso
umano, effettui una nuova ispezione presso il titolare dell'au-
torizzazione all'immissione in commercio, il fabbricante o 'im-
portatore.

3. Fatti salvi eventuali accordi conclusi tra la Comunita e
paesi terzi ai sensi dell'articolo 18, paragrafo 2, la Commis-
sione, su richiesta motivata di uno Stato membro o di tale
comitato o di sua iniziativa, pud chiedere che un fabbricante
stabilito in un paese terzo si sottoponga a una ispezione.

L'ispezione ¢ effettuata da ispettori degli Stati membri adegua-
tamente qualificati, eventualmente accompagnati da un relatore
o da un esperto designati da tale comitato. La relazione degli
ispettori ¢ messa a disposizione della Commissione, degli Stati
membri e di tale comitato.

Articolo 20

1. Se le autorita di sorveglianza o le autorita competenti di
un altro Stato membro ritengono che il fabbricante o l'impor-
tatore stabilito nel territorio della Comunita abbia cessato di
adempiere gli obblighi di cui al titolo IV della direttiva
2001/83/CE, ne informano immediatamente il comitato per i
medicinali per uso umano e la Commissione con una detta-
gliata motivazione e indicando le misure che propongono.

Lo stesso vale quando uno Stato membro o la Commissione
ritenga che si debba applicare in relazione al medicinale per
uso umano interessato una delle misure di cui ai titoli IX e XI
della direttiva 2001/83/CE o quando tale comitato abbia
espresso un parere in tal senso a norma dell'articolo 5 del
presente regolamento.

2. La Commissione chiede il parere dell'agenzia entro un
termine che essa decide in funzione dell'urgenza della que-
stione, affinché siano esaminate le ragioni invocate. Ogniqual-
volta sia possibile, il titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio del medicinale per uso umano & invitato a pre-
sentare esplicazioni orali o scritte.

3. La Commissione, su parere dell'agenzia, adotta le misure
provvisorie necessarie, che sono d'applicazione immediata.

N

La decisione definitiva ¢ adottata entro sei mesi secondo la
procedura di cui all'articolo 87, paragrafo 3.

4. Se per proteggere la salute umana o l'ambiente ¢ indi-
spensabile un provvedimento urgente, uno Stato membro puod
sospendere di sua iniziativa o su richiesta della Commissione
l'impiego nel suo territorio di un medicinale per uso umano
autorizzato secondo il presente regolamento.

Se agisce di propria iniziativa, lo Stato membro informa la
Commissione e l'agenzia dei motivi dell'intervento entro il
giorno lavorativo successivo alla sospensione. L'agenzia in-
forma senza indugio gli altri Stati membri. La Commissione
avvia immediatamente il procedimento di cui ai paragrafi 2 e
3.

5. In tal caso lo Stato membro assicura che il personale
sanitario sia rapidamente informato sulla sua azione e sui mo-
tivi della medesima. Le reti costituite dalle associazioni profes-
sionali possono essere utilizzate a tal fine. Gli Stati membri
informano la Commissione e l'agenzia in merito alle azioni
adottate a tal fine.

6.  Le misure sospensive di cui al paragrafo 4 possono essere
mantenute fino all'adozione di una decisione definitiva secondo
la procedura di cui all'articolo 87, paragrafo 3.

7. L'agenzia informa circa la decisione finale qualsiasi inte-
ressato ne faccia richiesta.
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Capo 3

Farmacovigilanza

Articolo 21

Al fini del presente capo, si applica l'articolo 106, paragrafo 2
della direttiva 2001/83/CE.

Articolo 22

L'agenzia, in stretta cooperazione con i sistemi nazionali di
farmacovigilanza istituiti in forza dell'articolo 102 della diret-
tiva 2001/83/CE, riceve qualsiasi pertinente informazione rela-
tiva ai presunti effetti collaterali negativi dei medicinali per uso
umano che sono stati autorizzati dalla Comunita secondo il
presente regolamento. Se del caso, il comitato per i medicinali
per uso umano formula, a norma dell'articolo 5 del presente
regolamento, pareri sulle misure necessarie.

Tali misure possono includere modificazioni dell'autorizzazione
all'immissione in commercio rilasciate ai sensi dell'articolo 10.
Esse sono adottate secondo la procedura di cui all'articolo 87,
paragrafo 3.

1l titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio e le
autorita competenti degli Stati membri fanno in modo che ogni
pertinente informazione relativa ai presunti effetti collaterali
negativi dei medicinali autorizzati ai sensi del presente regola-
mento sia trasmessa all'agenzia conformemente al presente re-
golamento. I pazienti sono invitati a segnalare gli effetti colla-
terali negativi al personale sanitario.

Articolo 23

11 titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio di un
medicinale per uso umano rilasciata dalla Comunita in confor-
mita delle disposizioni del presente regolamento dispone a
titolo stabile e continuativo di una persona adeguatamente
qualificata, incaricata della farmacovigilanza.

Tale persona risiede nella Comunita ed ¢ preposta a:

a) istituire e gestire un sistema che raccolga, valuti, elabori e
renda accessibili in un luogo unico nella Comunita tutte le
informazioni sui presunti effetti collaterali negativi segnalati
al personale della ditta e ai rappresentanti di medicinali;

b) preparare per le autorita competenti degli Stati membri e
per l'agenzia, a norma del presente regolamento, le relazioni
di cui all'articolo 24, paragrafo 3;

¢) garantire che le richieste delle autorita competenti volte a
ottenere ulteriori informazioni, necessarie per valutare rischi
e benefici di un medicinale, trovino risposte complete e
rapide, anche in merito al volume delle vendite o delle
prescrizioni per il medicinale interessato;

d) fornire alle autorita competenti qualsiasi altra informazione
rilevante per la valutazione dei rischi e dei benefici di un

medicinale, segnatamente quelle relative agli studi di sicu-
rezza per il periodo successivo all'autorizzazione.

Articolo 24

1. Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
di un medicinale per uso umano che venga a conoscenza
attraverso il personale sanitario di presunti effetti collaterali
negativi gravi verificatisi nella Comunita e riguardanti un me-
dicinale autorizzato secondo il presente regolamento provvede
affinché tale informazione sia registrata e comunicata rapida-
mente agli Stati membri sul cui territorio si sono verificati tali
effetti, e in ogni caso non oltre 15 giorni dal suo ricevimento.

1l titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio regi-
stra tutti gli altri presunti effetti collaterali negativi gravi che si
verificano nella Comunita, secondo la guida di cui all'articolo
26, di cui si puo ragionevolmente presumere che venga a
conoscenza e li notifica rapidamente alla competente autorita
degli Stati membri sul cui territorio tali effetti si sono prodotti
e all'agenzia, non oltre 15 giorni dal ricevimento dell'informa-
zione.

2. Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
di un medicinale per uso umano provvede affinché ogni pre-
sunto effetto collaterale negativo grave e inatteso e ogni pre-
sunta trasmissione attraverso un medicinale di un agente infet-
tivo, verificatisi sul territorio di un paese terzo, siano rapida-
mente comunicati agli Stati membri e all'agenzia, e in ogni
caso non oltre 15 giorni dal ricevimento dell'informazione.
Le disposizioni per la comunicazione di presunti effetti colla-
terali negativi inattesi non gravi, che si verificano nella Comu-
nita o in un paese terzo, sono adottate secondo la procedura di
cui all'articolo 87, paragrafo 2.

Salvo circostanze eccezionali, tali effetti sono oggetto di una
relazione comunicata per via elettronica e in conformita della
guida di cui all'articolo 26.

3. 1l titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
di un medicinale per uso umano conserva registrazioni detta-
gliate di tutti i presunti effetti collaterali negativi verificatisi
all'interno e all'esterno della Comunita, che gli vengono segna-
lati dagli operatori sanitari.

Salvo imposizione di altre condizioni per il rilascio, da parte
della Comunita, dell'autorizzazione all'immissione in commer-
cio, tali dati sono presentati all'agenzia e agli Stati membri,
sotto forma di relazioni periodiche di aggiornamento sulla si-
curezza, immediatamente su richiesta, o almeno ogni sei mesi
per i primi due anni dopo l'autorizzazione e annualmente per i
due anni successivi. In seguito, le relazioni sono presentate
ogni tre anni o immediatamente su richiesta.

Le relazioni sono accompagnate da una valutazione scientifica,
in particolare del rapporto rischio/beneficio del medicinale.

4. La Commissione puo prevedere disposizioni intese a mo-
dificare il paragrafo 3 alla luce dell'esperienza acquisita al ri-
guardo. La Commissione adotta le disposizioni conformemente
alla procedura di cui all'articolo 87, paragrafo 2.
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5. Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
non puod comunicare al pubblico informazioni su problemi di
farmacovigilanza in relazione ai suoi medicinali autorizzati
senza darne preventivamente o contestualmente notifica
all'agenzia.

1l titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio assi-
cura comunque che tali informazioni siano presentate in modo
obiettivo e non fuorviante.

Gli Stati membri adottano i provvedimenti necessari ad assicu-
rare che al titolare di un'autorizzazione all'immissione in com-
mercio che manchi di adempiere a tali obblighi siano commi-
nate sanzioni efficaci, proporzionate e dissuasive.

Articolo 25

Gli Stati membri assicurano che tutti i casi di presunti effetti
collaterali negativi gravi verificatisi nel loro territorio, in rela-
zione ad un medicinale per uso umano autorizzato ai sensi del
presente regolamento e loro segnalati, siano registrati e comu-
nicati all'agenzia e al titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio rapidamente, e comunque in ogni caso non oltre
15 giorni dal ricevimento dell'informazione.

L'agenzia trasmette l'informazione ai sistemi nazionali di far-
macovigilanza istituiti a norma dell'articolo 102 della direttiva
2001/83/CE.

Articolo 26

La Commissione, in consultazione con l'agenzia, gli Stati mem-
bri e le parti interessate, elabora una guida per raccogliere,
verificare e presentare relazioni sugli effetti collaterali negativi.
La guida contiene in particolare, per gli operatori sanitari, rac-
comandazioni concernenti la trasmissione delle informazioni
sugli effetti collaterali negativi.

Per inviare le relazioni sugli effetti indesiderati, i titolari di
autorizzazioni all'immissione in commercio utilizzano la termi-
nologia medica accettata a livello internazionale, conforme-
mente a tale guida.

L'agenzia, in consultazione con gli Stati membri e la Commis-
sione, istituisce una rete informatica per la trasmissione rapida

di informazioni alle autorita competenti della Comunita in caso
di allarmi relativi a difetti di fabbricazione o a effetti collaterali
negativi gravi, o altre informazioni di farmacovigilanza su me-
dicinali autorizzati a norma dell'articolo 6 della direttiva
2001/83/CE.

Durante un periodo di cinque anni successivo alla prima im-
missione in commercio nella Comunita, l'agenzia puo chiedere
che il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
disponga che taluni dati specifici di farmacovigilanza siano
raccolti presso gruppi mirati di pazienti. L'agenzia precisa i
motivi che giustificano la richiesta. I titolare dell'autorizza-
zione allimmissione in commercio riunisce e analizza i dati
raccolti e li sottopone all'agenzia per valutazione.

Articolo 27

L'agenzia collabora con I'Organizzazione Mondiale della Sanita
per quanto riguarda la farmacovigilanza internazionale e
prende le misure necessarie per comunicare alla stessa senza
indugio informazioni adeguate e sufficienti sulle azioni intra-
prese nella Comunita che possono influire sulla tutela della
salute pubblica in paesi terzi, e ne trasmette copia alla Com-
missione e agli Stati membri.

Articolo 28

L'agenzia e le autorita competenti degli Stati membri coo-
perano per mettere a punto costantemente sistemi di farmaco-
vigilanza atti a conseguire livelli elevati di protezione della
salute pubblica per tutti i medicinali, a prescindere dall'iter di
autorizzazione, anche con approcci di collaborazione, per va-
lorizzare al massimo l'utilizzazione delle risorse disponibili
nella Comunita.

Articolo 29

Le modificazioni che si rendessero necessarie per aggiornare le
disposizioni del presente capo al fine di tener conto dei pro-
gressi scientifici e tecnici sono adottate secondo la procedura di
cui all'articolo 87, paragrafo 2.

TITOLO 1II

AUTORIZZAZIONE E SORVEGLIANZA DEI MEDICINALI VETERINARI

Capo 1

Presentazione ed esame delle domande — autorizzazioni

Articolo 30

1. E istituito un comitato per i medicinali veterinari. Il co-
mitato fa parte dell'agenzia.

2. Senza pregiudizio dell'articolo 56 e di altre competenze
eventualmente attribuitegli dal diritto comunitario, in partico-
lare nell'ambito del regolamento (CEE) n. 2377/90 del Consi-
glio, del 26 giugno 1990, che definisce una procedura comu-

nitaria per la determinazione dei limiti massimi di residui di
medicinali veterinari negli alimenti di origine animale (), il
comitato per i medicinali veterinari ha il compito di formulare
il parere dell'agenzia su qualsiasi problema di ammissibilita dei
fascicoli presentati secondo la procedura centralizzata, di rila-
scio, modificazione, sospensione o0 revoca di un'autorizzazione
all'immissione in commercio di un medicinale veterinario, se-
condo le disposizioni del presente titolo, nonché di farmacovi-
gilanza.

(') GU L 224 del 18.8.1990, pag. 1. Regolamento modificato da ul-
timo dal regolamento (CE) n. 1873/2003 della Commissione (GU L
275 del 25.10.2003, pag. 9).
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3. Su richiesta del direttore esecutivo dell'agenzia o del rap-
presentante della Commissione, il comitato per i medicinali
veterinari formula inoltre pareri su questioni scientifiche con-
cernenti la valutazione dei medicinali veterinari. Il comitato
tiene debitamente conto delle richieste di parere degli Stati
membri.

Articolo 31

1.  Ogni domanda di autorizzazione di un medicinale per
uso veterinario comprende specificamente ed esaustivamente
tutte le informazioni e tutti i documenti di cui all'articolo
12, paragrafo 3, agli articoli 13, 13 bis, 13 ter e 14 e all'alle-
gato I della direttiva 2001/82/CE. Tali informazioni e docu-
menti tengono conto del carattere unico e comunitario dell'au-
torizzazione richiesta e, tranne in casi eccezionali riguardanti
l'applicazione del diritto in materia di marchi, prevedono l'uti-
lizzazione di una denominazione unica per il medicinale.

La domanda ¢ accompagnata dalla tassa da versare all'agenzia
per l'esame della stessa.

2. Nel caso di un medicinale veterinario contenente organi-
smi geneticamente modificati o da essi costituito ai sensi
dell'articolo 2 della direttiva 2001/18/CE, la domanda di auto-
rizzazione ¢ accompagnata dalle informazioni seguenti:

a) una copia del consenso scritto delle autorita competenti
all'emissione deliberata nell'ambiente, a fini di ricerca e svi-
luppo, di organismi geneticamente modificati come previsto
dalla parte B della direttiva 2001/18/CE o dalla parte B della
direttiva 90/220/CEE;

b) la scheda tecnica completa, che fornisca le informazioni
richieste ai sensi degli allegati Il e IV della direttiva
2001/18/CE;

¢) la valutazione dei rischi ambientali secondo i principi di cui
all'allegato 1 della direttiva 2001/18/CE; e

&

i risultati di tutti gli studi eseguiti a fini di ricerca o di
sviluppo.

Gli articoli da 13 a 24 della direttiva 2001/18/CE non si ap-
plicano ai medicinali veterinari contenenti organismi genetica-
mente modificati o da essi costituiti.

3. L'agenzia provvede a che il parere del comitato per i
medicinali veterinari sia rilasciato entro 210 giorni successivi
al ricevimento di una domanda valida.

Se si tratta di un medicinale veterinario contenente organismi
geneticamente modificati o da essi costituito, il parere di tale
comitato rispetta i requisiti di sicurezza per l'ambiente stabiliti
dalla direttiva 2001/18/CE. Nel corso della valutazione delle
domande di autorizzazione all'immissione in commercio di
medicinali veterinari contenenti organismi geneticamente mo-
dificati o da essi costituiti, il relatore procede alle necessarie
consultazioni con le strutture istituite dalla Comunita o dagli
Stati membri a norma della direttiva 2001/18/CE.

4. In consultazione con l'agenzia, gli Stati membri e le parti
interessate, la Commissione redige una guida dettagliata sulla

forma in cui devono essere presentate le domande di autoriz-
zazione.

Articolo 32

1. Ai fini dell'elaborazione del parere, il comitato per i me-
dicinali veterinari:

a) verifica che le informazioni e i documenti presentati a
norma dell'articolo 31 siano conformi ai requisiti della di-
rettiva 2001/82/CE ed esamina se ricorrono le condizioni
alle quali il presente regolamento assoggetta il rilascio
dell'autorizzazione all'immissione in commercio;

b) puo chiedere a un laboratorio ufficiale di controllo dei me-
dicinali o ad un laboratorio designato a tal fine da uno Stato
membro di testare il medicinale veterinario, le sue materie
prime e, se necessario, i prodotti intermedi o altri compo-
nenti, per assicurare che i metodi di controllo utilizzati dal
fabbricante, descritti nella domanda, siano soddisfacenti;

¢) puo chiedere a un laboratorio comunitario di riferimento,
un laboratorio ufficiale di controllo dei medicinali o un
laboratorio designato a tal fine da uno Stato membro di
verificare, in base a campioni forniti dal richiedente, se il
metodo analitico di determinazione proposto dal richiedente
ai fini dell'articolo 12, paragrafo 3, lettera j), secondo trat-
tino, della direttiva 2001/82/CE sia soddisfacente e in grado
di rivelare la presenza di residui, in particolare a livelli
superiori al livello massimo di residui accettato dalla Comu-
nita secondo le disposizioni del regolamento (CEE)
n. 2377/90;

d) pud chiedere al richiedente di completare entro un certo
termine le informazioni che accompagnano la domanda.
Qualora tale comitato eserciti tale facolta, il termine di cui
all'articolo 31, paragrafo 3, primo comma, ¢ sospeso fino
alla presentazione delle informazioni complementari richie-
ste. Tale termine ¢ sospeso anche durante il periodo di
tempo concesso al richiedente per predisporre esplicazioni
orali o scritte.

2. Nei casi in cui il metodo analitico non & stato verificato
presso uno dei laboratori menzionati al paragrafo 1 nell'ambito
di procedure stabilite dal regolamento (CEE) n. 2377/90, tale
verifica ¢ effettuata nell'ambito del presente articolo.

Articolo 33

1. Su richiesta scritta del comitato per i medicinali veteri-
nari, uno Stato membro fornisce le informazioni dalle quali
risulta che il fabbricante di un medicinale veterinario o I'im-
portatore da un paese terzo ¢ in grado di fabbricare il medici-
nale veterinario interessato, efo di effettuare i controlli neces-
sari, secondo le informazioni e documenti presentati a norma
dell'articolo 31.

2. Se lo ritiene necessario per completare l'esame della do-
manda, tale comitato puo esigere che il richiedente sottoponga
il sito di fabbricazione del medicinale veterinario interessato a
una ispezione specifica. Tali ispezioni possono avvenire senza
preavviso.
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L'ispezione ¢ effettuata entro il termine previsto dall'articolo
31, paragrafo 3, primo comma, da ispettori dello Stato mem-
bro adeguatamente qualificati i quali possono essere accompa-
gnati da un relatore o da un esperto designato da tale comitato.

Articolo 34

1. L'agenzia informa immediatamente il richiedente quando
dal parere del comitato per i medicinali veterinari risulta
quanto segue:

a) la domanda non ¢ conforme ai criteri di autorizzazione
fissati dal presente regolamento;

b) il riassunto delle caratteristiche del prodotto dovrebbe essere
modificato;

¢) letichettatura o il foglietto illustrativo del prodotto non ¢
conforme al titolo V della direttiva 2001/82/CE;

d) l'autorizzazione dovrebbe essere rilasciata alle condizioni di
cui all'articolo 39, paragrafo 7.

2. Entro i 15 giorni successivi al ricevimento del parere di
cui al paragrafo 1, il richiedente pud comunicare per iscritto
all'agenzia la propria intenzione di presentare domanda di rie-
same del parere. In tal caso, entro 60 giorni dal ricevimento del
parere, egli trasmette all'agenzia le motivazioni dettagliate della
sua domanda.

Entro i 60 giorni successivi al ricevimento delle motivazioni
della domanda, il comitato per i medicinali veterinari riesamina
il suo parere a norma dell'articolo 62, paragrafo 1, quarto
comma. Le motivazioni delle conclusioni sono allegate al pa-
rere definitivo.

3. L'agenzia trasmette alla Commissione, agli Stati membri e
al richiedente il parere definitivo di tale comitato per i medi-
cinali veterinari, entro 15 giorni dalla sua adozione. Il parere ¢
accompagnato da una relazione che descrive la valutazione del
medicinale veterinario da parte del comitato ed espone le mo-
tivazioni delle sue conclusioni.

4. Se il parere & favorevole al rilascio dell'autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale veterinario interes-
sato, ad esso sono allegati i seguenti documenti:

a) una bozza di riassunto delle caratteristiche del prodotto, ai
sensi dell'articolo 14 della direttiva 2001/82/CE; se del caso,
tale bozza riflette le differenze delle condizioni veterinarie
esistenti negli Stati membri;

b) nel caso di un medicinale veterinario destinato ad essere
somministrato ad animali destinati alla produzione di ali-
menti; l'indicazione del limite massimo di residui che puo
essere accettato dalla Comunita a norma del regolamento
(CEE) n. 2377/90;

¢) lelenco dettagliato delle condizioni o restrizioni che do-
vrebbero essere imposte alla fornitura o all'uso del medici-
nale veterinario interessato, comprese le condizioni alle
quali il medicinale veterinario puo essere fornito agli utenti,
secondo i criteri della direttiva 2001/82/CE;

d) l'elenco dettagliato delle condizioni o restrizioni raccoman-
date per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medi-
cinale;

e) la bozza del testo dell'etichettatura e del foglietto illustra-
tivo, proposta dal richiedente, nella presentazione richiesta
dal titolo V della direttiva 2001/82/CE;

f) la relazione di valutazione.

Articolo 35

1.  Entro 15 giorni dalla ricezione del parere di cui all'arti-
colo 30, paragrafo 2, la Commissione elabora un progetto di
decisione riguardante la domanda.

Se il progetto di decisione prevede il rilascio dell'autorizzazione
all'immissione in commercio, esso include i documenti di cui
all'articolo 34, paragrafo 4, lettere da a) a e), o vi fa riferi-
mento.

Se il progetto di decisione non ¢ conforme al parere dell'agen-
zia, la Commissione allega una spiegazione dettagliata delle
ragioni delle differenze.

Il progetto di decisione & trasmesso agli Stati membri e al
richiedente.

2. La Commissione adotta una decisione definitiva confor-
memente alla procedura di cui all'articolo 87, paragrafo 3, ed
entro i 15 giorni successivi alla conclusione di tale procedura.

3. 1l comitato permanente per i medicinali veterinari di cui
all'articolo 87, paragrafo 1, adatta il proprio regolamento in-
terno per tener conto degli obblighi attribuitigli dal presente
regolamento.

Questi adattamenti prevedono quanto segue:

a) il parere di tale comitato permanente ¢ formulato per
iscritto;

=

gli Stati membri dispongono di 22 giorni per comunicare
alla Commissione le loro osservazioni scritte sul progetto di
decisione. Se, tuttavia, ¢ necessario adottare una decisione
con urgenza, il presidente puo fissare un termine pit breve
in funzione dell'urgenza. Tale termine, salvo circostanze
eccezionali, non ¢ inferiore a cinque giorni;

) gli Stati membri possono chiedere, con domanda scritta
debitamente motivata, che il progetto di decisione di cui
al paragrafo 1 sia esaminato da tale comitato permanente
riunito in seduta plenaria.

4. Se la Commissione ritiene che le osservazioni scritte pre-
sentate da uno Stato membro sollevino importanti questioni
nuove di natura scientifica o tecnica non trattate nel parere
dell'agenzia, il presidente sospende la procedura e rinvia la
domanda all'agenzia per un supplemento d'esame.

5. La Commissione adotta le necessarie disposizioni di at-
tuazione del paragrafo 4, secondo la procedura di cui all'arti-
colo 87, paragrafo 2.
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6.  L'agenzia assicura la diffusione dei documenti di cui all'ar-
ticolo 34, paragrafo 4, lettere da a) a e).

Articolo 36

Se un richiedente ritira la domanda di autorizzazione all'im-
missione in commercio presentata all'agenzia prima che sulla
stessa sia stato reso un parere, egli comunica all'agenzia i mo-
tivi di tale atto. L'agenzia rende le informazioni accessibili al
pubblico e pubblica, ove disponibile, la relazione di valuta-
zione, dopo aver eliminato tutte le informazioni di natura
commerciale riservata.

Articolo 37

1. L'autorizzazione all'immissione in commercio ¢ rifiutata
se, verificati le informazioni e i documenti presentati a norma
dell'articolo 31, risulta quanto segue:

a) il richiedente non ha dimostrato in modo adeguato o suffi-
ciente la qualita, la sicurezza o lefficacia del medicinale
veterinario;

b) nel caso di medicinali veterinari zootecnici e di stimolatori
non si ¢ tenuto nel debito conto la salute e il benessere degli
animali efo la sicurezza dei consumatori;

¢) il periodo di attesa raccomandato dal richiedente non ¢
sufficiente a garantire che gli alimenti ottenuti dagli animali
trattati non contengano residui che potrebbero costituire un
rischio per la salute dei consumatori, oppure non ¢ suffi-
cientemente documentato;

d) il medicinale veterinario ¢ presentato per un impiego proi-
bito da altre disposizioni comunitarie.

L'autorizzazione ¢& altresi rifiutata se le informazioni e i docu-
menti forniti dal richiedente a norma dell'articolo 31 non sono
corretti o se l'etichettatura o i foglietti illustrativi proposti dal
richiedente non sono conformi al titolo V della direttiva
2001/82/CE.

2. 1l rifiuto di un'autorizzazione all'immissione in commer-
cio da parte della Comunita costituisce un divieto di immettere
in commercio il medicinale interessato in tutta la Comunita.

3. Le informazioni in merito al rifiuto e le relative motiva-
zioni sono rese accessibili al pubblico.

Articolo 38

1. Senza pregiudizio dell'articolo 71 della direttiva
2001/82/CE, l'autorizzazione all'immissione in commercio rila-
sciata ai sensi del presente regolamento ¢ valida in tutta la
Comunita. Essa conferisce, in ogni Stato membro, gli stessi
diritti ed obblighi derivanti da un'autorizzazione all'immissione
in commercio rilasciata da tale Stato membro a norma dell'ar-
ticolo 5 della direttiva 2001/82/CE.

[ medicinali veterinari autorizzati sono iscritti nel registro co-
munitario dei medicinali ed ¢ loro attribuito un numero, che
appare sul confezionamento.

2. Le notifiche delle autorizzazioni all'immissione in com-
mercio sono pubblicate nella Gazzetta ufficiale dell'Unione euro-
pea, e indicano in particolare la data di autorizzazione e il
numero di iscrizione nel registro comunitario, nonché la deno-
minazione comune internazionale (DCI) della sostanza attiva
del medicinale, la forma farmaceutica e il codice anatomico,
terapeutico e chimico (ATC) veterinario.

3. L'agenzia pubblica immediatamente la relazione di valu-
tazione del medicinale veterinario redatta dal comitato per i
medicinali veterinari, con la motivazione del parere favorevole
al rilascio dell'autorizzazione, dopo aver eliminato tutte le in-
formazioni commerciali a carattere riservato.

La relazione pubblica europea di valutazione (EPAR) contiene
un sommario redatto in modo tale da essere comprensibile per
il pubblico. Questo sommario comprende, in particolare, una
sezione relativa alle condizioni di utilizzazione del medicinale.

4.  Ottenuta l'autorizzazione all'immissione in commercio, il
titolare della medesima informa l'agenzia delle date di effettiva
immissione in commercio del medicinale veterinario negli Stati
membri, tenendo conto delle diverse presentazioni autorizzate.

Egli notifica all'agenzia anche ogni eventuale cessata commer-
cializzazione, temporanea o permanente, di tale medicinale.
Detta notifica, tranne in circostanze eccezionali, ¢ effettuata
non meno di due mesi prima della cessazione della commer-
cializzazione del prodotto.

Su richiesta dell'agenzia, segnatamente nell'ambito della farma-
covigilanza, il titolare dell'autorizzazione fornisce all'agenzia
tutti i dati relativi ai volumi di vendita a livello comunitario,
ripartiti per Stato membro, del medicinale interessato e qual-
siasi dato in suo possesso relativo al volume delle prescrizioni.

Articolo 39

1. Salvo il disposto dei paragrafi 4 e 5 l'autorizzazione
all'immissione in commercio ha una validita di cinque anni.

2. L'autorizzazione all'immissione in commercio puo essere
rinnovata dopo cinque anni sulla base di una nuova valuta-
zione, da parte dell'agenzia, del rapporto rischio/beneficio.

A tal fine il titolare dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio fornisce all'agenzia, almeno sei mesi prima della sca-
denza della validita dell'autorizzazione ai sensi del paragrafo 1,
una versione consolidata del fascicolo sotto il profilo della
qualita, della sicurezza e dell'efficacia, comprensiva di tutte le
variazioni introdotte dopo il rilascio dell'autorizzazione all'im-
missione in commercio.

3. Dopo il rinnovo, l'autorizzazione all'immissione in com-
mercio ha validita illimitata, salvo qualora la Commissione
decida, per motivi giustificati connessi con la farmacovigilanza,
di procedere ad un ulteriore rinnovo di durata quinquennale in
conformita del paragrafo 2.
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4. Qualsiasi autorizzazione non seguita dall'effettiva immis-
sione in commercio nella Comunita del medicinale veterinario
nei tre anni successivi al rilascio decade.

5. Se un medicinale autorizzato, in precedenza immesso in
commercio, non ¢ pitt effettivamente in commercio per tre
anni consecutivi, l'autorizzazione per esso rilasciata decade.

6. In circostanze eccezionali e per motivi di salute pubblica
e/o animale la Commissione puod accordare esenzioni alle di-
sposizioni di cui ai paragrafi 4 e 5. Tali esenzioni devono
essere debitamente giustificate.

7. In circostanze eccezionali e previa consultazione del ri-
chiedente, un'autorizzazione pud essere rilasciata con riserva
dell'obbligo, per il richiedente, di istituire meccanismi specifici,
in particolare concernenti la sicurezza del medicinale e l'infor-
mazione delle autoritd competenti in merito a qualsiasi inci-
dente collegato all'impiego e alle misure da adottare. Tale au-
torizzazione puo essere rilasciata solamente per ragioni obiet-
tive e verificabili. La conferma dell'autorizzazione ¢ legata al
riesame annuale di tali condizioni.

8. All'atto della presentazione della domanda d'autorizza-
zione all'immissione in commercio per i medicinali veterinari
di elevato interesse, in particolare per la salute animale e l'in-
novazione terapeutica, il richiedente pud chiedere una proce-
dura di valutazione accelerata. La domanda ¢ debitamente mo-
tivata.

Se il comitato per i medicinali veterinari accoglie la domanda,
il termine di cui all'articolo 31, paragrafo 3, primo comma, ¢
ridotto a 150 giorni.

9. Quando adotta il proprio parere, tale comitato include
una proposta sui criteri di prescrizione o di impiego dei me-
dicinali veterinari.

10. I medicinali veterinari autorizzati conformemente al pre-
sente regolamento beneficiano delle disposizioni sulla prote-
zione dei dati di cui agli articoli 13 e 13 bis della direttiva
2001/82/CE.

Atrticolo 40

Il rilascio dell'autorizzazione non incide sulla responsabilita
civile e penale del fabbricante e del titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio prevista dal diritto nazionale ap-
plicabile degli Stati membri.

Capo 2

Sorveglianza e sanzioni

Articolo 41

1. Dopo aver ottenuto un'autorizzazione all'immissione in
commercio rilasciata a norma del presente regolamento, il ti-

tolare della medesima tiene conto dei progressi tecnici e scien-
tifici nei metodi di fabbricazione e di controllo di cui all'arti-
colo 12, paragrafo 3, lettere d) e i) della direttiva 2001/82/CE e
introduce tutte le variazioni necessarie affinché il medicinale
possa essere fabbricato e controllato con metodi scientifici ge-
neralmente accettati. Per tali variazioni, il titolare chiede un'au-
torizzazione a norma del presente regolamento.

2. L'autorita competente di uno Stato membro o l'agenzia
possono richiedere al titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio di fornire una quantita di sostanze sufficiente a
realizzare prove intese a controllare la presenza di residui dei
medicinali veterinari interessati negli alimenti di origine ani-
male.

3. Su richiesta dell'autorita competente di uno Stato mem-
bro o dell'agenzia, il titolare dell'autorizzazione offre la sua
perizia tecnica per agevolare l'applicazione del metodo anali-
tico di rivelazione dei residui dei medicinali veterinari da parte
del laboratorio comunitario di riferimento o, rispettivamente,
dei laboratori nazionali di riferimento designati a norma della
direttiva 96/23/CE del Consiglio del 29 aprile 1996, concer-
nente le misure di controllo su talune sostanze e sui loro
residui negli animali vivi e nei loro prodotti e che abroga le
direttive 85/358/CEE e 86/469/CEE e le decisioni 89/187/CEE
e 91/664/CEE ().

4. 1l titolare dell'autorizzazione di immissione in commercio
informa immediatamente l'agenzia, la Commissione e gli Stati
membri circa ogni nuovo dato che possa implicare variazioni
delle informazioni o dei documenti di cui all'articolo 12, para-
grafo 3, agli articoli 13, 13 bis, 13 ter e 14 e all'allegato I della
direttiva 2001/82/CE, o all'articolo 34, paragrafo 4 del presente
regolamento.

In particolare, egli comunica immediatamente all'agenzia, alla
Commissione e agli Stati membri i divieti o i limiti imposti
dalle autorita competenti di qualsiasi paese nel quale il medi-
cinale veterinario € immesso in commercio e qualsiasi altro
nuovo dato che possa influenzare la valutazione dei benefici
e dei rischi del medicinale veterinario interessato.

Ai fini della valutazione continua del rapporto rischio/benefi-
cio, l'agenzia puo, in qualsiasi momento, chiedere al titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio di presentare
dati che dimostrino che il rapporto rischio/beneficio resta fa-
vorevole.

5. Se il titolare dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio del medicinale veterinario propone di apportare varia-
zioni alle informazioni e ai documenti di cui al paragrafo 4,
presenta all'agenzia una domanda in tal senso.

6. La Commissione, sentita l'agenzia, adotta misure adeguate
per l'esame delle variazioni delle autorizzazioni all'immissione
in commercio, sotto forma di regolamento, secondo la proce-
dura di cui all'articolo 87, paragrafo 2.

() GU L 125 del 23.5.1996, pag. 10. Direttiva modificata dal regola-
mento (CE) n. 806/2003 (GU L 122 del 16.5.2003, pag. 1).
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Articolo 42

1l richiedente o il titolare di un'autorizzazione all'immissione in
commercio & responsabile dell'esattezza dei documenti e dei
dati che ha fornito.

Articolo 43

1. Per i medicinali veterinari prodotti nella Comunita, le
autorita di sorveglianza sono le autorita competenti dello Stato
membro o degli Stati membri che hanno rilasciato l'autorizza-
zione alla fabbricazione di cui all'articolo 44, paragrafo 1, della
direttiva 2001/82/CE per la fabbricazione del medicinale inte-
ressato.

2. Per i medicinali veterinari importati da paesi terzi, le
autorita di sorveglianza sono le autorita competenti dello Stato
membro o degli Stati membri che hanno rilasciato all'azienda
importatrice l'autorizzazione di cui all'articolo 44, paragrafo 3
della direttiva 2001/82/CE, salvo qualora siano stati conclusi
tra la Comunita e il paese d'esportazione accordi atti a garan-
tire che tali controlli siano effettuati nel paese d'esportazione e
che il fabbricante applichi norme di buone prassi di fabbrica-
zione almeno equivalenti a quelle previste dalla Comunita.

Uno Stato membro puo chiedere 'assistenza di un altro Stato
membro o dell'agenzia.

Articolo 44

1. Le autorita di sorveglianza sono competenti ad accertare,
per conto della Comunita, che il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale veterinario o il
fabbricante o l'importatore stabilito nella Comunita soddisfi i
requisiti fissati ai titoli IV, VII e VIII della direttiva 2001/82/CE.

2. Se, a norma dell'articolo 90 della direttiva 2001/82/CE, la
Commissione ¢ informata di serie divergenze d'opinione tra
Stati membri in merito alla questione se il titolare dell'autoriz-
zazione all'immissione in commercio del medicinale veterinario
o il fabbricante o l'importatore stabilito nella Comunita soddisfi
o meno i requisiti di cui al paragrafo 1, la Commissione puo
chiedere, sentiti gli Stati membri interessati, che un ispettore
dell'autorita di sorveglianza, accompagnato da due ispettori di
Stati membri non coinvolti nella vertenza efo da due esperti
designati dal comitato per i medicinali veterinari, effettui una
nuova ispezione presso il titolare dell'autorizzazione all'immis-
sione in commercio, il fabbricante o I'importatore.

3. Fatti salvi eventuali accordi conclusi tra la Comunita e
paesi terzi ai sensi dell'articolo 43, paragrafo 2, la Commis-
sione, su richiesta motivata di uno Stato membro o di tale
comitato o di sua iniziativa, puo chiedere che un fabbricante
stabilito in un paese terzo si sottoponga a una ispezione.

L'ispezione ¢ effettuata da ispettori degli Stati membri adegua-
tamente qualificati, eventualmente accompagnati da un relatore
o da un esperto designati da tale comitato. La relazione degli

ispettori ¢ messa a disposizione della Commissione, degli Stati
membri e di tale comitato.

Articolo 45

1. Se le autorita di sorveglianza o le autorita competenti di
un altro Stato membro ritengono che il fabbricante o I'impor-
tatore stabilito nella Comunita abbia cessato di adempiere gli
obblighi di cui al titolo VII della direttiva 2001/82/CE, ne
informano immediatamente il comitato per i medicinali veteri-
nari e la Commissione con una dettagliata motivazione e indi-
cando le misure che propongono.

Lo stesso vale quando uno Stato membro o la Commissione
ritenga che si debba applicare in relazione al medicinale vete-
rinario interessato una delle misure di cui al titolo VIII della
direttiva 2001/82/CE, o quando tale comitato abbia espresso
un parere in tal senso a norma dell'articolo 30 del presente
regolamento.

2. La Commissione chiede il parere dell'agenzia entro un
termine che essa decide in funzione dell'urgenza della que-
stione, affinché siano esaminate le ragioni invocate. Ogniqual-
volta sia possibile, il titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio del medicinale & invitato a presentare esplica-
zioni orali o scritte.

3. La Commissione, su parere dell'agenzia, adotta le misure
provvisorie necessarie, che sono d'applicazione immediata.

La decisione definitiva & adottata entro sei mesi secondo la
procedura di cui all'articolo 87, paragrafo 3.

4. Se per proteggere la salute umana o animale o I'ambiente
¢ indispensabile un provvedimento urgente, uno Stato membro
puo sospendere di sua iniziativa o su richiesta della Commis-
sione l'impiego sul suo territorio di un medicinale veterinario
autorizzato secondo il presente regolamento.

Se agisce di propria iniziativa, lo Stato membro informa la
Commissione e l'agenzia dei motivi dell'intervento entro il
giorno lavorativo successivo alla sospensione. L'agenzia in-
forma senza indugio gli altri Stati membri. La Commissione
avvia immediatamente il procedimento di cui ai paragrafi 2 e
3.

5. In tal caso lo Stato membro assicura che il personale
sanitario sia rapidamente informato sulla sua azione e sui mo-
tivi della medesima. Le reti costituite dalle associazioni profes-
sionali possono essere utilizzate a tal fine. Gli Stati membri
informano la Commissione e l'agenzia in merito alle azioni
adottate a tal fine.

6.  Le misure sospensive di cui al paragrafo 4 possono essere
mantenute fino all'adozione di una decisione definitiva secondo
la procedura di cui all'articolo 87, paragrafo 3.

7. L'agenzia informa circa la decisione definitiva qualsiasi
interessato ne faccia richiesta.
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Capo 3

Farmacovigilanza

Articolo 46

Al fini del presente capo, si applica l'articolo 77, paragrafo 2
della direttiva 2001/82/CE.

Articolo 47

L'agenzia, in stretta cooperazione con i sistemi nazionali di
farmacovigilanza istituiti in forza dell'articolo 73 della direttiva
2001/82/CE, riceve qualsiasi pertinente informazione relativa ai
presunti effetti collaterali negativi dei medicinali veterinari che
sono stati autorizzati dalla Comunita secondo il presente rego-
lamento. Se del caso, il comitato per i medicinali veterinari
formula, a norma dell'articolo 30 del presente regolamento,
pareri sulle misure necessarie.

Tali misure possono includere modificazioni dell'autorizzazione
all'immissione in commercio rilasciata a norma dell'articolo 35.
Esse sono adottate secondo la procedura di cui all'articolo 87,
paragrafo 3.

11 titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio e le
autorita competenti degli Stati membri fanno in modo che ogni
pertinente informazione relativa ai presunti effetti collaterali
negativi dei medicinali veterinari autorizzati ai sensi del pre-
sente regolamento sia trasmessa all'agenzia conformemente al
presente regolamento. I proprietari degli animali e gli allevatori
sono invitati a segnalare gli effetti collaterali negativi al perso-
nale sanitario o alle autorita nazionali competenti in materia di
farmacovigilanza.

Atrticolo 48

1l titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio di un
medicinale veterinario rilasciata in base al presente regolamento
dispone a titolo stabile e continuativo di una persona adegua-
tamente qualificata, incaricata della farmacovigilanza.

Tale persona risiede nella Comunita ed ¢ preposta a:

a) istituire e gestire un sistema che raccolga, valuti, elabori e
renda accessibili in un luogo unico nella Comunita tutte le
informazioni sui presunti effetti collaterali negativi segnalati
al personale della ditta e ai rappresentanti di medicinali;

b) preparare per le autorita competenti degli Stati membri e
per l'agenzia, a norma del presente regolamento, le relazioni
di cui all'articolo 49, paragrafo 3;

¢) garantire che le richieste delle autorita competenti volte a
ottenere ulteriori informazioni necessarie per valutare rischi
e benefici di un medicinale veterinario trovino risposte com-
plete e rapide, anche in merito al volume delle vendite o
delle prescrizioni per il medicinale veterinario interessato;

d) fornire alle autorita competenti qualsiasi altra informazione
rilevante per la valutazione dei rischi e dei benefici di un

medicinale veterinario, segnatamente quelle relative agli
studi di sicurezza per il periodo successivo all'autorizza-
zione, ivi comprese le informazioni relative alla validita
del periodo di attesa o alla mancanza di efficacia presunta
o0 a potenziali problemi ambientali.

Articolo 49

1. Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
di un medicinale veterinario che venga a conoscenza attraverso
il personale sanitario di presunti effetti collaterali negativi gravi
e effetti collaterali negativi per l'uvomo verificatisi nella Comu-
nita e riguardanti un medicinale veterinario autorizzato se-
condo il presente regolamento, provvede affinché tale informa-
zione sia registrata e comunicata immediatamente agli Stati
membri sul cui territorio si sono verificati gli effetti collaterali
negativi, non oltre 15 giorni dal suo ricevimento.

1l titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio regi-
stra tutti gli altri presunti effetti collaterali negativi gravi e gli
effetti collaterali negativi per l'uvomo che si verificano nella
Comunita, secondo la guida di cui all'articolo 51, di cui si
puo ragionevolmente presumere che venga a conoscenza e li
notifica rapidamente agli Stati membri sul cui territorio tali
effetti si sono prodotti e all'agenzia, non oltre 15 giorni dal
ricevimento dell'informazione.

2. Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
di un medicinale veterinario provvede affinché ogni presunto
effetto collaterale negativo grave e inatteso, ogni presunto ef-
fetto collaterale negativo per l'uvomo e ogni presunta trasmis-
sione attraverso un medicinale di un agente infettivo, verifica-
tisi sul territorio di un paese terzo, siano rapidamente comu-
nicati agli Stati membri e all'agenzia, non oltre 15 giorni dal
ricevimento dell'informazione. Le disposizioni per la comuni-
cazione di presunti effetti collaterali negativi inattesi non gravi
che si verificano nella Comunitd o in un paese terzo sono
adottate secondo la procedura di cui all'articolo 87, paragrafo
2.

Salvo circostanze eccezionali, tali effetti sono oggetto di una
relazione comunicata per via elettronica e in conformita della
guida di cui all'articolo 51.

3. Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
di un medicinale veterinario ¢ inoltre tenuto a conservare regi-
strazioni dettagliate di tutti i presunti effetti collaterali negativi
verificatisi all'interno e all'esterno della Comunita che gli ven-
gono segnalati.

Salvo imposizione di altre condizioni per il rilascio, da parte
della Comunita, dell'autorizzazione all'immissione in commer-
cio, tali dati sono presentati all'agenzia e agli Stati membri,
sotto forma di relazioni periodiche di aggiornamento sulla si-
curezza, immediatamente su richiesta, o almeno ogni sei mesi
per i primi due anni dopo l'autorizzazione e annualmente per i
due anni successivi. In seguito, le relazioni sono presentate
ogni tre anni o immediatamente su richiesta.

Le relazioni sono accompagnate da una valutazione scientifica,
in particolare del rapporto rischio/beneficio del medicinale.
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4. La Commissione puo prevedere disposizioni intese a mo-
dificare il paragrafo 3 alla luce dell'esperienza acquisita al ri-
guardo. La Commissione adotta le disposizioni conformemente
alla procedura di cui all'articolo 87, paragrafo 2.

5. Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
non pud comunicare al pubblico informazioni sui problemi di
farmacovigilanza in relazione ai suoi medicinali autorizzati
senza darne preventivamente o contestualmente notifica
all'agenzia.

11 titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio assi-
cura comunque che tali informazioni siano presentate in modo
obiettivo e non fuorviante.

Gli Stati membri adottano i provvedimenti necessari ad assicu-
rare che al titolare di un'autorizzazione all'immissione in com-
mercio che manchi di adempiere a tali obblighi siano commi-
nate sanzioni efficaci, proporzionate e dissuasive.

Articolo 50

Gli Stati membri assicurano che tutti i casi di presunti effetti
collaterali negativi gravi, nonché di presunti effetti collaterali
negativi per l'uvomo, verificatisi nel loro territorio in relazione
ad un medicinale veterinario autorizzato ai sensi del presente
regolamento ¢ loro segnalati, siano registrati e comunicati
all'agenzia e al titolare dell'autorizzazione all'immissione in
commercio rapidamente, e in ogni caso non oltre 15 giorni
dal ricevimento dell'informazione.

L'agenzia trasmette l'informazione ai sistemi nazionali di far-
macovigilanza istituiti a norma dell'articolo 73 della direttiva
2001/82/CE.

Articolo 51

La Commissione, in consultazione con l'agenzia, gli Stati mem-
bri e le parti interessate, elabora una guida per raccogliere,
verificare e presentare relazioni sugli effetti collaterali negativi.
La guida contiene in particolare, per gli operatori sanitari, rac-
comandazioni concernenti la trasmissione delle informazioni
sugli effetti collaterali negativi.

Per inviare le relazioni sugli effetti collaterali negativi, i titolari
di autorizzazioni all'immissione in commercio utilizzano la
terminologia medica accettata a livello internazionale, confor-
memente alla guida.

L'agenzia, in consultazione con gli Stati membri e la Commis-
sione, istituisce una rete informatica per la trasmissione rapida
di informazioni tra autorita competenti della Comunita in caso
di allarmi relativi a difetti di fabbricazione o a effetti collaterali
negativi gravi, o altre informazioni di farmacovigilanza su me-
dicinali veterinari autorizzati a norma dell'articolo 5 della di-
rettiva 2001/82/CE.

Durante un periodo di cinque anni successivo alla prima im-
missione in commercio nella Comunita, l'agenzia puo chiedere
che il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
disponga che taluni dati specifici di farmacovigilanza siano
raccolti presso gruppi mirati di animali. L'agenzia precisa i
motivi che giustificano la richiesta. 1l titolare dell'autorizza-
zione all'immissione in commercio riunisce e analizza i dati
raccolti e li sottopone all'agenzia per valutazione.

Articolo 52

L'agenzia collabora con le organizzazioni internazionali interes-
sate alla farmacovigilanza veterinaria.

Articolo 53

L'agenzia e le autorita competenti degli Stati membri coo-
perano per mettere a punto costantemente sistemi di farmaco-
vigilanza atti a conseguire livelli elevati di protezione della
salute pubblica per tutti i medicinali, a prescindere dall'iter di
autorizzazione, anche con approcci di collaborazione, per va-
lorizzare al massimo l'utilizzazione delle risorse disponibili
nella Comunita.

Articolo 54

Le modificazioni che si rendessero necessarie per aggiornare le
disposizioni del presente capo al fine di tener conto dei pro-
gressi scientifici e tecnici sono adottate secondo la procedura di
cui all'articolo 87, paragrafo 2.

TITOLO IV

AGENZIA EUROPEA PER I MEDICINALI — COMPETENZE E STRUTTURA AMMINISTRATIVA

Capo 1

Compiti dell'agenzia

Atrticolo 55
E istituita I'agenzia europea per i medicinali.

L'agenzia ¢ responsabile del coordinamento delle risorse scien-
tifiche esistenti messe a sua disposizione dagli Stati membri per
la valutazione, la sorveglianza e la farmacovigilanza dei medi-
cinali.

Articolo 56

1. L'agenzia ¢ composta:

a) dal comitato per i medicinali per uso umano, incaricato di
elaborare i pareri dell'agenzia su qualsiasi questione riguar-
dante la valutazione dei medicinali per uso umano;

b) dal comitato per i medicinali veterinari, incaricato di elabo-
rare 1 pareri dell'agenzia su qualsiasi questione riguardante
la valutazione dei medicinali veterinari;
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¢) dal comitato per i medicinali orfani;
d) dal comitato per i medicinali a base di piante;

¢) da un segretariato, incaricato di fornire assistenza tecnica,
scientifica e amministrativa ai comitati e di coordinare ade-
guatamente i loro lavori;

f) da un direttore esecutivo, che esercita le funzioni di cui
all'articolo 64;

g) da un consiglio di amministrazione, che esercita le funzioni
di cui agli articoli 65, 66 e 67.

2. I comitati di cui al paragrafo 1, lettere da a) a d) hanno
ciascuno la facolta di istituire gruppi di lavoro permanenti e
temporanei. I comitati di cui al paragrafo 1, lettere a) e b)
possono istituire gruppi consultivi scientifici nel quadro della
valutazione di tipi specifici di medicinali o di trattamenti, ai
quali il comitato puo delegare alcuni compiti associati alla
formulazione dei pareri scientifici di cui agli articoli 5 e 30.

Quando istituiscono i gruppi di lavoro e i gruppi consultivi
scientifici, i comitati prevedono nei rispettivi regolamenti in-
terni di cui all'articolo 61, paragrafo 8, le modalita per:

a) la designazione dei membri di detti gruppi di lavoro e
gruppi consultivi scientifici sulla base degli elenchi di esperti
di cui all'articolo 62, paragrafo 2, secondo comma; e

b) la consultazione di detti gruppi di lavoro e gruppi consultivi
scientifici.

3. 1l direttore esecutivo, di concerto con il comitato per i
medicinali per uso umano e con il comitato per i medicinali
veterinari, organizza le strutture amministrative e le procedure
che consentono di sviluppare la consulenza alle imprese di cui
all'articolo 57, paragrafo 1, lettera m), in particolare riguardo
allo sviluppo di nuove terapie.

Ogni comitato istituisce un gruppo di lavoro permanente con il
compito di dedicarsi interamente alla consulenza scientifica da
prestare alle imprese.

4. 1l comitato per i medicinali per uso umano e il comitato
per i medicinali veterinari possono, se lo ritengono opportuno,
chiedere consigli su questioni importanti di natura scientifica
generale o etica.

Articolo 57

1. L'agenzia fornisce agli Stati membri e alle istituzioni co-
munitarie pareri scientifici del piti alto livello su ogni questione
inerente alla valutazione della qualita, della sicurezza e dell'ef-
ficacia dei medicinali per uso umano o veterinario che le venga
sottoposta in forza della normativa comunitaria relativa ai me-
dicinali.

A tal fine, l'agenzia svolge, in particolare attraverso i suoi
comitati, le funzioni seguenti:

coordinare la valutazione scientifica della qualita, sicurezza
ed efficacia dei medicinali soggetti alle procedure comuni-
tarie di autorizzazione all'immissione in commercio;

trasmettere su richiesta e tenere a disposizione le relazioni
di valutazione, i riassunti delle caratteristiche dei prodotti,
l'etichettatura e i foglietti illustrativi di tali medicinali;

coordinare la sorveglianza, nelle effettive condizioni d'im-
piego, dei medicinali autorizzati nella Comunita e prestare
consulenza sulle misure necessarie per assicurare un'utiliz-
zazione sicura ed efficace di tali medicinali, in particolare
attraverso la valutazione, l'attuazione coordinata degli ob-
blighi di farmacovigilanza e il controllo su tale attuazione;

assicurare la diffusione delle informazioni sugli effetti col-
laterali negativi dei medicinali autorizzati nella Comunita
mediante una base di dati consultabile in modo permanente
da tutti gli Stati membri; gli operatori sanitari, i titolari
delle autorizzazioni all'immissione in commercio e il pub-
blico dispongono di appropriati livelli di accesso a tali basi
di dati; & garantita la protezione dei dati personali;

assistere gli Stati membri nella comunicazione rapida agli
operatori sanitari delle informazioni concernenti la farma-
covigilanza;

diffondere adeguatamente presso il pubblico le informa-
zioni relative alla farmacovigilanza;

esprimere un parere sui limiti massimi di residui di medi-
cinali veterinari accettabili negli alimenti d'origine animale,
secondo il regolamento (CEE) n. 2377/90;

coordinare il controllo dell'osservanza dei principi sulle
buone prassi di fabbricazione, di laboratorio, cliniche e la
verifica del rispetto degli obblighi in materia di farmacovi-
gilanza;

prestare, su richiesta, assistenza scientifica e tecnica per
migliorare la cooperazione tra la Comunita, gli Stati mem-
bri, le organizzazioni internazionali e i paesi terzi su que-
stioni scientifiche e tecniche inerenti alla valutazione dei
medicinali, segnatamente nell'ambito dei dibattiti organiz-
zati nel contesto delle conferenze internazionali di armo-
nizzazione;

registrare la situazione delle autorizzazioni allimmissione
in commercio di medicinali rilasciate secondo le procedure
comunitarie;

creare una base di dati sui medicinali accessibile al pubblico
e fornire assistenza tecnica per la sua gestione; le informa-
zioni destinate al pubblico sono formulate in modo appro-
priato e comprensibile;

assistere la Comunita e gli Stati membri nella fornitura, agli
operatori sanitari e al pubblico, di informazioni sui medi-
cinali valutati dall'agenzia;
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m) prestare consulenza alle imprese sull'esecuzione delle di-
verse prove e sperimentazioni necessarie per dimostrare
la qualita, la sicurezza e l'efficacia dei medicinali;

n) verificare se le condizioni imposte dalle normative comu-
nitarie sui medicinali e dalle autorizzazioni allimmissione
in commercio sono rispettate anche nella distribuzione pa-
rallela di medicinali autorizzati in forza del presente rego-
lamento;

o) formulare, su richiesta della Commissione, ogni altro parere
scientifico inerente alla valutazione dei medicinali o alle
materie prime utilizzate nella loro fabbricazione;

p) al fine della tutela della salute pubblica, raccogliere le in-
formazioni scientifiche concernenti gli agenti patogeni che
possono essere utilizzati nella guerra biologica, compresa
l'esistenza di vaccini, e di altri medicinali attualmente di-
sponibili per prevenire o trattare gli effetti di detti agenti;

q) coordinare la sorveglianza della qualita dei medicinali im-
messi sul mercato richiedendo il controllo della conformita
con le loro specifiche autorizzate da un laboratorio ufficiale
di controllo dei medicinali o da un laboratorio designato a
tal fine da uno Stato membro;

r) trasmettere annualmente all'autorita di bilancio qualsiasi
informazione pertinente sui risultati delle procedure di va-
lutazione.

2. La base di dati di cui al paragrafo 1, lettera k) contiene il
riassunto delle caratteristiche del prodotto, il foglietto illustra-
tivo per il paziente o l'utilizzatore e le informazioni riportate
nell'etichettatura. La base di dati & sviluppata in varie fasi e
riguarda in primo luogo i medicinali autorizzati ai sensi del
presente regolamento e quelli autorizzati, rispettivamente, a
norma del titolo III, capo 4, della direttiva 2001/83/CE e del
titolo III, capo 4, della direttiva 2001/82/CE. Questa base di
dati € estesa in seguito a tutti i medicinali immessi in commer-
cio nella Comunita.

Articolo 58

1. Nell'ambito della cooperazione con 'Organizzazione
mondiale della sanita, l'agenzia pud rendere pareri scientifici
intesi a valutare taluni medicinali per uso umano destinati a
essere immessi esclusivamente sui mercati al di fuori della
Comunita. A tal fine, & presentata all'agenzia una domanda a
norma dell'articolo 6. Il comitato per i medicinali per uso
umano puo, dopo aver consultato 1'Organizzazione mondiale
della sanita, formulare un parere scientifico conformemente
agli articoli da 6 a 9. Le disposizioni dell'articolo 10 non si
applicano.

2. Tale comitato istituisce norme procedurali specifiche per
l'attuazione del paragrafo 1 e per la prestazione di consulenza
scientifica.

Atrticolo 59

1. L'agenzia provvede ad assicurare che siano identificati
precocemente potenziali fonti di conflitto tra i propri pareri
scientifici e quelli di altri organismi istituiti dal diritto comu-
nitario che esercitano funzioni analoghe su questioni d'interesse
comune.

2. Quando l'agenzia identifica una potenziale fonte di con-
flitto, prende contatto con l'organismo interessato in modo da
condividere tutta l'informazione scientifica pertinente per indi-
viduare i punti scientifici in potenziale conflitto.

3. Quando viene individuato un conflitto di merito su un
punto scientifico con un'agenzia comunitaria o un comitato
scientifico, l'agenzia e l'organismo interessato collaborano per
risolvere il conflitto o per presentare alla Commissione un
documento comune che chiarisca i punti scientifici di conflitto.

Detto documento ¢ pubblicato immediatamente dopo la sua
adozione.

4. Salvo altrimenti disposto dal presente regolamento, dalla
direttiva 2001/83/CE e dalla direttiva 2001/82/CE, quando
viene individuato un conflitto di merito su punti scientifici
con un organismo di uno Stato membro, l'agenzia e detto
organismo nazionale collaborano per risolvere il conflitto o
per elaborare un documento comune che chiarisca i punti
scientifici di conflitto. Detto documento ¢ pubblicato immedia-
tamente dopo la sua adozione.

Atrticolo 60

A richiesta della Commissione, l'agenzia raccoglie, per quanto
riguarda i medicinali autorizzati, tutte le informazioni disponi-
bili sui metodi adottati dalle autorita competenti degli Stati
membri per determinare il valore terapeutico aggiunto di
ogni nuovo medicinale.

Articolo 61

1. Ogni Stato membro nomina, per un mandato di tre anni
che puo essere rinnovato, un membro e un supplente del
comitato per i medicinali per uso umano e un membro e un
supplente del comitato per i medicinali veterinari.

I supplenti rappresentano i membri e votano in loro assenza e
possono fungere da relatori a norma dell'articolo 62.

I membri e i supplenti sono scelti sulla base delle loro funzioni
e della loro esperienza nella valutazione dei medicinali per uso
umano e veterinario e rappresentano le rispettive autorita na-
zionali competenti.



C 297 E[22

Gazzetta ufficiale dell'Unione europea

9.12.2003

2. I comitati possono nominare per cooptazione non pit di
cinque membri supplementari scelti in funzione delle loro com-
petenze scientifiche specifiche. Taluni membri sono nominati
per un periodo di tre anni che puo essere rinnovato, e non
hanno supplenti.

Ai fini della cooptazione di tali membri i comitati individuano
le competenze scientifiche specifiche complementari dei mem-
bri supplementari. I membri cooptati sono scelti tra esperti
nominati dagli Stati membri o dall'agenzia.

3. I membri di ogni comitato possono essere accompagnati
da esperti competenti in particolari settori scientifici o tecnici.

4. 1l direttore esecutivo dell'agenzia, o il suo rappresentante,
e i rappresentanti della Commissione sono autorizzati a parte-
cipare a tutte le riunioni dei comitati, dei gruppi di lavoro e dei
gruppi consultivi scientifici e tutte le riunioni convocate
dall'agenzia o dai suoi comitati.

5. Oltre al compito di fornire pareri scientifici oggettivi alla
Comunita e agli Stati membri su questioni loro sottoposte, i
membri di ogni comitato assicurano un coordinamento ade-
guato tra l'attivita dell'agenzia e quella delle competenti autorita
nazionali, compresi gli organi consultivi coinvolti nell'autoriz-
zazione allimmissione in commercio.

6. I membri dei comitati e gli esperti incaricati della valuta-
zione dei medicinali si fondano sulla valutazione e sulle risorse
scientifiche disponibili in seno alle strutture nazionali di auto-
rizzazione all'immissione in commercio. Ogni autorita nazio-
nale competente vigila sul livello scientifico e sull'indipendenza
della valutazione effettuata ed agevola le attivita dei membri dei
comitati e degli esperti designati. Gli Stati membri si astengono
dal dare ai membri dei comitati e agli esperti istruzioni incom-
patibili con i compiti loro assegnati e con i compiti e le re-
sponsabilita dell'agenzia.

7. Nell'elaborazione dei pareri, i comitati si adoperano al
massimo per raggiungere un consenso scientifico. Se tale con-
senso non pud essere raggiunto, il parere & costituito dalla
posizione della maggioranza dei membri e dalle posizioni di-

vergenti con relative motivazioni.

8.  Ogni comitato adotta il proprio regolamento interno.
Detto regolamento interno prevede in particolare:

a) le modalita di designazione e di sostituzione del presidente;

b) le modalita attinenti ai gruppi di lavoro e ai gruppi consul-
tivi specifici; e

¢) listituzione di una procedura per l'adozione di pareri ur-
genti segnatamente nell'ambito delle disposizioni del pre-
sente regolamento in materia di sorveglianza del mercato
e di farmacovigilanza.

Esso entra in vigore previo parere favorevole della Commis-
sione e del consiglio di amministrazione.

Articolo 62

1. Quando il comitato per i medicinali per uso umano o il
comitato per i medicinali veterinari ¢ incaricato di valutare un
medicinale a norma del presente regolamento, nomina uno dei
suoi membri affinché agisca come relatore e coordini la valu-
tazione. Il comitato interessato pud designare un altro dei suoi
membri come correlatore.

In occasione della consultazione dei gruppi consultivi scientifici
di cui all'articolo 56, paragrafo 2, il comitato trasmette loro il
progetto della relazione di valutazione elaborata dal relatore o
correlatore. 1 parere del gruppo consultivo scientifico ¢ tra-
smesso al presidente del comitato competente in modo da
garantire il rispetto dei termini previsti dall'articolo 6, paragrafo
3 e dall'articolo 31, paragrafo 3.

Il contenuto di questo parere & incluso nella relazione di valu-
tazione pubblicata ai sensi dell'articolo 13, paragrafo 3 e
dell'articolo 38, paragrafo 3.

In caso di domanda di riesame di uno dei suoi pareri, il comi-
tato interessato nomina un relatore, e un eventuale correlatore,
diversi da quelli nominati per il parere iniziale. Questa proce-
dura di riesame puo riguardare solo punti del parere inizial-
mente individuati dal richiedente e puo fondarsi solo su dati
scientifici che erano disponibili all'atto dell'adozione del parere
iniziale da parte del comitato. Il richiedente puo chiedere che il
comitato consulti un gruppo consultivo scientifico nell'ambito
di un siffatto riesame.

2. Gli Stati membri trasmettono all'agenzia i nominativi di
esperti nazionali di comprovata esperienza nel campo della
valutazione dei medicinali disposti a partecipare ai gruppi di
lavoro o ai gruppi consultivi scientifici del comitato per i me-
dicinali per uso umano o del comitato per i medicinali veteri-
nari, indicando le loro qualifiche e i settori specifici di compe-
tenza.

L'agenzia tiene un elenco aggiornato di esperti accreditati. Esso
comprende gli esperti di cui al primo comma e quelli designati
direttamente dall'agenzia. L'elenco & soggetto ad aggiorna-
mento.

3. Le prestazioni dei relatori e degli esperti sono disciplinate
da contratti scritti stipulati tra I'agenzia e gli interessati o, se del
caso, tra l'agenzia e il datore di lavoro degli interessati.

L'interessato, o il suo datore di lavoro, ¢ remunerato in base a
una tabella degli onorari che figura nelle disposizioni finanzia-
rie adottate dal consiglio di amministrazione.

4. Per i servizi di natura scientifica che possono essere pre-
stati da una pluralita di candidati possibili, si puo lanciare un
invito a manifestare il proprio interesse, qualora il contesto
scientifico e tecnico lo consenta e cid sia compatibile con i
compiti dell'agenzia, segnatamente con l'esigenza di garantire
un alto livello di tutela della salute pubblica.
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Il consiglio di amministrazione adotta le procedure in materia
su proposta del direttore esecutivo.

5. L'agenzia o uno dei comitati di cui all'articolo 56, para-
grafo 1 possono avvalersi dei servizi di esperti per 'esecuzione
di altri compiti specifici di loro competenza.

Articolo 63

1. La composizione dei comitati di cui all'articolo 56, para-
grafo 1, ¢ resa pubblica. Nella pubblicazione di ogni nomina
sono specificate le qualifiche professionali di ogni membro.

2. I membri del consiglio di amministrazione, i membri dei
comitati, i relatori e gli esperti non hanno interessi economici
o d'altro tipo nell'industria farmaceutica che possano infirmare
la loro imparzialita. Essi si impegnano ad agire al servizio
dell'interesse pubblico e con uno spirito d'indipendenza e pre-
sentano ogni anno una dichiarazione dei loro interessi finan-
ziari. Eventuali interessi indiretti con l'industria farmaceutica
sono dichiarati in un registro tenuto dall'agenzia e accessibile
al pubblico, a richiesta, presso gli uffici dell'agenzia.

Il codice di condotta dell'agenzia prevede misure per l'applica-
zione di questo articolo, in particolare per quanto riguarda
l'accettazione di regali.

I membri del consiglio di amministrazione, i membri dei co-
mitati, i relatori e gli esperti che partecipano a riunioni o
gruppi di lavoro dell'agenzia dichiarano a ogni riunione gli
interessi particolari che potrebbero essere considerati pregiudi-
zievoli alla loro indipendenza rispetto ai punti all'ordine del
giorno. Tali dichiarazioni sono rese accessibili al pubblico.

Articolo 64

1. 1l direttore esecutivo ¢ nominato dal consiglio di ammi-
nistrazione, su proposta della Commissione, per un periodo di
cinque anni sulla base di un elenco di candidati proposto dalla
Commissione a seguito di una selezione pubblica bandita me-
diante pubblicazione di un invito a manifestare interesse nella
Gazzetta ufficiale dell'Unione europea e su altri organi d'informa-
zione. Prima della nomina il candidato designato dal consiglio
di amministrazione ¢ invitato quanto prima a fare una dichia-
razione dinanzi al Parlamento europeo e a rispondere alle do-
mande dei suoi membri. Il mandato puo essere rinnovato una
sola volta. Su proposta della Commissione, il direttore esecu-
tivo puo essere sollevato dal proprio incarico dal consiglio di
amministrazione.

2. 1l direttore esecutivo ¢ il rappresentante legale dell'agen-
zia. Le sue funzioni sono le seguenti:

a) ordinaria amministrazione dell'agenzia;

b) gestione di tutte le risorse dell'agenzia necessarie all'attivita
dei comitati di cui all'articolo 56, paragrafo 1, anche met-
tendo a disposizione un adeguato sostegno tecnico e scien-
tifico;

¢) assicurare il rispetto dei termini fissati dalla normativa co-
munitaria per l'adozione dei pareri dell'agenzia;

d) adeguato coordinamento dei comitati di cui all'articolo 56,
paragrafo 1;

e) preparazione del progetto di stato di previsione delle entrate
e delle spese ed esecuzione del bilancio dell'agenzia;

f) gestione del personale;
g) assicurare il segretariato del consiglio di amministrazione.

3. 1l direttore esecutivo sottopone ogni anno un progetto di
programma di lavoro per l'anno successivo all'approvazione del
consiglio di amministrazione, distinguendo tra le attivita
dell'agenzia concernenti i medicinali per uso umano e le attivita
riguardanti i medicinali veterinari.

Atrticolo 65

1. 1l consiglio di amministrazione si compone di un rappre-
sentante di ogni Stato membro e di quattro rappresentanti della
Commissione.

. ri consiglio di inistrazion nominati
2. Imembri del consiglio di amministrazione sono nominat
sulla base delle loro conoscenze specialistiche pertinenti nella
gestione e, ove opportuno, dell'esperienza nel settore dei me-
dicinali per uso umano e veterinario.

3. Ogni Stato membro e la Commissione nominano i loro
membri del consiglio di amministrazione nonché un supplente
che sostituisce e vota per il membro in sua assenza.

4. 1l mandato dei rappresentanti ¢ di tre anni. Questo man-
dato pud essere rinnovato.

5. 1l consiglio di amministrazione elegge il presidente tra i
suoi membri.

Il mandato del presidente ¢ di tre anni e decade quando egli
cessa di essere membro del consiglio di amministrazione. II
mandato puo essere rinnovato una sola volta.

6. 1l consiglio di amministrazione adotta le decisioni alla
maggioranza dei due terzi dei suoi membri.

7. 1 consiglio di amministrazione adotta il proprio regola-
mento interno.

8. 1l consiglio di amministrazione puo invitare i presidenti
dei comitati scientifici a partecipare alle proprie riunioni, ma
senza diritto di voto.

9. 1l consiglio di amministrazione approva il programma di
lavoro annuale dell'agenzia e lo trasmette al Parlamento euro-
peo, al Consiglio, alla Commissione e agli Stati membri.
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10. 1l consiglio di amministrazione adotta la relazione an-
nuale sulle attivita dell'agenzia e la trasmette entro il 15 giugno
al piu tardi al Parlamento europeo, al Consiglio, alla Commis-
sione, al Comitato economico e sociale europeo, alla Corte dei
conti e agli Stati membri.

Atticolo 66
Il consiglio di amministrazione:
a) adotta un parere sul regolamento interno del comitato per i

medicinali per uso umano e del comitato per i medicinali
veterinari (articolo 61);

b) adotta procedure per la prestazione di servizi di natura
scientifica (articolo 62);

¢) nomina il direttore esecutivo (articolo 64);

d) adotta il programma di lavoro annuale e lo trasmette al
Parlamento europeo, al Consiglio, alla Commissione e agli
Stati membri (articolo 65);

e) adotta la relazione annuale sulle attivita dell'agenzia e la
trasmette entro il 15 giugno al Parlamento europeo, al
Consiglio, alla Commissione, al Comitato economico e so-
ciale europeo, alla Corte dei conti e agli Stati membri (ar-
ticolo 65);

f) adotta il bilancio dell'agenzia (articolo 67);
g) adotta le disposizioni finanziarie interne (articolo 67);

h) adotta le norme d'applicazione relative al personale (articolo
75);

i) sviluppa i contatti con le parti interessate e stipula le rela-
tive condizioni (articolo 78);

j) adotta disposizioni per attuare l'assistenza alle ditte farma-
ceutiche (articolo 79);

k) adotta regole per garantire l'accessibilita al pubblico delle
informazioni relative all'autorizzazione e alla sorveglianza
dei medicinali (articolo 80).

Capo 2

Disposizioni finanziarie

Articolo 67
1. Tutte le entrate e le spese dell'agenzia formano oggetto di

previsioni per ciascun esercizio finanziario, che coincide con
l'anno civile, e sono iscritte nel bilancio dell'agenzia.

2. 1l bilancio ¢ in pareggio in entrate e spese.

3. Le entrate dell'agenzia sono composte da un contributo
della Comunita e da tasse pagate dalle imprese per ottenere e
conservare un'autorizzazione comunitaria all'immissione in
commercio, nonché per altri servizi offerti dall'agenzia.

Il Parlamento europeo e il Consiglio (in appresso denominati
d'autorita di bilancio») riesaminano, quando lo ritengano ne-
cessario, il livello dei contributi comunitari sulla base di una
valutazione dei fabbisogni e tenendo conto del livello delle
tasse.

4. Le attivita connesse con la farmacovigilanza, il funziona-
mento delle reti di comunicazione e la sorveglianza del mer-
cato beneficiano di un finanziamento pubblico adeguato.

5. I costi dell'agenzia comprendono le spese per il personale,
di gestione, di infrastruttura ed operative, nonché le spese de-
rivanti da contratti conclusi con terzi.

6. Ogni anno il consiglio di amministrazione adotta, sulla
base di un progetto stabilito dal direttore esecutivo, lo stato di
previsione delle entrate e delle spese dell'agenzia per l'esercizio
successivo. Il consiglio di amministrazione trasmette lo stato di
previsione, accompagnato da un progetto di tabella dell'orga-
nico, alla Commissione entro il 31 marzo.

7. La Commissione trasmette lo stato di previsione all'auto-
rita di bilancio insieme al progetto preliminare di bilancio
generale dell'Unione europea.

8.  Sulla base dello stato di previsione, la Commissione inse-
risce nel progetto preliminare di bilancio generale dell'Unione
europea la stima che ritiene necessaria per la tabella dell'orga-
nico e la quota della sovvenzione a carico del bilancio generale
che essa trasmette all'autorita di bilancio conformemente all'ar-
ticolo 272 del trattato.

9. L'autorita di bilancio autorizza gli stanziamenti a titolo
della sovvenzione destinata all'Agenzia.

L'autorita di bilancio adotta la tabella dell'organico dell'agenzia.

10. 1l consiglio d'amministrazione adotta il bilancio. Esso
diventa definitivo dopo 'adozione definitiva del bilancio gene-
rale dell'Unione europea. Se necessario ¢ adeguato in conse-
guenza.

11.  Qualsiasi modifica apportata alla tabella dell'organico e
al bilancio forma oggetto di un bilancio rettificativo che ¢
trasmesso, a fini informativi, all'autorita di bilancio.

12. 1l consiglio di amministrazione comunica quanto prima
all'autorita di bilancio la sua intenzione di realizzare qualsiasi
progetto che possa avere incidenze finanziarie significative sul
finanziamento del bilancio, segnatamente i progetti di natura
immobiliare, quali l'affitto o l'acquisto di edifici. Esso ne in-
forma la Commissione.
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Qualora un ramo dell'autorita di bilancio comunichi che in-
tende emettere un parere, esso lo trasmette al consiglio di
amministrazione entro un termine di sei settimane dalla noti-
fica del progetto.

Articolo 68

1. 1 direttore esecutivo cura l'esecuzione del bilancio
dell'agenzia.

2. Al piu tardi il 1° marzo successivo alla chiusura dell'eser-
cizio, il contabile dell'agenzia comunica i conti provvisori, in-
sieme alla relazione sulla gestione finanziaria e di bilancio
dell'esercizio, al contabile della Commissione, il quale procede
al consolidamento dei conti provvisori delle istituzioni e degli
organismi decentrati ai sensi dell'articolo 128 del regolamento
(CE, Euratom) n. 1605/2002 del Consiglio, del 25 giugno
2002, che stabilisce il regolamento finanziario applicabile al
bilancio generale delle Comunita europee (!) (in prosieguo de-
nominato «regolamento finanziario generale»).

3. Al piu tardi il 31 marzo successivo alla chiusura dell'eser-
cizio, il contabile della Commissione trasmette i conti provvi-
sori dell'agenzia, insieme alla relazione sulla gestione finanzia-
ria e di bilancio dell'esercizio, alla Corte dei conti. La relazione
sulla gestione finanziaria e di bilancio dell'esercizio ¢ trasmessa
anche al Parlamento europeo e al Consiglio.

4. Quando riceve le osservazioni formulate dalla Corte dei
conti in merito ai conti provvisori dell'agenzia, ai sensi dell'ar-
ticolo 129 del regolamento finanziario generale, il direttore
esecutivo stabilisce i conti definitivi dell'agenzia, sotto la pro-
pria responsabilita, e li trasmette per parere al consiglio di
amministrazione.

5. 1l consiglio d'amministrazione dell'agenzia formula un
parere sui conti definitivi dell'agenzia.

6. Al piu tardi il 1° luglio successivo alla chiusura dell'eser-
cizio, il direttore esecutivo trasmette i conti definitivi, accom-
pagnati dal parere del consiglio d'amministrazione, al Parla-
mento europeo, al Consiglio, alla Commissione e alla Corte
dei conti.

7. 1 conti definitivi sono pubblicati.

8. Al pit tardi il 30 settembre, il direttore esecutivo
dell'agenzia invia alla Corte dei conti una risposta alle osserva-
zioni di quest'ultima. Trasmette tale risposta anche al consiglio
di amministrazione.

9. 1l direttore esecutivo presenta al Parlamento europeo, su
richiesta di quest'ultimo e conformemente ai termini previsti
dall'articolo 146, paragrafo 3 del regolamento finanziario ge-
nerale, tutte le informazioni necessarie al corretto svolgimento
della procedura di scarico per l'esercizio in oggetto.

(") GU L 248 del 16.9.2002, pag. 1.

10. 1 Parlamento europeo, su raccomandazione del Consi-
glio che delibera a maggioranza qualificata, da discarico al
direttore esecutivo, anteriormente al 30 aprile dell'anno n + 2,
dell'esecuzione del bilancio dell'esercizio n.

11. 1l regolamento finanziario applicabile all'agenzia & adot-
tato dal consiglio di amministrazione previa consultazione della
Commissione. Pud discostarsi dal regolamento finanziario (CE,
Euratom) n. 2343/2002 della Commissione, del 19 novembre
2002, che reca regolamento finanziario quadro degli organismi
di cui all'articolo 185 del regolamento (CE, Euratom)
n. 1605/2002 del Consiglio che stabilisce il regolamento finan-
ziario applicabile al bilancio generale delle Comunita euro-
pee (3) solo se lo richiedono le esigenze specifiche di funziona-
mento dell'agenzia e previo accordo della Commissione.

Articolo 69

1. Per combattere le frodi, la corruzione e altre attivita ille-
cite, sono applicate senza restrizioni le disposizioni del regola-
mento (CE) n. 10731999 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 25 maggio 1999, relativo alle indagini svolte dall'Uf-
ficio europeo per la lotta antifrode (OLAF) (%).

2. L'agenzia aderisce all'accordo interistituzionale del
25 maggio 1999 relativo alle indagini interne dell'Ufficio eu-
ropeo per la lotta antifrode (OLAF) e adotta immediatamente le
disposizioni adeguate applicabili a tutti i suoi dipendenti.

Articolo 70

1. La struttura e il livello delle tasse di cui all'articolo 67,
paragrafo 3, sono stabiliti dal Consiglio che delibera, confor-
memente al trattato, su proposta della Commissione dopo che
questa ha consultato le organizzazioni che rappresentano gli
interessi dell'industria farmaceutica a livello comunitario.

2. Tuttavia, sono adottate disposizioni in conformita della
procedura di cui all'articolo 87, paragrafo 2 per stabilire le
circostanze in cui le piccole e medie imprese possono pagare
tasse ridotte, dilazionare il pagamento o ricevere assistenza
amministrativa.

Capo 3

Disposizioni generali riguardanti I'agenzia

Atrticolo 71

L'agenzia ha personalita giuridica. In ciascuno degli Stati mem-
bri essa gode della piti ampia capacita giuridica che la legge
riconosce alle persone giuridiche. In particolare, essa pud ac-
quistare e alienare beni immobili e mobili e stare in giudizio.

() GU L 357 del 31.12.2002, pag. 72.
() GU L 136 del 31.5.1999, pag. 1.
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Articolo 72

1. La responsabilita contrattuale dell'agenzia ¢ disciplinata
dalla legge applicabile al contratto in questione. La Corte di
giustizia delle Comunita europee ¢ competente a pronunciarsi
conformemente a qualsiasi clausola arbitrale contenuta in un
contratto stipulato dall'agenzia.

2. In materia di responsabilita extracontrattuale, l'agenzia
risarcisce, secondo i principi generali comuni agli ordinamenti
degli Stati membri, i danni cagionati da essa o dai suoi agenti
nell'esercizio delle loro funzioni.

La Corte di giustizia ha giurisdizione sulle controversie relative
al risarcimento di tali danni.

3. La responsabilita personale degli agenti nei confronti
dell'agenzia ¢ disciplinata dalle corrispondenti disposizioni ap-
plicabili al personale dell'agenzia.

Articolo 73

Ai documenti detenuti dall'Agenzia si applica il regolamento
(CE) n. 1049/2001 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
30 maggio 2001, relativo all'accesso del pubblico ai documenti
del Parlamento europeo, del Consiglio e della Commissione (!).

Entro sei mesi dall'entrata in vigore del presente regolamento il
consiglio di amministrazione adotta disposizioni per l'attua-
zione del regolamento (CE) n. 1049/2001.

Le decisioni prese dall'Agenzia a norma dell'articolo 8 del re-
golamento (CE) n. 1049/2001 possono essere impugnate me-
diante denuncia presentata al mediatore europeo o mediante
ricorso dinanzi alla Corte di giustizia, alle condizioni stabilite
rispettivamente dagli articoli 195 e 230 del trattato.

Atrticolo 74

Il protocollo sui privilegi e sulle immunita delle Comunita
europee si applica all'agenzia.

Articolo 75

1 personale dell'agenzia ¢ soggetto ai regolamenti e normative
applicabili ai funzionari ed altri agenti delle Comunita europee.
L'agenzia esercita nei confronti del proprio personale i poteri
conferiti all'autorita investita del potere di nomina.

I consiglio di amministrazione, d'intesa con la Commissione,
adotta le necessarie norme d'applicazione.

Articolo 76

I membri del consiglio di amministrazione, i membri dei co-
mitati di cui all'articolo 56, paragrafo 1, gli esperti, i funzionari

() GU L 145 del 31.5.2001, pag. 43.

ed altri agenti dell'agenzia sono tenuti a non divulgare, anche
dopo la cessazione dalle loro funzioni, informazioni che, per
loro natura, sono coperte dall'obbligo del segreto professionale.

Articolo 77

D'intesa con il consiglio di amministrazione e il comitato com-
petente, la Commissione pud invitare rappresentanti di orga-
nizzazioni internazionali che si occupano di armonizzazione
delle norme in materia di medicinali a partecipare come osser-
vatori ai lavori dell'agenzia. Le condizioni di partecipazione
sono preventivamente definite dalla Commissione.

Articolo 78

1. 1l consiglio di amministrazione, d'intesa con la Commis-
sione, avvia i contatti necessari tra l'agenzia e i rappresentanti
dell'industria, dei consumatori, dei pazienti e delle professioni
sanitarie. Detti contatti possono includere la partecipazione di
osservatori a taluni aspetti del lavoro dell'agenzia a condizioni
preventivamente definite dal consiglio di amministrazione
stesso, d'intesa con la Commissione.

2. I comitati di cui all'articolo 56, paragrafo 1 e tutti i
gruppi di lavoro nonché i gruppi consultivi scientifici istituiti
in conformita di tale articolo si mettono in contatto, su argo-
menti di carattere generale, a livello consultivo, con le parti
interessate all'impiego dei medicinali, in particolare organizza-
zioni di pazienti e associazioni di operatori sanitari. [ relatori
designati da tali comitati possono mettersi in contatto, a livello
consultivo, con i rappresentanti delle organizzazioni di pazienti
e delle associazioni di operatori sanitari per tener conto delle
loro esperienze relativamente alle indicazioni del medicinale in
questione.

Articolo 79

Il consiglio di amministrazione adotta le necessarie misure al
fine di assistere le societa nella presentazione delle loro do-
mande in caso di medicinali veterinari a mercato limitato o
se si tratta di medicinali veterinari atti a trattare malattie a
distribuzione regionale.

Articolo 80

Per assicurare un adeguato livello di trasparenza, il consiglio di
amministrazione, su proposta del direttore esecutivo e d'intesa
con la Commissione, adotta regole per assicurare l'accessibilita
al pubblico di informazioni normative, scientifiche o tecniche
relative all'autorizzazione e alla sorveglianza dei medicinali che
non siano di carattere riservato.

I regolamento interno dell'agenzia, dei suoi comitati e dei suoi
gruppi di lavoro ¢ messo a disposizione del pubblico presso
l'agenzia e su internet.
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TITOLO V

DISPOSIZIONI GENERALI E FINALI

Articolo 81

1.  Ogni decisione di rilascio, rifiuto, modificazione, sospen-
sione, ritiro o revoca di un'autorizzazione all'immissione in
commercio, adottata in forza del presente regolamento, espone
nel dettaglio le ragioni su cui si fonda. Essa & notificata alla
parte interessata.

2. L'autorizzazione all'immissione in commercio di un me-
dicinale disciplinato dal presente regolamento puo essere rila-
sciata, rifiutata, modificata, sospesa, ritirata o revocata solo
conformemente alle procedure previste dal presente regola-
mento per i motivi previsti dal medesimo.

Articolo 82

1. Un medicinale specifico pud essere oggetto di una sola
autorizzazione per lo stesso titolare.

Tuttavia, in presenza di ragioni oggettive e verificabili, legate
alla salute pubblica, riguardanti la disponibilita del medicinale
presso gli operatori sanitari e/o pazienti o per motivi di com-
mercializzazione congiunta, la Commissione autorizza uno
stesso richiedente a presentare all'agenzia pitt di una domanda
per tale medicinale.

2. Le disposizioni dell'articolo 98, paragrafo 3 della direttiva
2001/83/CE si applicano ai medicinali per uso umano autoriz-
zati a norma del presente regolamento.

3. Senza pregiudizio del carattere unico e comunitario del
contenuto dei documenti di cui all'articolo 9, paragrafo 4,
lettere a), b), ¢) e d), e all'articolo 34, paragrafo 4, lettere da
a) a ¢), il presente regolamento non osta all'uso di due o piu
modelli commerciali per uno stesso medicinale coperto da una
sola autorizzazione.

Articolo 83

1. In deroga all'articolo 6 della direttiva 2001/83/CE, gli
Stati membri possono mettere a disposizione, per uso compas-
sionevole, un medicinale per uso umano appartenente alle ca-
tegorie di cui all'articolo 3, paragrafi 1 e 2 del presente rego-
lamento.

2. Al fini del presente articolo, per uso compassionevole si
intende la messa a disposizione, per motivi umanitari, di un
medicinale appartenente alle categorie di cui all'articolo 3, pa-
ragrafi 1 e 2, ad un gruppo di pazienti affetti da una malattia
cronica o gravemente invalidante o la cui malattia & considerata
potenzialmente letale, e che non possono essere curati in modo
soddisfacente con un medicinale autorizzato. Il medicinale in
questione deve essere oggetto di una domanda di autorizza-
zione all'immissione in commercio conformemente all'articolo
6 del presente regolamento o essere sottoposto a sperimenta-
zione clinica.

3. Qualora uno Stato membro si avvalga della possibilita
prevista al paragrafo 1 lo notifica all'agenzia.

4. Qualora sia previsto l'uso compassionevole, il comitato
dei medicinali per uso umano, sentito il fabbricante o il richie-
dente, puo adottare pareri sulle condizioni di impiego, sulle
condizioni di distribuzione e sui pazienti destinatari. I pareri
sono soggetti a revisione periodica.

5. Gli Stati membri tengono conto di qualsiasi parere dispo-
nibile.

6. L'agenzia tiene un elenco aggiornato dei pareri adottati
conformemente al paragrafo 4, che ¢ pubblicato nel suo sito
web. L'articolo 24, paragrafo 1 e l'articolo 25 si applicano
mutatis mutandis.

7. I pareri di cui al paragrafo 4 non pregiudicano la respon-
sabilita civile o penale del fabbricante o del richiedente l'auto-
rizzazione all'immissione in commercio.

8. Ove sia stato istituito un programma per l'uso compas-
sionevole, il richiedente assicura che i pazienti che vi prendono
parte abbiano accesso al nuovo medicinale anche durante il
periodo che intercorre tra l'autorizzazione e l'immissione in
commercio.

9. 1l presente articolo si applica senza pregiudizio della di-
rettiva 2001/20/CE e dell'articolo 5 della direttiva 2001/83/CE.

Articolo 84

1. Senza pregiudizio del protocollo sui privilegi e sulle im-
munita delle Comunita europee, gli Stati membri determinano
le sanzioni da irrogare in caso di violazione delle disposizioni
del presente regolamento o dei regolamenti adottati in forza del
medesimo e adottano tutti i provvedimenti necessari per assi-
curare l'applicazione delle sanzioni. Le sanzioni sono efficaci,
proporzionate e dissuasive.

Gli Stati membri notificano alla Commissione entro il
31 dicembre 2004 tali disposizioni e provvedono a notificare
al pit presto le eventuali modificazioni successive.

2. Gli Stati membri informano immediatamente la Commis-
sione dell'avvio di ogni procedimento contenzioso per viola-
zione del presente regolamento.

3. In caso di inosservanza di taluni obblighi correlati alle
autorizzazioni all'immissione in commercio rilasciate a norma
del presente regolamento, la Commissione, su richiesta
dell'agenzia, puo imporre penali ai titolari di tali autorizzazioni.
Importi massimi, condizioni e modalitd di riscossione di tali
penali sono stabiliti secondo la procedura di cui all'articolo 87,
paragrafo 2.
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La Commissione pubblica i nominativi dei titolari di una au-
torizzazione all'immissione in commercio implicati e 'ammon-
tare e le ragioni delle sanzioni pecuniarie irrogate.

Articolo 85

Il presente regolamento fa salve le competenze conferite all'Au-
toritd europea per la sicurezza alimentare istituita dal regola-
mento (CE) n. 178/2002 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 28 gennaio 2002, che stabilisce i principi e i requisiti
generali della legislazione alimentare, istituisce I'Autorita euro-
pea per la sicurezza alimentare e fissa procedure nel campo
della sicurezza alimentare (%).

Articolo 86

La Commissione pubblica almeno ogni dieci anni una relazione
generale sull'esperienza acquisita in seguito all'applicazione
delle procedure stabilite dal presente regolamento, dal titolo
III, capo 4 della direttiva 2001/83/CE e dal titolo III, capo 4
della direttiva 2001/82/CE.

Articolo 87

1. La Commissione ¢ assistita dal comitato permanente dei
medicinali per uso umano, istituito dall'articolo 121 della di-
rettiva 2001/83/CE, e dal comitato permanente per i medicinali
veterinari istituito dall'articolo 89 della direttiva 2001/82/CE.

2. Nei casi in cui ¢ fatto riferimento al presente paragrafo, si
applicano gli articoli 5 e 7 della decisione 1999/468/CE, te-
nendo conto delle disposizioni dell'articolo 8 della stessa.

Il periodo di cui all'articolo 5, paragrafo 6, della decisione
1999/468/CE ¢ fissato a tre mesi.

3. Nei casi in cui ¢ fatto riferimento al presente paragrafo, si
applicano gli articoli 4 e 7 della decisione 1999/468/CE, te-
nendo conto delle disposizioni dell'articolo 8 della stessa.

Il periodo di cui all'articolo 4, paragrafo 3, della decisione
1999/468/CE ¢ fissato a un mese.

4. I comitati adottano il proprio regolamento interno.

Articolo 88

II regolamento (CEE) n. 2309/93 ¢ abrogato.

I riferimenti al regolamento abrogato s'intendono fatti al pre-
sente regolamento.

Articolo 89

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno
successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione
europea.

In deroga al primo comma, i titoli I, II, IIl e V si applicano a
decorrere dal ... (*).

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in

ciascuno degli Stati membri.
Fatto a ...

Per il Parlamento europeo

Il Presidente

(") GU L 31 dell'1.2.2002, pag. 1. Regolamento modificato da ultimo
dal regolamento (CE) n. 1642/2003 (GU L 245 del 29.9.2003,

pag. 4).

Per il Consiglio
1l Presidente

(*) 18 mesi dopo la data di entrata in vigore del presente regolamento.



9.12.2003 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea C 297 E[29

ALLEGATO

MEDICINALI CHE DEVONO ESSERE AUTORIZZATI DALLA COMUNITA
1. Medicinali derivati dai seguenti procedimenti biotecnologici:
— tecnologie da DNA ricombinante,

— espressione controllata di geni portatori di codici per proteine biologicamente attive nei procarioti e negli
eucarioti, comprese cellule trasformate di mammiferi,

— metodi a base di ibridomi e di anticorpi monoclonali.

2. Medicinali veterinari destinati principalmente ad essere utilizzati come stimolatori per migliorare la crescita o la
produttivita degli animali trattati.

3. Medicinali per uso umano contenenti una nuova sostanza attiva non autorizzata nella Comunita alla data di entrata
in vigore del presente regolamento, aventi come indicazione terapeutica il trattamento di una delle seguenti malattie:

— sindrome da immunodeficienza acquisita;
— cancro;
— disordini neurodegenerativi;

— diabete.
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MOTIVAZIONE DEL CONSIGLIO

I. INTRODUZIONE

1. La Commissione ha presentato, il 26 novembre 2001, una proposta di regolamento concernente
l'autorizzazione, la sorveglianza e la farmacovigilanza dei medicinali ad uso umano e veterinario e
I'Agenzia europea di valutazione dei medicinali (*).

La proposta si basa sugli articoli 95 e 152, paragrafo 4, lettera b), del trattato.

La proposta, insieme alle due proposte di direttive, rientra nell'ambito della revisione della normativa
comunitaria sui medicinali.

2. 1l Parlamento europeo ha formulato il suo parere, in prima lettura, il 23 ottobre 2002 (?). A seguito
di tale parere la Commissione ha presentato una proposta modificata il 10 dicembre 2002 (3).

3. 1l Comitato economico e sociale ha formulato il suo parere il 18 settembre 2002 (¥).

4. 11 29 settembre 2003, il Consiglio ha adottato una posizione comune conformemente all'articolo
251 del trattato.

II. OBIETTIVO

Gli obiettivi principali delle tre proposte concernenti la revisione della normativa comunitaria sono i
seguenti:

— assicurare che la normativa comunitaria possa rispondere a nuove sfide, in particolare allo sviluppo
di nuove terapie, preservando in tal modo un elevato livello di tutela della salute in Europa;

— assicurare il corretto funzionamento del mercato interno prima e dopo il futuro allargamento
dell'Unione europea;

— rafforzare la competitivita dell'industria farmaceutica europea in modo da consentirle di rispondere
meglio alle sfide della globalizzazione; e

— migliorare la trasparenza delle procedure e delle decisioni.

IIl. ANALISI DELLA POSIZIONE COMUNE

1. 1l Consiglio sta esaminando la proposta dalla fine del 2001. La posizione comune del Consiglio &
conforme agli obiettivi della proposta della Commissione.

Tuttavia, il Consiglio si ¢ dichiarato d'accordo su un numero di modifiche relative alla proposta
della Commissione (°). Oltre alle modifiche introdotte a seguito degli emendamenti del Parlamento
europeo e ad altre modifiche quanto al merito, il Consiglio ha convenuto taluni cambiamenti per,
innanzi tutto, chiarire le disposizioni del testo, aggiornare la terminologia ed estendere il pil
possibile le disposizioni riguardanti i medicinali ad uso umano e veterinario. Le modifiche piu
sostanziali sono illustrate in appresso.

) GU C 75E del 26.3.2002, pag. 189.

("

(%) Non ancora pubblicato nella Gazzetta ufficiale.
(®) Documento 15793/02.

() GU C 61 del 14.3.2003, pag. 1.

)

%) Le modifiche comprendono l'inserimento di nuovi articoli (11, 17, 28, 36, 42, 53, 60, 66, 68, 69 e 73), il che
comporta la rinumerazione degli articoli da 10 e seguenti.
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2. 11 Consiglio ha semplificato il nome dell'Agenzia europea di valutazione dei medicinali con
«Agenzia europea per i medicinali» (definita in appresso I'Agenzia).

3. 1 Consiglio ha esteso l'uso obbligatorio della procedura centralizzata ai medicinali ad uso umano e
veterinario contenenti una sostanza attiva nuova per il trattamento di quattro tipi di malattia
chiave (HIV/AIDS, cancro, disordini neuro-degenerativi e diabete), cfr. il paragrafo 3 dell'allegato.
Tali settori di malattia sono inoltre ampiamente allineati con i settori in cui la conoscenza
specialistica & stata sviluppata nell'ambito dell'Agenzia con lintroduzione di gruppi consultivi
terapeutici (che sono ora definiti come gruppi consultivi scientifici, cfr. articolo 56).

Nel raggiungere l'accordo il Consiglio ha tenuto conto, in particolare, del fatto che & importante
continuare ad avvalersi delle conoscenze specialistiche nazionali per la valutazione delle sostanze
attive nuove e che la normativa esistente gia prevede la possibilita che i richiedenti optino per la
procedura centralizzata di autorizzazione per tutti i medicinali contenenti una sostanza attiva
nuova. Tale opzione ¢ stata mantenuta per i prodotti contenenti una sostanza attiva nuova che
non sono contemplati dal paragrafo 3 dell'allegato.

11 Consiglio ha altresi inserito una clausola di revisione (articolo 3, paragrafo 5) che prevede la
possibilita di estendere la gamma di prodotti, per i quali I'uso della procedura centralizzata &
obbligatorio, quattro anni dopo l'entrata in vigore del regolamento. Il Consiglio ritiene appropriato
istituire una procedura ad hoc per I'adozione di tali decisioni, basata sul diritto del Consiglio di
riservarsi competenze di esecuzione conformemente all'articolo 202 del trattato. Conformemente a
tale procedura, la Commissione puo, previa consultazione dell'Agenzia, sottoporre una proposta al
Consiglio che delibera a maggioranza qualificata.

Per i medicinali veterinari il Consiglio ha scelto di mantenere la possibilita per i richiedenti di
scegliere tra la procedura centralizzata e la procedura decentralizzata per tener conto delle notevoli
differenze regionali nei mercati e quadri patologici, ad esempio le specie di animali che vivono
soltanto in una parte limitata della Comunita ed altre malattie che si verificano soltanto in alcune
regioni geografiche della Comunita. In tale contesto andrebbe rilevato l'articolo 79 che offre
incentivi per usare la procedura centralizzata nei confronti dei medicinali veterinari per miglio-
rarne la disponibilita. Inoltre, la procedura a cascata di cui agli articoli 10 e 11 della direttiva
2001/82/CE si prefigge di assicurare la disponibilita dei medicinali ad uso veterinario.

4. Le disposizioni sulla scelta della procedura del comitato in relazione alle decisioni relative alle
autorizzazioni di immissione in commercio (articolo 10, paragrafo 2 e articolo 35, paragrafo 2)
sono state modificate, in quanto il Consiglio non ritiene coerente con la decisione 1999/468/CE
disporre di due diverse procedure per decisioni che hanno lo stesso oggetto. Il Consiglio ritiene che
la procedura di gestione ¢ la procedura appropriata da applicare per tali decisioni.

2

. 1l Consiglio ha previsto la possibilita di adottare modifiche alle disposizioni riguardanti le relazioni
di aggiornamento periodiche in materia di sicurezza (articolo 24, paragrafo 4, e articolo 49,
paragrafo 4) mediante la procedura del comitato alla luce dell'esperienza acquisita.

6. L'articolo 59 sulla creazione di un consiglio consultivo ¢ stato soppresso. In vista delle modifiche
convenute per quanto riguarda la composizione del consiglio di amministrazione, non € necessario
un consiglio consultivo (cfr. anche sezione VI).

7. Le disposizioni del titolo IV, in particolare il capo 2, sono state modificate e riformulate per tener
pienamente conto dell'adozione del regolamento (CE) n. 1647/2003 che modifica il regolamento
(CEE) n. 2309/93 per quanto concerne le norme finanziarie riguardanti 'Agenzia. Tali modifiche si
riferiscono agli articoli 64, 65, 67, 68 (nuovo) e 73 (nuovo).

8. Per quanto riguarda l'articolo 82, concernente il principio di una sola autorizzazione per un
medicinale, le deroghe a tale norma sono state chiarite ed ora includono espressamente I'ammis-
sione di pit di una domanda per motivi di commercializzazione congiunta.
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9. Alcune modifiche sono state apportate all'articolo 83 relativo all'uso umanitario. L'articolo 5 della
direttiva 2001/83/CE consente agli Stati membri di mettere a disposizione dei singoli pazienti
medicinali non autorizzati sotto la diretta responsabilita di un medico, ad es. per uso umanitario. Il
Consiglio ¢ del parere che tale disposizione non debba essere pregiudicata dal presente regola-
mento ed ha quindi scelto di prevedere un sistema complementare basato sulla messa a disposi-
zione dei medicinali a gruppi di pazienti, chiarendo altresi che l'uso umanitario non pud essere
invocato dalle ditte farmaceutiche come alternativa per chiedere ed ottenere un'autorizzazione di
immissione in commercio. I paragrafo sul pagamento in relazione ai medicinali per uso umani-
tario € stato soppresso, in quanto il Consiglio ritiene che, in linea con il principio di cui all'articolo
1, paragrafo 2, spetterebbe ad ogni Stato membro decidere sulle disposizioni relative al finanzia-
mento della distribuzione dei medicinali per uso umanitario.

10. Altre modifiche includono:

— l'aggiunta della possibilita per gli Stati membri di chiedere il parere dei comitati scientifici, fatta
salva la discrezionalitd dei comitati pertinenti (articolo 5, paragrafo 3 e articolo 30, paragrafo
3),

— l'adeguamento di talune scadenze in relazione alla procedura di valutazione (articolo 10,
paragrafo 3 e articolo 35, paragrafo 3),

— il rafforzamento della sorveglianza effettuata dall'Agenzia attribuendole il diritto esplicito di
chiedere, in qualsiasi momento, al titolare dell'autorizzazione di immissione in commercio di
fornire i relativi dati (articolo 16, paragrafo 2 e articolo 41, paragrafo 4),

— l'estensione del dovere del titolare dell'autorizzazione di immissione in commercio di riferire
sugli effetti collaterali negativi verificatisi nel territorio di un paese terzo (articolo 24, paragrafo
2 e articolo 49, paragrafo 2),

— il chiarimento del testo dell'articolo 37 che include I'allineamento con I'allegato (uso coerente
del termine «stimolatori»).

IV. EMENDAMENTI DEL PARLAMENTO EUROPEO ACCETTATI

Il Consiglio ha accettato gli emendamenti 12, 13, 14, 28, 30, 32, 33, 36, 37, 40, 41, 60, 69, 72, 75,
77,78, 90, 98, 99, 103, 106, 111, 112, 124, 126, 127, 135 e 146 con qualche modifica redazionale
in pochi casi.

Per quanto riguarda l'emendamento 106 il termine «comitati consultivi» & stato sostituito con il termine
«comitati consultivi scientifici» (cfr. sezione V). In merito agli emendamenti 124 e 126 sono state
apportate modifiche, cfr. articolo 67 paragrafo 11 e articolo 68, paragrafo 10, per tener conto
dell'incorporazione del regolamento anzidetto concernente le norme finanziarie relative all'Agenzia.

V. EMENDAMENTI DEL PARLAMENTO EUROPEO ACCETTATI IN PARTE O NEL LORO PRINCIPIO ISPI-
RATORE

1. 1l Consiglio ha accettato in parte o nel principio ispiratore gli emendamenti 1, 4, 15, 18, 20, 22,
23, 24, 25, 31, 34, 38, 39, 43, 44, 46, 47, 49, 50, 51, 53, 54, 62, 63, 64, 66, 68, 73, 76, 79, 81,
82, 84, 86, 87, 88, 89, 91, 93, 95, 96, 100, 102, 104, 105, 107, 108, 109, 110, 113, 118, 120,
121, 123, 125, 128, 129, 130, 131, 134, 140, 141, 153, 155, 157, 163, 165 e 166.

2. 11 Consiglio ha accettato gli emendamenti 1 e 129 sulla riduzione dei canoni per le piccole e medie
imprese in linea di massima. Tuttavia, il Consiglio ritiene che siano necessarie disposizioni pil
dettagliate e che esse debbano essere istituite mediante la procedura del comitato, cfr. articolo 70,
paragrafo 2. Il Consiglio ¢ del parere che la disposizione suddetta copra la sostanza di una parte
dell'emendamento 130 (sull'estensione dell'articolo 79 ai medicinali ad uso umano).

3. Per quanto riguarda gli emendamenti 15 e 47 che si riferiscono alla direttiva 89/105/CEE riguar-
dante le procedure nazionali per la fissazione dei prezzi e il rimborso dei medicinali, il Consiglio
ha rilevato che la Commissione nella proposta modificata ha accettato la richiesta del Parlamento
europeo di redigere una relazione sull'attuazione di tale direttiva. In linea con la Commissione, il
Consiglio & del parere che non sia necessario modificare il testo del regolamento.



9.12.2003 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea C 297 E/[33

4. La sostanza degli emendamenti 31 e 73 sulle condizioni e le restrizioni in relazione all'uso sicuro ed
efficace del medicinale ¢ stata accettata. Tuttavia, poiché tali condizioni e restrizioni dovrebbero
essere altresi applicate ai terzi, il Consiglio ritiene che sia necessario uno specifico strumento
giuridico per produrre tale effetto. Di conseguenza, i nuovi articoli 127 bis della direttiva
2001/83/CE e 95 bis della direttiva 2001/82/CE prevedono l'adozione, mediante la procedura di
comitato, di decisioni per l'attuazione da parte degli Stati membri di tali condizioni e restrizioni,
incluso nei confronti di terzi. Poiché le condizioni e le restrizioni sono parte del parere dei
comitati scientifici che deve essere attuato mediante l'entrata in vigore di decisioni successive, il
Consiglio ritiene appropriato usare il termine «accomandazioni» invece di «elenco dettagliato» e
semplificare il testo della disposizione.

5. 11 Consiglio accetta il principio degli emendamenti 43, 51, 53, 79, 81 e parte degli emendamenti 87,
109 e 131, proponendo di riferirsi al regolamento 1049/2001/CE sull'accesso ai documenti. 1l
Consiglio si & accordato su un nuovo articolo 73 secondo il quale il suddetto regolamento si
applica ai documenti detenuti dall'Agenzia.

6. 1l Consiglio ha accettato in linea di massima l'emendamento 46 sulla fissazione dello stesso periodo
di protezione dei dati per i medicinali ad uso umano autorizzati a livello centrale e per i medicinali
autorizzati a livello nazionale, fatti salvi i prodotti per i quali 'uso della procedura centralizzata ¢
obbligatorio.

Nel giungere ad un accordo sulla questione della protezione dei dati, il Consiglio ha considerato la
necessita di armonizzare i periodi di protezione dei dati ampiamente diversi previsti negli Stati
membri e il periodo di protezione dei dati di dieci anni attualmente previsto per i medicinali che
ricorrono alla procedura centralizzata. Il Consiglio ha quindi deciso che sia appropriato adottare
l'attuale periodo di protezione dei dati di dieci anni per i prodotti per i quali & obbligatorio l'uso
della procedura centralizzata. Inoltre il Consiglio ha considerato che l'offerta di una protezione di
dati per un ulteriore anno per tali prodotti sia in linea con l'incoraggiamento all'innovazione per
tali prodotti.

Per i prodotti autorizzati a livello nazionale il Consiglio ritiene che l'armonizzazione del periodo a
dieci anni sia difficile per taluni Stati membri, ma che sia accettabile una disposizione come quella
adottata dal Parlamento europeo, che permette alle aziende generiche di intraprendere tutti i lavori
di sviluppo negli ultimi due anni del periodo previsto di dieci anni [la disposizione «8 + 2» (1)]. 1l
Consiglio ritiene che, in vista del notevole aumento dell'esclusivita dei dati che la disposizione
«8 + 2» offrirebbe in vari Stati membri, non si giustifichi l'aggiunta di un'esclusivita di dati per un
ulteriore anno nei confronti dei medicinali autorizzati a livello nazionale. Tenuto conto della
necessita di evitare che la scelta tra la procedura centralizzata e la procedura nazionale sia
influenzata da differenze nei periodi di protezione dei dati il Consiglio ha deciso di applicare
tale periodo di protezione dei dati ai prodotti che un'azienda sottopone volontariamente all'auto-
rizzazione centralizzata.

7. L'emendamento 50 sulla comunicazione dell'informazione di farmacovigilanza al personale sanitario
¢ stato parzialmente accettato in linea di massima dal Consiglio che ha convenuto di introdurre
l'articolo 20, paragrafo 5 e l'articolo 45, paragrafo 5, come proposto dalla Commissione nella
proposta modificata con l'eccezione di rendere obbligatorio l'uso delle reti delle associazioni
professionali. Pur potendo essere tali reti utili a questo fine, il Consiglio ritiene che la disposizione
dovrebbe essere piu flessibile e permettere in tal modo agli Stati membri di utilizzare tutti i canali
di comunicazione pertinenti per tale importante informazione, in particolare di assicurare l'effi-
cienza della suddetta comunicazione.

8. 1 Consiglio ha accettato la parte dell'emendamento 54 sulla segnalazione dei pazienti agli operatori
sanitari circa gli effetti collaterali negativi. D'altra parte, il Consiglio non ritiene in generale
appropriato incoraggiare i pazienti a segnalare direttamente al titolare dell'autorizzazione all'im-
missione in commercio senza l'intervento di un operatore sanitario che tenga altresi conto del
rischio potenziale di doppie segnalazioni. Per quanto riguarda i medicinali ad uso veterinario il
Consiglio, tenuto conto della specificita del settore, ¢ del parere che sia utile incoraggiare anche i
proprietari degli animali e gli allevatori a segnalare gli effetti collaterali negativi alle competenti
autorita (cfr. articolo 47).

(1) Cfr. l'articolo 10, paragrafo 1 della direttiva 2001/83/CE sui medicinali ad uso umano.
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9. Il concetto contenuto nell'emendamento 64 di fornire un'accresciuta sorveglianza nei primi anni
successivi all'autorizzazione all'immissione in commercio mediante la raccolta di dati su gruppi
mirati di pazienti ¢ stato accolto favorevolmente dal Consiglio. Non pare tuttavia adeguato rendere
tale disposizione obbligatoria per tutti i prodotti. Il Consiglio preferisce riservare la possibilita di
raccogliere dati specifici su gruppi mirati di pazienti nei casi scelti dall'Agenzia e estendere invece il
periodo di sorveglianza a cinque anni a decorrere dallimmissione in commercio del prodotto.

10. 1l Consiglio sostiene 'obiettivo dell'emendamento 66, ossia di assicurare che i sistemi di farmaco-
vigilanza degli Stati membri e I'Agenzia lavorino insieme in modo coordinato. Tuttavia, l'organiz-
zazione concreta dei sistemi nazionali dovrebbe continuare ad essere di competenza degli Stati
membri e il Consiglio ha quindi concordato i nuovi articoli 28 e 53 che pongono in rilievo
l'obbligo di cooperare e di valorizzare al massimo le risorse comuni. II ruolo dell'Agenzia in
relazione al coordinamento ¢ riportato nell'articolo 57 paragrafo 1, che contiene altresi un rife-
rimento alla base di dati con l'informazione di farmacovigilanza.

11. L'emendamento 82 su uno specifico riferimento ai residui di medicinali in relazione alla valutazione
del rapporto beneficiofrischio ¢ accettabile in linea di massima. Tuttavia il Consiglio ritiene che il
riferimento debba essere ampliato e chiarito maggiormente con i termini e informazioni relative
alla validita del periodo di ritiro o alla mancanza di efficacia presunta o a potenziali problemi
ambientali» di cui all'articolo 48, secondo comma, lettera d).

12. In relazione all'emendamento 93 il Consiglio conviene che sia utile affidare taluni compiti all'Agen-
zia in relazione al bioterrorismo, ma poiché tale settore ¢ collegato alle preoccupazioni di sicu-
rezza nazionale negli Stati membri e l'informazione concreta ¢ di conseguenza considerata poten-
zialmente sensibile, il Consiglio non pud concordare sugli elementi dell'emendamento che an-
drebbe al di la della raccolta di informazioni generali dell'Agenzia di cui all'articolo 57, paragrafo
1, secondo comma, nuova lettera p).

13. Gli emendamenti 95, 96 e 97, intesi a specificare il contenuto della banca di dati dell'Agenzia, sono
stati accolti in linea di principio, I'emendamento 95 con riserva di una formulazione pill precisa,
cfr. articolo 57, paragrafo 2. La direttiva 2011/20/CE sulla sperimentazione clinica gia prevede una
banca dati per raccogliere le informazioni sulle sperimentazioni cliniche, cfr. emendamento 96,
quindi la disposizione proposta dal Parlamento europeo ¢ superflua. Quanto all'emendamento 157
sulle informazioni inerenti alla farmacovigilanza, cio ¢ ora previsto dall'articolo 102 della direttiva
2001/83/CE.

14. Quanto ai comitati scientifici, oltre ad accogliere gli emendamenti 103 e 106 (che figurano nella
sezione 1V), il Consiglio ha accolto in linea di principio gli emendamenti 84, 102 (parzialmente), 104,
105 (parzialmente), 107 (parzialmente) e 108 (parzialmente).

Per quanto concerne l'istituzione di comitati consultivi (panels), si ricorda che a livello informale
gia esistono gruppi analoghi, detti «gruppi di consulenza terapeutica». Pertanto il Consiglio, ai fini
della formalizzazione di tali gruppi, preferisce usare un termine analogo, da cui la denominazione
di «gruppi consultivi scientifici» per indicare che tali gruppi hanno compiti pitt ampi della consu-
lenza sul trattamento di malattie specifiche. Il Consiglio ritiene inoltre che spetti ai comitati
scientifici decidere in merito all'istituzione di tali gruppi, tenendo conto della responsabilita che
ad essi incombe per i pareri emessi e della loro indipendenza. Quanto alle regole procedurali, il
Consiglio ha ristrutturato e semplificato il testo. Per quanto riguarda la parte degli emendamenti
102 e 105 relativa all'instaurazione di contatti con le parti interessate, il Consiglio ha preferito
inserire disposizioni pertinenti nell'articolo 78, rendendole tuttavia piti generali e senza collegare
tali contatti a domande specifiche in corso, in modo da non compromettere l'indipendenza
scientifica dei comitati e dei relatori.

15. 1l Consiglio ha accolto I'emendamento 110 relativo alla dichiarazione di interessi finanziari, tranne la
prima parte contenente il riferimento ai «funzionari dell'Agenzia».
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16. L'emendamento 118, relativo alla partecipazione dei presidenti dei comitati scientifici alle riunioni
del consiglio di amministrazione pud essere accolto in linea di principio. Tuttavia il Consiglio
condivide l'opinione espressa dalla Commissione nella sua proposta modificata e preferisce man-
tenere la prassi attuale, secondo cui i presidenti partecipano su invito del consiglio di amministra-
zione.

17. Gli emendamenti 120 e 123 sulle disposizioni finanziarie relative all'Agenzia sono stati accolti in
linea di principio (cfr. articolo 67, paragrafi 3 e 6). Il riassetto delle disposizioni e la nuova stesura
sono principalmente dovuti alla completa integrazione del regolamento concernente le disposizioni
finanziarie relative all'Agenzia sopra menzionato.

18. L'emendamento 121 ¢ stato parzialmente accolto: il Consiglio puo infatti essere d'accordo sul fatto
che le attivita dell'Agenzia connesse con la farmacovigilanza debbano beneficiare di un finanzia-
mento pubblico adeguato, come previsto all'articolo 67, paragrafo 4, ma non sul fatto che il
finanziamento pubblico sia un presupposto o una garanzia di indipendenza nello svolgimento
di tali attivita, dato che l'indipendenza si puo garantire con altri requisiti ed altre misure.

19. L'emendamento 125 sulla pubblicazione, da parte della Corte dei conti, di una relazione annuale
sull'Agenzia ¢ stato accolto in linea di principio ma, poiché la pubblicazione di relazioni ¢
disciplinata altrove, ed in particolare all'articolo 248 del trattato, non €& necessario che il regola-
mento la preveda.

20. 1l Consiglio ha accolto la prima parte dell'emendamento 128, che sostituisce il concetto di <amount
of fees» con devel of fees» (questa modifica non incide sulla versione italiana).

21. 11 Consiglio ha accolto con compiacimento l'emendamento 134 relativo alla fornitura senza inter-
ruzioni di medicinali per impiego umanitario. Tuttavia, per allineare la disposizione alle modifiche
apportate all'articolo 83 sull'impiego umanitario, cfr. sezione III, il termine «produttore» dovrebbe
essere sostituito con «richiedente».

22. Per quanto riguarda le disposizioni relative al rinnovo delle autorizzazioni all'immissione in com-
mercio, gli emendamenti 163, 165 e 166 sono stati accolti in linea di principio dal Consiglio, che ¢
d'accordo su un rinnovo al termine di un periodo di cinque anni, dopo il quale l'autorizzazione
all'immissione sul mercato dovrebbe avere validita illimitata. Tuttavia il Consiglio preferisce che il
periodo di cinque anni sia stabilito rispetto alla concessione dell'autorizzazione, in quanto ritiene
che sia pit semplice, sotto il profilo amministrativo, che il periodo quinquennale cominci a
decorrere dalla data dell'autorizzazione di immissione in commercio, considerato, in particolare,
che la data di immissione in commercio variera da uno Stato membro all'altro. Pertanto il
Consiglio si ¢ detto sostanzialmente d'accordo con la formulazione degli articoli 14 e 39 suggerita
dalla Commissione nella sua proposta modificata, per il chiarimento di alcuni elementi di testo ed
un'importante aggiunta che dia all'Agenzia la facolta di decidere un rinnovo supplementare di
cinque anni per fondati motivi connessi con la farmacovigilanza. Il Consiglio ritiene che questa
aggiunta fornisca all'Agenzia uno strumento supplementare per assicurare l'efficace vigilanza dei
prodotti autorizzati.

23. 1I Consiglio ha accolto in linea di principio vari emendamenti ma, per le stesse ragioni addotte dalla
Commissione, preferisce la riformulazione da essa suggerita nella sua proposta modificata, perché
piu precisa e adeguata. In alcuni casi sono state apportate lievi modifiche (riportate qui di seguito).
Si tratta dei seguenti emendamenti:

— emendamenti 4 (parzialmente) e 100 sull'efficacia relativa e il valore terapeutico aggiunto, cfr. il
nuovo considerando 32 e il nuovo articolo 60, con alcuni chiarimenti al testo;

— parte degli emendamenti 4, 24 e 25 relativi alla buona pratica clinica ed alla sperimentazione
clinica, cfr. il nuovo considerando 15;

— emendamenti 18 e 22 sulla denominazione dei medicinali generici, cfr. l'articolo 3, paragrafo 3,
lettera c), con una lieve modifica testuale;

— parte dell'emendamento 24 relativo alle deroghe al principio del nome unico per un medicinale,
cfr. l'articolo 6, paragrafo 1 e l'articolo 31, paragrafo 1;

— emendamenti 38 e 76 sulle relazioni di valutazione, cfr. l'articolo 13, paragrafo 3 e l'articolo 38,
paragrafo 3;
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— emendamento 44 relativo all'autorizzazione dei medicinali in circostanze eccezionali, cfr. l'arti-

colo 14, paragrafo 8 e l'articolo 39, paragrafo 7;

emendamento 49 concernente la responsabilita del richiedente circa 'esattezza dei documenti e
dati trasmessi, cfr. i nuovi articoli 17 e 42;

emendamento 62 concernente la guida sugli effetti collaterali negativi, cfr. l'articolo 26, paragrafo
1 e larticolo 51, paragrafo 1. Per il Consiglio la parola «raccomandazioni» & infatti piu
appropriata di «norme», termine che, poiché la disposizione non riguarda norme vincolanti,
potrebbe rivelarsi fuorviante;

emendamenti 63 e 88 concernenti l'accesso alla banca di dati sulla farmacovigilanza, cfr. l'arti-
colo 57, paragrafo 1, lettera d), precisando che occorre distinguere tra i titolari dell'autorizza-
zione all'immissione in commercio ed altre imprese, le quali fanno parte del «pubblico»;

emendamenti 89, 91 (parzialmente) e 93 (parzialmente) sul ruolo dell'Agenzia nella trasmissione di
dati sulla farmacovigilanza, cfr. l'articolo 57, paragrafo 1, lettera e);

— parte dell'emendamento 91 sulle informazioni per il pubblico contenute nella banca di dati gestita

dall'Agenzia, cfr. l'articolo 57, paragrafo 1, lettera k);

emendamento 113 relativo alla procedura di nomina del direttore esecutivo, cfr. l'articolo 64,
paragrafo 1;

parte dell'emendamento 131 concernente la messa a disposizione del pubblico del regolamento
interno dell'Agenzia e dei suoi organi, cfr. l'articolo 80;

parte dell'emendamento 131 concernente le relazioni pubbliche di valutazione a livello europeo,
cfr. l'articolo 13, paragrafo 3, e l'articolo 38, paragrafo 3;

emendamento 140 concernente la responsabilita per I'immissione in commercio dei medicinali,
cfr. l'articolo 2, precisandone ulteriormente la formulazione;

emendamenti 153 e 155 concernenti il ritiro di richieste di autorizzazione all'immissione in
commercio, cfr. i nuovi articoli 11 e 36, aggiungendo che le informazioni pubblicate do-
vrebbero di norma includere anche la relazione di valutazione (se disponibile).

24. 11 Consiglio si ¢ detto d'accordo, quantomeno in linea di principio, sul contenuto di vari emen-
damenti ma, poiché altre parti del testo del regolamento gia contengono disposizioni al riguardo,
non ha ritenuto necessario riformulare gli articoli pertinenti come proposto dal Parlamento euro-
peo. Gli emendamenti in questione sono i seguenti:

— l'emendamento 34, relativo alla procedura accelerata per alcuni medicinali, ¢ accettabile. Tale

possibilita ¢ prevista dall'articolo 14, paragrafo 9;

— emendamento 39 sull'obbligo, per i titolari dell'autorizzazione all'immissione in commercio, di

fornire all'Agenzia, su richiesta, dati relativi agli effetti collaterali negativi. Tale obbligo & gia
previsto dal regolamento, cfr. l'articolo 16, paragrafo 2, l'articolo 24, paragrafo 3, l'articolo 41,
paragrafo 4, e l'articolo 49, paragrafo 3;

— emendamento 86 sulle opinioni di minoranza espresse nei pareri dei comitati scientifici. Previsto

dall'articolo 61, paragrafo 7;

— parte dell'emendamento 109, sulla dichiarazione dei conflitti di interesse. Prevista dall'articolo 63,

paragrafo 2;

— emendamento 141 sulla notifica del ritiro dal mercato. Obbligo previsto dall'articolo 13, para-

grafo 4, secondo comma, e dall'articolo 38, paragrafo 4, secondo comma.
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25. 1l Consiglio si ¢ detto d'accordo, quantomeno in linea di principio, su alcuni emendamenti, in quanto

il testo della direttiva 2001/83/CE sui medicinali per uso umano efo della direttiva 2001/82/CE sui
medicinali veterinari gia contiene disposizioni al riguardo. Pertanto non ritiene necessario rifor-
mulare gli articoli pertinenti come proposto dal Parlamento europeo. Gli emendamenti in que-
stione sono i seguenti:

— emendamento 20 (valutazione del rapporto beneficio[rischio), cfr. in particolare l'articolo 1,
punti 28, 29 e 30 e l'articolo 8, paragrafo 3, lettera g), della direttiva 2001/83/CE;

— emendamenti 23 e 68 (pareri dei comitati scientifici nel quadro della procedura del mutuo
riconoscimento), cfr. titolo IIl, capo 4, di entrambe le direttive;

— parte dell'emendamento 87, concernente il testo dell'etichettatura e dei foglietti illustrativi, cfr.
titolo V di entrambe le direttive, applicabile anche ai prodotti autorizzati con procedura
centralizzata, ed in particolare l'articolo 59 (direttiva 2001/83/CE) e l'articolo 61 (direttiva
2001/82/CE).

V1. EMENDAMENTI DEL PARLAMENTO EUROPEO RESPINTI IN PARTE O INTERAMENTE

1.

1l Consiglio ha respinto interamente o parzialmente gli emendamenti 2, 3, 5, 6, 7, 8, 10, 21, 25,
26, 27, 29, 42, 45, 48, 49, 52, 56, 57, 58, 59, 61, 65, 67, 70, 71, 80, 83, 85, 91, 92, 94, 97,
101, 102, 107, 108, 110, 114, 115, 116, 117, 119, 122, 128, 130, 132, 133, 145, 147, 148,
152, 162, 173, 174 e 175.

Gli emendamenti 52, 67 e 80 sul finanziamento delle attivita di farmacovigilanza sono stati respinti,
nel caso degli emendamenti 52 e 80 per il fatto che sembrano implicare che un finanziamento
pubblico dovrebbe essere previsto per le attivita di farmacovigilanza delle autorita competenti degli
Stati membri, una questione che deve essere decisa dagli Stati membri stessi. Per le stesse ragioni,
neanche l'emendamento 67, che renderebbe obbligatorio un contributo del titolare dell'autorizza-
zione all'immissione in commercio, & accettabile.

Per quanto riguarda gli emendamenti 56 e 58 che obbligano il titolare dell'autorizzazione all'im-
missione in commercio a riferire su eventuali effetti collaterali negativi segnalati da un paziente, il
Consiglio, analogamente a quanto affermato riguardo all'emendamento 54 (cfr. sezione V), non
ritiene che, in generale, sia opportuno incoraggiare i pazienti a riferire direttamente al titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio senza l'intervento di un operatore sanitario, senza
considerare poi il rischio di doppie segnalazioni. Il Consiglio non ha pertanto accettato tali
emendamenti.

Sebbene il Consiglio comprenda l'obiettivo dell'emendamento 59 per quanto riguarda le relazioni
periodiche attualizzate sulla sicurezza, esso non pud accettare l'emendamento poiché ritiene pitt
semplice sotto il profilo amministrativo correlare il periodo alla data dell'autorizzazione, conside-
rato in particolare che la data di immissione in commercio variera da uno Stato membro all'altro.
Occorre notare che il Consiglio ha convenuto sulle possibilita (articolo 24, paragrafo 4, e articolo
49, paragrafo 4) di adottare emendamenti alle disposizioni relative alle relazioni periodiche attua-
lizzate sulla sicurezza mediante la procedura di comitato alla luce delle esperienze acquisite.

. II Consiglio condivide 'obiettivo dell'emendamento 61 sulla comunicazione degli effetti collaterali

negativi da parte del titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio, a garanzia della
correttezza e completezza di tale comunicazione, ma ritiene che il requisito di un consenso
preliminare dell'Agenzia sia sproporzionato e non puo pertanto avallare la formulazione proposta
dal Parlamento. Dato che il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio ¢ responsabile
per tali informazioni ed ha pertanto un interesse a che queste siano accurate ed obiettive, il
Consiglio ritiene che l'obbligo di notifica all'Agenzia e pertanto la possibilita per 1'Agenzia di
opporsi ad eventuali informazioni fuorvianti, sottolineando al tempo stesso la responsabilita del
titolare dell'autorizzazione, sia sufficiente a raggiungere lo scopo dell'emendamento (articolo 24,
paragrafo 5 e articolo 49, paragrafo 5).
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6. 1l Consiglio non ha potuto accettare gli emendamenti 101, 102 (in parte) e 114 sulla nomina dei
membri dei comitati scientifici. Il Consiglio ritiene che, poiché i pareri dei comitati scientifici sono
alla base delle decisioni della Commissione che sfociano nell'immissione dei prodotti sui mercati
degli Stati membri, e per i quali gli Stati membri sono per molti aspetti responsabili, &€ importante
che i membri dei comitati scientifici siano nominati direttamente dagli Stati membri. Tuttavia,
poiché il Consiglio condivide l'obiettivo di garantire che i comitati siano sufficientemente pluridi-
sciplinari, esso ha convenuto di prevedere membri cooptati al fine di integrare le conoscenze
tecniche dei membri esistenti e la possibilita che i membri siano affiancati da esperti e si avvalgano
della loro consulenza. Le disposizioni relative alla creazione di gruppi consultivi scientifici garantira
ulteriormente che le conoscenze provenienti da vari settori e discipline scientifiche possano, se
necessario, essere utilizzate per assistere i comitati scientifici.

7. L'emendamento 115, che prevede che i medicinali a base di piante siano considerati come una
categoria a parte rispetto al progetto di programma di lavoro dell'Agenzia non ¢ stato accettato,
poiché il Consiglio preferisce mantenere soltanto le due categorie principali: medicinali per uso
umano e per uso veterinari.

8. Riguardo agli emendamenti 116 e 117 sulla composizione del consiglio di amministrazione, il
Consiglio non puod accettare una modifica della composizione di questo organo secondo un
modello fondato sull'Autorita europea per la sicurezza alimentare (EFSA).

La disponibilita e la sorveglianza dei medicinali & parte integrante dei sistemi nazionali di sanita
pubblica, essendo quest'ultima, in senso lato, di competenza di ciascuno Stato membro. Le deci-
sioni del consiglio di amministrazione hanno pertanto degli effetti sui lavori e sulle priorita delle
autorita degli Stati membri e il Consiglio ritiene pertanto necessario garantire la rappresentanza di
ciascuno Stato membro nel consiglio di amministrazione, anche in un'Unione europea allargata. 1l
Consiglio ha ridotto il numero di rappresentanti per Stato membro da due a uno, il che significa
che le dimensioni del consiglio di amministrazione dopo l'allargamento rimarranno pitt 0 meno
invariate.

Fatte salve le ragioni di principio esposte poc'anzi, il Consiglio ritiene discutibili, in particolare, due
elementi dell'emendamento 116. L'inclusione di rappresentanti dell'industria sarebbe in contrasto
con l'articolo 63, paragrafo 2, secondo cui i membri degli organi dell’Agenzia non devono avere
interessi economici nell'industria farmaceutica. Per quanto riguarda un rappresentante degli enti di
previdenza sociale, tale ipotesi ¢ considerata irrealizzabile, considerando le differenze tra i vari
sistemi negli Stati membri, in relazione sia alla loro organizzazione sia al loro finanziamento.

In particolare, 'emendamento 117, relativo all'impossibilita di rinnovare il mandato, sembra inop-
portuno alla luce della decisione del Consiglio sulla composizione del consiglio di amministrazione.

Infine, si rammenta che il Consiglio ed il Parlamento hanno recentemente adottato due regolamenti
[regolamento (CE) n. 14062002 che istituisce un'Agenzia europea per la sicurezza marittima (') ed
il regolamento (CE) n. 1592/2002 che istituisce un'Agenzia europea per la sicurezza aerea (%)] che
prevedono la creazione di consigli di amministrazione con caratteristiche identiche a quelli previsti
dal Consiglio per 1'Agenzia europea per i medicinali.

9. L'emendamento 119 sull'ampliamento della composizione del consiglio consultivo non ¢ stato
accettato dal Consiglio, che ha deciso di sopprimere lintera disposizione (cfr. sezione III). In
tale contesto si rammenta l'articolo 78 sui contatti con le parti interessate.

10. 1 Consiglio ¢ contrario alla limitazione dell'assistenza offerta ai sensi dell'articolo 79 alle ditte di
piccole e medie dimensioni nel caso dei medicinali veterinari, poiché tale limitazione potrebbe
ostacolare l'obiettivo di tale disposizione, che ¢ quello di offrire incentivi al fine di migliorare la
disponibilita di prodotti che hanno mercati limitati. La parte dell'emendamento 130 che fa riferi-
mento a tale limitazione & pertanto respinta.

(") GU L 208 del 5.8.2002, pag. 1.
(» GU L 240 del 7.9.2002, pag. 1.
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11. 1l Consiglio ha inoltre respinto una serie di emendamenti, per le medesime ragioni esposte dalla
Commissione nella sua proposta modificata. Si tratta degli emendamenti seguenti:

— Emendamento 2 sul riferimento in un considerando all'accesso alla procedura centralizzata per i
medicinali a base di piante.

— Emendamento 3 su un regolamento specifico in relazione alla questione della disponibilita di
medicinali per uso veterinario.

— Emendamenti 5, 6, 10 e 83 sulle sperimentazioni cliniche ed i medicinali ad uso pediatrico.

— Emendamenti 7, 8 e 26 sui medicinali destinati all'esportazione e, a tale proposito, su incentivi
per lo sviluppo di medicinali contro le malattie tropicali.

— Emendamento 21 sull'aggiunta di una deroga relativa alla protezione del paziente alle condizioni
di cui all'articolo 3, paragrafo 3, sui medicinali generici.

— Parte dell'emendamento 25 relativo all'inclusione nella domanda di autorizzazione all'immissione
in commercio di un'analisi comparativa con altri prodotti medicinali.

— Emendamento 27 sull'introduzione del requisito specifico per un laboratorio di non avere alcun
interesse nell'autorizzazione del medicinale che si appresta a testare.

— Emendamenti 29 e 70 che renderebbero obbligatoria la partecipazione di relatori ed esperti alle
ispezioni.

— Emendamento 42 sull'inclusione della dicitura «auovo medicinale autorizzato» nel foglietto che
accompagna la confezione.

— Emendamento 45 sull'introduzione di una procedura dettagliata per l'esame delle domande di
procedura accelerata di cui all'articolo 14, paragrafo 9.

— Emendamento 48 su un riferimento al diritto comunitario all'articolo 16, paragrafo 1.
— Parte dell'emendamento 49 su una procedura dettagliata relativa alla trasmissione dei dati inesatti.

— Emendamento 57, che prevede che le notifiche di effetti collaterali negativi siano trasmesse per
via elettronica.

— Emendamento 65, che prevede la pubblicazione annuale da parte dell'Agenzia di una relazione
sugli effetti collaterali negativi.

— Emendamenti 71 e 107 (prima parte) sull'ammissibilita di nuovi dati in caso di ricorso contro il
parere dei comitati scientifici.

— Emendamento 85 sulla competenza del comitato per i medicinali a base di piante ed i riferimenti
ad esso contenuti negli emendamenti 101, 105 e 108.

— Parti dell'emendamento 91 relative alla banca di dati gestita dall'Agenzia per quanto riguarda le
questioni attinenti all'indipendenza dalle case farmaceutiche, al confronto fra medicinali ed ai
medicinali ad uso pediatrico.

— Emendamento 92 sul diritto del Parlamento a richiedere il parere dei comitati scientifici.

— Emendamento 94 sull'attribuzione all'Agenzia di taluni compiti in relazione ai paesi in via di
sviluppo.

— Emendamento 97 sull'estensione della cooperazione con 'OMS ai medicinali veterinari tramite
|'Ufficio internazionale delle epizoozie.
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— Parte dell'emendamento 110 sull'inclusione di un riferimento ai funzionari dell'Agenzia all'articolo
63, paragrafo 2.

— Emendamento 122 sul finanziamento dei nuovi compiti dell'Agenzia.
— Parte dell'emendamento 128 sull'adeguamento del livello dei canoni.

— Emendamenti 132 e 133 relativi alle disposizioni sull'impiego umanitario per quanto riguarda la
farmacovigilanza ed il finanziamento di tali prodotti. Cfr. anche sezione III.

— Emendamento 145 sulla soppressione del requisito di un'unica autorizzazione per i medicinali.
— Emendamenti 147 e 148 sugli aspetti relativi alla parita fra uomini e donne.

— Emendamento 152 su un considerando relativo al finanziamento dei compiti dell'agenzia.

— Emendamento 162 sulla definizione di associazione europea di pazienti.

— Emendamento 173 su un considerando che dichiari che la legislazione in materia di medicinali
copre aspetti riguardanti la sanita pubblica.

— Emendamento 174 sull'obbligo di pubblicare in taluni casi relazioni di valutazione contenenti
informazioni a carattere riservato.

— Emendamento 175 sulla fissazione di una durata minima del periodo di valutazione scientifica.
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POSIZIONE COMUNE (CE) N. 61/2003

definita dal Consiglio il 29 settembre 2003

in vista dell'adozione della direttiva 2003/. . ./CE del Parlamento europeo e del Consiglio del ... che
modifica la direttiva 2001/83/CE recante un codice comunitario relativo ai medicinali per uso
umano

(2003/C 297 E[02)

(Testo rilevante ai fini del SEE)

IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO
DELL'UNIONE EUROPEA,

visto il trattato che istituisce la Comunita europea, in partico-
lare I'articolo 95,

vista la proposta della Commissione ('),
visto il parere del Comitato economico e sociale europeo (?),
previa consultazione del Comitato delle regioni,

deliberando secondo la procedura di cui all'articolo 251 del
trattato (),

considerando quanto segue:

(1) La direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 6 novembre 2001, recante un codice comu-
nitario relativo ai medicinali per uso umano (%), ha codifi-
cato e consolidato in un unico testo, a fini di chiarezza e
razionalizzazione, i testi normativi comunitari relativi ai
medicinali per uso umano.

(2) La legislazione finora adottata ha contribuito in misura
considerevole alla realizzazione della circolazione libera e
sicura dei medicinali per uso umano e all'eliminazione
degli ostacoli al commercio di tali prodotti. Tuttavia, te-
nuto conto dell'esperienza acquisita, ¢ risultata evidente la
necessita di nuove misure per eliminare gli ostacoli alla
libera circolazione ancora esistenti.

(3) Occorre di conseguenza ravvicinare le disposizioni legisla-
tive, regolamentari e amministrative nazionali che presen-
tano differenze sui principi essenziali per promuovere il
funzionamento del mercato interno, fatto salvo l'obiettivo

(") GU C 75 E del 26.3.2002, pag. 216.
() GU C 61 del 14.3.2003, pag. 1.

(}) Parere del Parlamento europeo del 23 ottobre 2002 (non ancora
pubblicato nella Gazzetta ufficiale), posizione comune del Consiglio
del 29 settembre 2003 e decisione del Parlamento europeo del . ..
(non ancora pubblicata nella Gazzetta ufficiale).

() GU L 311 del 28.11.2001, pag. 67. Direttiva modificata da ultimo

dalla direttiva 2003/63/CE della Commissione (GU L 159 del
27.6.2003, pag. 46).

di realizzare un livello elevato di protezione della salute
umana.

Lo scopo principale delle normative sulla fabbricazione e
la distribuzione dei medicinali per uso umano dovrebbe
essere quello di assicurare la tutela della salute pubblica.
Questo scopo dovrebbe tuttavia essere raggiunto avvalen-
dosi di mezzi che non ostacolino lo sviluppo dell'industria
farmaceutica o il commercio dei medicinali nella Comu-
nita.

L'articolo 71 del regolamento (CEE) n. 2309/93 del Consi-
glio, del 22 luglio 1993, che stabilisce le procedure comu-
nitarie per l'autorizzazione e la vigilanza dei medicinali per
uso umano e veterinario e che istituisce un'Agenzia euro-
pea di valutazione dei medicinali (°), prevede che entro sei
anni dalla sua entrata in vigore la Commissione pubblichi
una relazione generale sull'esperienza acquisita nell'appli-
cazione delle procedure d'autorizzazione all'immissione in
commercio stabilite nel regolamento stesso e in altre di-
sposizioni normative comunitarie.

Alla luce della relazione della Commissione sull'esperienza
acquisita si ¢ dimostrato necessario migliorare il funziona-
mento delle procedure d'autorizzazione all'immissione in
commercio dei medicinali nella Comunita.

A seguito, in particolare, dei progressi scientifici e tecnici,
occorrerebbe chiarire le definizioni e l'ambito d'applica-
zione della direttiva 2001/83/CE in modo da conseguire
un livello elevato di requisiti di qualita, sicurezza ed effi-
cacia dei medicinali per uso umano. In considerazione, da
un lato, della comparsa di nuove terapie e, dall'altro, del
numero crescente dei prodotti detti «di frontiera» tra il
settore dei medicinali e gli altri settori, occorre modificare
la definizione di «medicinale» per evitare dubbi sulla nor-
mativa da applicare qualora un prodotto corrisponda pie-
namente alla definizione di medicinale, ma eventualmente
anche alla definizione di altri prodotti regolamentati. Te-
nuto conto inoltre delle caratteristiche della normativa
farmaceutica, occorre prevederne l'applicazione. Al mede-
simo scopo di chiarire le possibili situazioni, qualora un
prodotto rientri nella definizione di medicinale, ma even-
tualmente anche nella definizione di altri prodotti regola-
mentati, ¢ necessario, nei casi dubbi e ai fini della certezza
del diritto, precisare esplicitamente quali disposizioni de-
vono essere rispettate. Qualora un prodotto rientri chiara-
mente nella definizione di altre categorie di prodotti, in

() GU L 214 del 21.8.1993, pag. 1. Regolamento abrogato dal rego-
lamento (CE) n. ...[2003 del Parlamento europeo e del Consiglio
(cfr. pagina ... della presente Gazzetta ufficiale).
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particolare prodotti alimentari, integratori alimentari, di-
spositivi medici, biocidi o cosmetici, la presente direttiva
non dovrebbe essere applicata. E anche opportuno miglio-
rare la coerenza della terminologia utilizzata nella norma-
tiva farmaceutica.

Ovunque si proponga di modificare l'ambito d'applica-
zione della procedura centralizzata, occorre sopprimere
la facolta di scegliere la procedura di mutuo riconosci-
mento o la procedura decentrata per i medicinali conte-
nenti nuove sostanze attive e aventi come indicazione
terapeutica il trattamento della sindrome da immunodefi-
cienza acquisita, del cancro, dei disordini neurodegenera-
tivi o del diabete.

Per contro, riguardo ai medicinali generici il cui medici-
nale di riferimento ha ottenuto l'autorizzazione all'immis-
sione in commercio con procedura centralizzata, i richie-
denti l'autorizzazione dovrebbero poter scegliere, a deter-
minate condizioni, tra le due procedure. Analogamente
dovrebbe essere possibile avvalersi della procedura di mu-
tuo riconoscimento o della procedura decentrata per i
medicinali che costituiscono un'innovazione terapeutica o
per quelli che arrecano un beneficio alla societa o ai pa-
zienti.

Nei casi in cui un richiedente non chiede l'autorizzazione
per un medicinale nel contesto della procedura di ricono-
scimento reciproco in un dato Stato membro, per aumen-
tare la disponibilita di medicinali, in particolare sui mercati
pit piccoli, dovrebbe essere possibile che detto Stato
membro autorizzi, per ragioni di salute pubblica, la com-
mercializzazione del medicinale in questione.

La valutazione del funzionamento delle procedure d'auto-
rizzazione all'immissione in commercio mette in evidenza
la necessita di modificare in particolare la procedura di
mutuo riconoscimento, allo scopo di migliorare le possi-
bilita di cooperazione tra Stati membri. Occorre formaliz-
zare tale processo di cooperazione istituendo un gruppo di
coordinamento per tale procedura e definendone l'attivita,
al fine di regolare i casi di dissenso nel contesto di una
procedura decentrata modificata.

Quanto ai deferimenti, l'esperienza acquisita mette in evi-
denza la necessita di una procedura appropriata, soprat-
tutto per i casi che riguardano tutta una classe terapeutica
o tutti i medicinali contenenti la stessa sostanza attiva.

E necessario prevedere l'applicazione dei requisiti etici
della direttiva 2001/20/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 4 aprile 2001, concernente il ravvicina-
mento delle disposizioni legislative, regolamentari e ammi-
nistrative degli Stati membri relative all'applicazione della
buona pratica clinica nell'esecuzione della sperimentazione
clinica di medicinali ad uso umano ('), a tutti i prodotti
medicinali autorizzati all'interno della Comunita. Per
quanto riguarda in particolare le sperimentazioni cliniche
eseguite all'esterno della Comunita su medicinali destinati

(") GU L 121 dell'1.5.2001, pag. 34.
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all'autorizzazione all'interno della Comunita, al momento
della valutazione della domanda di autorizzazione si do-
vrebbe verificare che tali sperimentazioni siano state ese-
guite nel rispetto dei principi della buona pratica clinica e
dei requisiti etici equivalenti alle disposizioni di tale diret-
tiva.

Poiché i medicinali generici costituiscono una parte impor-
tante del mercato dei medicinali, alla luce dell'esperienza
acquisita ¢ opportuno agevolarne l'accesso al mercato co-
munitario. E altresi opportuno armonizzare il periodo di
protezione dei dati relativi alle prove precliniche e alle
sperimentazioni cliniche.

I criteri di qualita, sicurezza ed efficacia dovrebbero con-
sentire di valutare il rapporto rischio/beneficio di tutti i
medicinali sia in occasione dell'immissione in commercio
sia in qualsiasi momento l'autorita competente lo reputi
opportuno. In tale contesto ¢ necessario armonizzare e
adattare i criteri di rifiuto, sospensione o revoca delle
autorizzazioni all'immissione in commercio.

L'autorizzazione all'immissione in commercio dovrebbe
essere rinnovata una volta, cinque anni dopo il rilascio,
dopo di che la sua validita dovrebbe essere normalmente
considerata illimitata. Inoltre, qualsiasi autorizzazione non
utilizzata per un periodo di tre anni consecutivi, vale a
dire che non abbia portato alla commercializzazione negli
Stati membri durante questo periodo, dovrebbe essere con-
siderata decaduta, in particolare al fine di evitare l'onere
amministrativo connesso al mantenimento di tali autoriz-
zazioni. Si dovrebbero tuttavia prevedere deroghe se giu-
stificate da motivi di salute pubblica.

Occorre garantire la qualita dei medicinali per uso umano
fabbricati o disponibili nella Comunita, esigendo che le
sostanze attive che li compongono soddisfino i principi
relativi alle buone prassi di fabbricazione dei medicinali.
E risultato necessario rafforzare le disposizioni comunitarie
sulle ispezioni e istituire un registro comunitario dei risul-
tati delle ispezioni stesse.

Dovrebbero essere rafforzate la farmacovigilanza e, pit in
generale, la sorveglianza del mercato e le sanzioni in caso
d'inosservanza delle disposizioni previste. Nell'ambito della
farmacovigilanza occorre avvalersi dei mezzi offerti dalle
nuove tecnologie dell'informazione per migliorare gli
scambi tra gli Stati membri.

Nell'ambito dell'uso corretto dei medicinali, la normativa
sul confezionamento dovrebbe essere modificata per tener
conto dell'esperienza acquisita.

Le misure necessarie per l'attuazione della presente diret-
tiva sono adottate secondo la decisione 1999/468/CE del
Consiglio, del 28 giugno 1999, recante modalita per I'eser-
cizio delle competenze di esecuzione conferite alla Com-
missione (3).

() GU L 184 del 17.7.1999, pag. 23.
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(21) Occorre  modificare di  conseguenza la  direttiva comune oppure una denominazione comune o
2001/83/CE, scientifica accompagnata da un marchio o dal
nome del titolare dell'autorizzazione all'immis-

HANNO ADOTTATO LA PRESENTE DIRETTIVA: SloNe In commerclo.»

Articolo 1 g) il titolo del punto 26 & sostituito dal seguente:

La direttiva 2001/83/CE ¢ cosl modificata:
(riguarda solo la versione portoghese);
1) l'articolo 1 ¢ modificato come segue:

i . h) il punto 27 ¢ sostituito dal seguente:
a) il punto 1 & soppresso;

b) il punto 2 & sostituito dal seguente: «27. agenzia:

«2. medicinale: l'agenzia europea per i medicinali istituita dal re-

golamento (CE) n. ...[2003 (¥).
a) ogni sostanza o associazione di sostanze presen-
tata come avente proprieta curative o profilatti-
che delle malattie umane; o (" GUL ...

b) ogni sostanza o associazione di sostanze che
possa essere utilizzata sulluomo o sommini- )
strata all'uomo allo scopo di stabilire una dia- i)
gnosi medica o di ripristinare, correggere o mo-
dificare funzioni fisiologiche.»;

il punto 28 ¢ sostituito dai seguenti:

«28. rischi connessi all'utilizzazione del medicinale:

¢) il punto 5 ¢ sostituito dal seguente:
ogni rischio connesso alla qualita, alla sicurezza o
all'efficacia del medicinale per la salute del pa-

«5. medicinale omeopatico: .
ziente;

ogni medicinale ottenuto a partire da sostanze de-
nominate materiali di partenza omeopatici secondo 29. rischi per l'ambiente:
un processo di fabbricazione omeopatico descritto
dalla farmacopea europea o, in assenza di tale de-
scrizione, dalle farmacopee attualmente utilizzate ogni rischio di effetti indesiderati sullambiente;
ufficialmente negli Stati membri; un medicinale
omeopatico puo contenere pitt principi.»;
30. rapporto rischio/beneficio:
d) il titolo del punto 8 ¢& sostituito da «kit»;

una valutazione degli effetti terapeutici positivi del

¢) & inserito il punto seguente: medicinale rispetto ai rischi definiti al punto 28.»;

«18 bis. rappresentante del titolare dell'autorizzazione all'im-
missione in commercio: 2) larticolo 2 ¢ sostituito dal seguente:

la persona, comunemente nota come rappre-

sentante locale, designata dal titolare dell'auto- «Articolo 2
rizzazione all'immissione in commercio per
rappresentarlo nello Stato membro interes- 1. La presente direttiva si applica ai medicinali per uso
satox; umano destinati ad essere immessi in commercio negli
Stati membri, preparati industrialmente o nella cui fabbri-
f) il punto 20 & sostituito dal seguente: cazione interviene un processo industriale.

«20. denominazione del medicinale: 2. In caso di dubbio, se un prodotto rientra nella defi-

nizione di “medicinale”, si applica la presente direttiva,
la denominazione, che puod essere un nome di anche nei casi in cui il prodotto rientra anche nell'ambito
fantasia non confondibile con la denominazione di applicazione di un'altra normativa comunitaria.
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3. Nonostante il paragrafo 1 e l'articolo 3, punto 4, il
Titolo IV della presente direttiva si applica ai medicinali
destinati unicamente all'esportazione e ai prodotti inter-
medi.»;

l'articolo 3 ¢ modificato come segue:

a) il punto 2 & sostituito dal seguente
(non riguarda la versione italiana)

b) il punto 3 ¢ sostituito dal seguente:

«3. ai medicinali destinati alle prove di ricerca e svi-
luppo, fatte salve le disposizioni della direttiva
2001/20/CE del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 4 aprile 2001, concernente il ravvicina-
mento delle disposizioni legislative, regolamentari
ed amministrative degli Stati membri relative all'ap-
plicazione della buona pratica clinica nell'esecu-
zione della sperimentazione clinica di medicinali
per uso umano (¥).

() GU L 121 dell'1.5.2001, pag. 34.»

c) il punto 6 ¢ sostituito dal seguente:

«6. al sangue intero, al plasma, né alle cellule ematiche
di origine umana, eccettuato il plasma nella cui
produzione interviene un processo industriale.»;

l'articolo 5 ¢ sostituito dal seguente:
«Articolo 5

1. Uno Stato membro puo, conformemente alla legisla-
zione in vigore e per rispondere ad esigenze speciali, esclu-
dere dall'ambito di applicazione della presente direttiva i
medicinali forniti per rispondere ad un'ordinazione leale e
non sollecitata, elaborati conformemente alle prescrizioni
di un operatore sanitario autorizzato e destinati ad un
determinato paziente sotto la sua personale e diretta re-
sponsabilita.

2. Gli Stati membri possono autorizzare temporanea-
mente la distribuzione di un medicinale non autorizzato
in risposta alla dispersione sospettata o confermata di
agenti patogeni, tossine, agenti chimici o radiazioni nu-
cleari potenzialmente dannosi.

3. Fatto salvo il paragrafo 1, gli Stati membri defini-
scono disposizioni per assicurare che il titolare dell'auto-
rizzazione all'immissione in commercio, i fabbricanti e gli
operatori sanitari non siano soggetti alla responsabilita
civile o amministrativa per tutte le conseguenze derivanti
dall'uso di un medicinale al di fuori delle indicazioni au-

6)

7)

torizzate o dall'uso di un medicinale non autorizzato,
quando tale uso ¢ raccomandato o prescritto da un'autorita
competente in risposta alla dispersione sospettata o con-
fermata di agenti patogeni, tossine, agenti chimici o radia-
zioni nucleari potenzialmente dannosi. Tali disposizioni si
applicano indipendentemente dal rilascio di un'autorizza-
zione nazionale o comunitaria.

4. 1l paragrafo 3 non comprende la responsabilita per
danno da prodotti difettosi, come previsto dalla direttiva
85/374/CEE del Consiglio, del 25 luglio 1985, relativa al
ravvicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari
ed amministrative degli Stati membri in materia di respon-
sabilita per danno da prodotti difettosi (*).

(*) GU L 210 del 7.8.1985, pag. 29. Direttiva modificata
da ultimo dalla direttiva 999/34/CE del Parlamento
europeo e del Conmsiglio (GU L 141 del 4.6.1999,
pag. 20).5;

l'articolo 6 € modificato come segue:
a) al paragrafo 1 ¢ aggiunto il comma seguente:

«Quando per un medicinale ¢ stata rilasciata una auto-
rizzazione iniziale all'immissione in commercio ai sensi
del primo comma, ogni ulteriore dosaggio, forma far-
maceutica, via di somministrazione e presentazione,
nonché le variazioni ed estensioni sono parimenti au-
torizzati ai sensi del primo comma o sono inclusi
nell'autorizzazione all'immissione in commercio ini-
ziale. Tutte le autorizzazioni all'immissione in commer-
cio in questione sono considerate facenti parte della
stessa autorizzazione all'immissione in commercio glo-
bale, in particolare ai fini dell'applicazione dell'articolo
10, paragrafo 1.5

b) ¢ inserito il paragrafo seguente:

«1 bis. 1l titolare dell'autorizzazione all'immissione in
commercio ¢ responsabile della commercializzazione
del medicinale. La designazione di un rappresentante
non esonera il titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio dalla sua responsabilita legale.»;

¢) al paragrafo 2 i termini «kits di radionuclidi» sono so-
stituiti dal termine «kit»;

all'articolo 7 i termini «kit di radionuclidi» sono sostituiti
dal termine «kit»;

l'articolo 8, paragrafo 3 ¢ modificato come segue:
a) le lettere b) e c) sono sostituite dalle seguenti:

«b) denominazione del medicinale;
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¢) composizione qualitativa e quantitativa di tutti i
componenti del medicinale, comprendente la men-
zione della sua denominazione comune internazio-
nale (DCI) raccomandata dallOMS, quando esiste,
oppure la menzione della pertinente denominazione
chimica;»;

b) le lettere g), h), i) e j) sono sostituite dalle seguenti:

«g) 1 motivi delle misure di precauzione e di sicu-
rezza da adottare per la conservazione del medi-
cinale, per la sua somministrazione ai pazienti e
per l'eliminazione dei residui, unitamente all'in-
dicazione dei rischi potenziali che il medicinale
presenta per l'ambiente;

h)  descrizione dei metodi di controllo utilizzati dal
fabbricante;

i) risultati:

— delle prove farmaceutiche (chimico-fisiche,
biologiche o microbiologiche),

— delle prove precliniche (tossicologiche e far-
macologiche),

— delle sperimentazioni cliniche;

ibis) descrizione dettagliata del sistema di farmacovi-
gilanza e, se del caso, del sistema di gestione dei
rischi che sara realizzato dal richiedente;

j)  riassunto delle caratteristiche del prodotto re-
datto a norma dell'articolo 11, un modello del
confezionamento esterno, con le indicazioni di
cui all'articolo 54, e del confezionamento prima-
rio del medicinale, con le indicazioni di cui all'ar-
ticolo 55, nonché il foglietto illustrativo con-
forme all'articolo 59;»;

¢) sono aggiunte le seguenti lettere:

«m) copia dell'assegnazione al medicinale della qualifica
di medicinale orfano a norma del regolamento (CE)
n. 141/2000 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 16 dicembre 1999, concernente i medici-
nali orfani (*), unitamente a copia del relativo pa-
rere dell'Agenzia;

certificazione che il richiedente dispone di un re-
sponsabile qualificato per la farmacovigilanza e dei
mezzi necessari a segnalare eventuali effetti colla-
terali negativi sospetti, che si sospetta si siano ve-
rificati nella Comunita o in un paese terzo.

=3

(*) GU L 18 del 22.1.2000, pag. 1.»;

d) ¢ aggiunto il comma seguente:

« documenti e le informazioni relativi ai risultati delle
prove farmaceutiche e precliniche e delle sperimenta-
zioni cliniche, di cui al primo comma, lettera i), sono
accompagnati da riassunti dettagliati secondo le dispo-
sizioni dell'articolo 12.»;

8) larticolo 10 ¢ sostituito dal seguente:

«Atrticolo 10

1. In deroga all'articolo 8, paragrafo 3, lettera i) e fatto
salvo il diritto sulla tutela della proprieta industriale e
commerciale, il richiedente non ¢ tenuto a fornire i risul-
tati delle prove precliniche e delle sperimentazioni cliniche
se puo dimostrare che il medicinale ¢ un medicinale gene-
rico di un medicinale di riferimento che ¢ o ¢ stato auto-
rizzato a norma dell'articolo 6 per almeno otto anni in
uno Stato membro o nella Comunita.

Un medicinale generico autorizzato ai sensi della presente
disposizione non puo essere immesso in commercio finché
non sono trascorsi dieci anni dall'autorizzazione iniziale
del medicinale di riferimento.

Il primo comma si applica anche se il medicinale di rife-
rimento non € stato autorizzato nello Stato membro in cui
¢ presentata la domanda relativa al medicinale generico. Il
tal caso il richiedente indica nella domanda il nome dello
Stato membro in cui il medicinale di riferimento ¢ o ¢
stato autorizzato. Su richiesta dell'autorita competente
dello Stato membro in cui ¢ presentata la domanda, l'au-
torita competente dell'altro Stato membro trasmette, entro
un mese, la conferma che il medicinale di riferimento & o &
stato autorizzato, insieme alla composizione completa del
medicinale di riferimento e, se necessario, ad altra docu-
mentazione pertinente.

2. Al fini del presente articolo si intende per:

a) “medicinale di riferimento”: un medicinale autorizzato a
norma dell'articolo 6, conformemente alle disposizioni
dell'articolo 8;

=

“medicinale generico”™ un medicinale che ha la stessa
composizione qualitativa e quantitativa di sostanze at-
tive e la stessa forma farmaceutica, del medicinale di
riferimento nonché una bioequivalenza con il medici-
nale di riferimento dimostrata da studi appropriati di
biodisponibilita. T vari sali, esteri, eteri, isomeri, miscele
di isomeri, complessi o derivati da una sostanza attiva
sono considerati la stessa sostanza attiva se non presen-
tano differenze significative delle proprieta relative alla
sicurezza efo efficacia. Le varie forme farmaceutiche
orali a rilascio immediato sono considerate una stessa
forma farmaceutica. Non ¢ necessario richiedere al ri-
chiedente studi di biodisponibilita se egli pud provare
che il medicinale generico soddisfa i criteri pertinenti
definiti nelle appropriate linee direttrici dettagliate.
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3. Se il medicinale non rientra nella definizione di me-
dicinale generico di cui al paragrafo 2, lettera b) o se non ¢
possibile dimostrare la bioequivalenza con studi di biodi-
sponibilita, oppure in caso di cambiamenti della o delle
sostanze attive, delle indicazioni terapeutiche, del dosaggio,
della forma farmaceutica o della via di somministrazione
rispetto a quelli del medicinale di riferimento, sono forniti
i risultati delle prove precliniche o delle sperimentazioni
cliniche appropriate.

4. Quando un medicinale biologico simile a un medici-
nale biologico di riferimento non soddisfa determinate
condizioni della definizione del medicinale generico, a
causa segnatamente di differenze nei processi di fabbrica-
zione del medicinale biologico e del medicinale biologico
di riferimento, devono essere forniti i risultati delle appro-
priate prove precliniche o delle sperimentazioni cliniche
relative a dette condizioni. I risultati delle altre prove e
delle altre sperimentazioni contenuti nel fascicolo del me-
dicinale di riferimento non sono forniti.

5. L'esecuzione degli studi e delle sperimentazioni ne-
cessari ai fini dell'applicazione dei paragrafi 1, 2, 3 e 4 a
un medicinale generico e i conseguenti adempimenti pra-
tici non sono considerati contrari alla normativa relativa ai
brevetti o ai certificati supplementari di protezione per tali
medicinali.»;

sono inseriti i seguenti articoli:

«Atrticolo 10 bis

In deroga all'articolo 8, paragrafo 3, lettera i) e fatto salvo
il diritto sulla tutela della proprieta industriale e commer-
ciale, il richiedente non ¢& tenuto a fornire i risultati delle
prove precliniche o delle sperimentazioni cliniche se pud
dimostrare che le sostanze attive del medicinale sono di
impiego medico ben consolidato nella Comunita da al-
meno dieci anni e presentano una riconosciuta efficacia
e un livello accettabile di sicurezza secondo le condizioni
di cui all'allegato 1. In tal caso, i risultati delle prove e delle
sperimentazioni sono sostituiti dalla letteratura scientifica
appropriata.

Articolo 10 ter

Nel caso di medicinali contenenti sostanze attive presenti
nella composizione di medicinali autorizzati ma non an-
cora usate in associazione a fini terapeutici, sono forniti i
risultati delle nuove prove precliniche o delle nuove spe-
rimentazioni cliniche relative all'associazione a norma
dell'articolo 8, paragrafo 3, lettera i), ma non ¢ necessario
fornire documentazione scientifica su ogni singola so-
stanza attiva.

Articolo 10 quater

Dopo il rilascio dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio, il titolare dell'autorizzazione pud consentire che

10)

venga fatto ricorso alla documentazione farmaceutica, pre-
clinica e clinica figurante nel fascicolo del medicinale per
l'esame di una domanda successiva relativa ad altri medi-
cinali con la stessa composizione qualitativa e quantitativa
di sostanze attive e la stessa forma farmaceutica.»;

l'articolo 11 & sostituito dal seguente:
«Articolo 11

Il riassunto delle caratteristiche del prodotto contiene
nell'ordine indicato in appresso le seguenti informazioni:

1. denominazione del medicinale seguita dal dosaggio e
dalla forma farmaceutica;

2. composizione qualitativa e quantitativa in termini di
sostanze attive e componenti dell'eccipiente, la cui
conoscenza sia necessaria per una corretta sommini-
strazione del medicinale. Sono utilizzate la denomi-
nazione comune usuale o la descrizione chimica;

3. forma farmaceutica;
4. informazioni cliniche:
4.1. indicazioni terapeutiche,

4.2. posologia e modalita di somministrazione per adulti
e, qualora necessario, per bambini,

4.3. controindicazioni,

4.4. avvertenze speciali e precauzioni per l'uso e, per i
medicinali immunologici, precauzioni speciali per le
persone che manipolano detti medicinali e che li
somministrano ai pazienti, nonché eventuali precau-
zioni che devono essere prese dal paziente,

4.5. interazioni con altri medicinali e altre forme di inte-
razione,

4.6. uso in caso di gravidanza e di allattamento,

4.7. effetti sulla capacita di guidare e usare macchine,

4.8. effetti indesiderati,

4.9. sovradosaggio (sintomi, procedura d'urgenza, antidoti).
5. Proprieta farmacologiche:

5.1. proprieta farmacodinamiche,

5.2. proprieta farmacocinetiche,

5.3. dati preclinici di sicurezza.
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6. Informazioni farmaceutiche:

6.1. elenco degli eccipienti,

6.2. incompatibilita principali,

6.3. durata di stabilita, all'occorrenza dopo la ricostitu-
zione del medicinale o la prima apertura del confe-

zionamento primario che lo contiene,

6.4. precauzioni speciali di conservazione,

6.5. natura e contenuto del recipiente,

6.6. eventuali precauzioni particolari da prendere per I'eli-
minazione del medicinale utilizzato e dei rifiuti deri-

vati da tale medicinale.

7. Titolare dell'autorizzazione all'immissione in commer-
cio.

8. Numero(i) dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio.

9. Data della prima autorizzazione o del rinnovo dell'au-
torizzazione.

10. Data di revisione del testo.

11. Per i radiofarmaci, dati completi sulla dosimetria in-
terna della radiazione.

12. Per i radiofarmaci, ulteriori istruzioni dettagliate sulla
preparazione estemporanea e il controllo di qualita
della preparazione e, se occorre, il periodo massimo
di conservazione durante il quale qualsiasi prepara-
zione intermedia, come un eluato, o il radiofarmaco
pronto per l'uso si mantiene conforme alle specifiche
previste.»,

l'articolo 12 ¢ sostituito dal seguente:
«Articolo 12

1. 1l richiedente provvede a che, prima di essere presen-
tati alle autorita competenti, i riassunti dettagliati di cui
all'articolo 8, paragrafo 3, ultimo comma siano elaborati e
firmati da esperti in possesso delle necessarie qualifiche
tecniche o professionali che sono specificate in un breve
curriculum vitae.

2. Le persone in possesso delle qualifiche tecniche e
professionali di cui al paragrafo 1 giustificano l'eventuale
ricorso alla letteratura scientifica di cui all'articolo 10 bis,
paragrafo 1, secondo le condizioni di cui all'allegato L

12)

13)

14)

15)

3. I riassunti dettagliati fanno parte della documenta-
zione che il richiedente presenta alle autorita competenti.»;

l'articolo 13 & sostituito dal seguente:

«Articolo 13

1. Gli Stati membri provvedono a che i medicinali
omeopatici fabbricati e immessi in commercio nella Co-
munita siano registrati o autorizzati a norma degli articoli
14, 15 e 16, ad eccezione di quelli oggetto di registrazione
o autorizzazione rilasciata conformemente alla normativa
nazionale fino al 31 dicembre 1993.

2. Gli Stati membri istituiscono una procedura speciale
semplificata di registrazione per i medicinali omeopatici di
cui all'articolo 14.5;

l'articolo 14 ¢ modificato come segue:

a) al paragrafo 1, ¢ inserito il seguente secondo comma:

«Se nuove conoscenze scientifiche lo giustificano, la
Commissione pud modificare il disposto del primo
comma, terzo trattino secondo la procedura di cui
all'articolo 121, paragrafo 2.»;

b) il paragrafo 3 ¢ soppresso;

l'articolo 15 ¢ modificato come segue:

a) il secondo trattino ¢ sostituito dal seguente:

«— fascicolo che descriva le modalita d'ottenimento e
controllo dei materiali di partenza omeopatici e ne
dimostri l'utilizzo omeopatico mediante un'ade-
guata bibliografia;»;

b) il sesto trattino € sostituito dal seguente:

«— uno o pitt modelli del confezionamento esterno e
del confezionamento primario dei medicinali da
registrare,»,

l'articolo 16 ¢ modificato come segue:

a) al paragrafo 1, i termini «a norma degli articoli 8, 10 e
11» sono sostituiti dai termini «a norma dell'articolo 8 e
degli articoli 10, 10 bis, 10 ter, 10 quater e 11»;

b) al paragrafo 2, i termini «tossicologiche, farmacologi-
che» sono sostituiti dal termine «precliniche»;
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16) gli articoli 17 e 18 sono sostituiti dai seguenti:

17

18

~

=

«Articolo 17

1. Gli Stati membri adottano tutti i provvedimenti ne-
cessari affinché il procedimento per un'autorizzazione
all'immissione in commercio di un medicinale si concluda

entro 210 giorni dalla presentazione di una domanda va-
lida.

Le domande di rilascio di un'autorizzazione per uno stesso
medicinale in due o piu Stati membri sono presentate a
norma degli articoli da 27 a 39.

2. Qualora uno Stato membro rilevi che un'altra do-
manda di autorizzazione all'immissione in commercio
per uno stesso medicinale ¢ all'esame in un altro Stato
membro, lo Stato membro interessato rifiuta di eseguire
la valutazione della domanda e informa il richiedente che
si applicano gli articoli da 27 a 39.

Articolo 18

Quando uno Stato membro ¢ informato, a norma dell'ar-
ticolo 8, paragrafo 3, lettera I, che un altro Stato membro
ha autorizzato un medicinale oggetto di domanda di au-
torizzazione allimmissione in commercio nello Stato
membro interessato, respinge la domanda se non ¢ stata
presentata a norma degli articoli da 27 a 39.5;

l'articolo 19 ¢ modificato come segue:

a) nella frase introduttiva, i termini «a norma dell'articolo
8 e dell'articolo 10, paragrafo 1» sono sostituiti dai
termini «a norma dell'articolo 8 e degli articoli 10, 10
bis, 10 ter e 10 quater»;

b) al punto 1, i termini «con larticolo 8 e l'articolo 10,
paragrafo 1» sono sostituiti dai termini «con l'articolo 8
e con gli articoli 10, 10 bis, 10 ter e 10 quater»;

¢) al punto 2, i termini «di un laboratorio statale o di un
laboratorio all'uopo designato» sono sostituiti dai ter-
mini «di un laboratorio ufficiale di controllo dei medi-
cinali o di un laboratorio all'uopo designato da uno
Stato membro»;

d) al punto 3, i termini «all'articolo 8, paragrafo 3 e all'ar-
ticolo 10, paragrafo 1» sono sostituiti dai termini «all'ar-
ticolo 8, paragrafo 3 e agli articoli 10, 10 bis, 10 ter e
10 quater.»;

all'articolo 20, lettera b), i termini «casi eccezionali e giu-
stificati» sono sostituiti dai termini «casi giustificati;

19) all'articolo 21, i paragrafi 3 e 4 sono sostituiti dai seguenti:

20

=

21)

«3. Le autorita competenti rendono pubblicamente ac-
cessibile senza indugio l'autorizzazione all'immissione in
commercio insieme al riassunto delle caratteristiche del
prodotto per ciascun medicinale da esse autorizzato.

4. Le autorita competenti redigono una relazione di
valutazione e formulano osservazioni sul fascicolo per
quanto riguarda i risultati delle prove farmaceutiche e pre-
cliniche e delle sperimentazioni cliniche del medicinale
interessato. La relazione di valutazione ¢ aggiornata ogni-
qualvolta si rendano disponibili nuove informazioni rile-
vanti ai fini della valutazione della qualita, sicurezza o
efficacia del medicinale di cui trattasi.

Le autorita competenti rendono pubblicamente accessibile
senza indugio la relazione di valutazione con la motiva-
zione del loro parere, previa cancellazione di tutte le in-
formazioni commerciali a carattere riservato.»

l'articolo 22 ¢ sostituito dal seguente:

«Articolo 22

In circostanze eccezionali e previa consultazione del richie-
dente, l'autorizzazione pud essere rilasciata a condizione
che il richiedente istituisca meccanismi specifici, in parti-
colare concernenti la sicurezza del medicinale, la notifica
alle autorita competenti in merito a qualsiasi incidente
collegato all'uso del medicinale e le misure da adottare.
Tale autorizzazione puo essere rilasciata solo per ragioni
obiettive e verificabili e deve basarsi su uno dei motivi
previsti all'allegato I. La conferma dell'autorizzazione &
legata al riesame annuale di tali condizioni.»;

all'articolo 23 sono aggiunti i comma seguenti:

dl titolare dell'autorizzazione informa immediatamente
l'autorita competente circa ogni nuovo dato che possa
implicare modificazioni delle informazioni o dei docu-
menti di cui agli articoli 8, paragrafo 3, agli articoli 10,
10 bis, 10 ter e 11 o all'articolo 32, paragrafo 5 o all'al-
legato 1.

In particolare, egli comunica immediatamente all'autorita
competente i divieti o le restrizioni imposti dalle autorita
competenti di qualsiasi paese nel quale il medicinale per
uso umano ¢ immesso in commercio e qualsiasi altro
nuovo dato che possa influenzare la valutazione dei bene-
fici e dei rischi del medicinale per uso umano interessato.

Al fini della valutazione continua del rapporto rischio/be-
neficio, l'autorita competente pud chiedere in qualsiasi
momento al titolare dell'autorizzazione allimmissione in
commercio di presentare dati che dimostrino che il rap-
porto rischio/beneficio resta favorevole.»;
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22) ¢ inserito l'articolo seguente:
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«Articolo 23 bis

Ottenuta l'autorizzazione all'immissione in commercio, il
titolare della medesima informa l'autorita competente dello
Stato membro che l'ha rilasciata riguardo alla data di ef-
fettiva commercializzazione del medicinale per uso umano
in tale Stato membro, tenendo conto delle diverse presen-
tazioni autorizzate.

1l titolare comunica inoltre all'autorita competente la ces-
sazione, temporanea o definitiva, della commercializza-
zione del medicinale nello Stato membro. Detta comuni-
cazione, tranne in circostanze eccezionali, ¢ effettuata non
meno di due mesi prima dell'interruzione della commer-
cializzazione del prodotto.

Su richiesta dell'autorita competente, in particolare
nell'ambito della farmacovigilanza, il titolare dell'autorizza-
zione all'immissione in commercio fornisce a tale autorita
competente tutti i dati relativi ai volumi di vendita del
medicinale e qualsiasi dato in suo possesso relativo al
volume delle prescrizioni.»;

l'articolo 24 & sostituito dal seguente:
«Articolo 24

1. Salvo il disposto dei paragrafi 4 e 5, 'autorizzazione
all'immissione in commercio ha una validita di cinque
anni.

2. L'autorizzazione all'immissione in commercio puod
essere rinnovata dopo cinque anni sulla base di una nuova
valutazione del rapporto rischio/beneficio effettuata
dall'autorita competente dello Stato membro che ha con-
cesso l'autorizzazione.

A tal fine, il titolare dell'autorizzazione all'immissione in
commercio fornisce all'autorita competente, almeno sei
mesi prima della scadenza della validita dell'autorizzazione
ai sensi del paragrafo 1, una versione consolidata del fa-
scicolo sotto il profilo della qualita, della sicurezza e
dell'efficacia, comprensiva di tutte le variazioni apportate
dopo il rilascio dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio.

3. Dopo il rinnovo, l'autorizzazione all'immissione in
commercio ha validita illimitata, salvo qualora l'autorita
competente decida, per motivi giustificati connessi con la
farmacovigilanza, di procedere a un ulteriore rinnovo di
durata quinquennale a norma del paragrafo 2.

4. Qualsiasi autorizzazione non seguita dall'effettiva
commercializzazione del medicinale autorizzato nello
Stato membro che I'ha rilasciata entro i tre anni successivi
al rilascio decade.

24
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5. Se un medicinale autorizzato, in precedenza immesso
in commercio nello Stato che I'ha autorizzato, non ¢ pit
effettivamente commercializzato per tre anni consecutivi,
l'autorizzazione per esso rilasciata decade.

6. In circostanze eccezionali e per motivi di salute pub-
blica, l'autorita competente pud accordare esenzioni ai pa-
ragrafi 4 e 5. Tali esenzioni devono essere debitamente
giustificate.»;

l'articolo 26 ¢ sostituito dal seguente:
«Atticolo 26

1. L'autorizzazione all'immissione in commercio ¢ rifiu-
tata quando, previa verifica dei documenti e delle informa-
zioni di cui all'articolo 8 e agli articoli 10, 10 bis, 10 ter e
10 quater, risulti una delle circostanze seguenti:

a) il rapporto rischio/beneficio non ¢ considerato favore-
vole;

b) l'efficacia terapeutica del medicinale non ¢ sufficiente-
mente documentata dal richiedente; o

¢) il medicinale non presenta la composizione qualitativa
e quantitativa dichiarata.

2. L'autorizzazione ¢ altresi rifiutata qualora la docu-
mentazione o le informazioni presentate a sostegno della
domanda non sono conformi all'articolo 8 e agli articoli
10, 10 bis, 10 ter e 10 quater.

3. 1l richiedente o il titolare dell'autorizzazione all'im-
missione in commercio & responsabile dell'esattezza dei
documenti e dei dati che ha fornito.»;

al titolo 1II, il titolo del capo 4 & sostituito dal seguente:

«CAPO 4

Procedura di mutuo riconoscimento e procedura de-
centratay;

gli articoli da 27 a 32 sono sostituiti dai seguenti:
«Articolo 27

1. E istituito un gruppo di coordinamento preposto
all'esame di tutte le questioni concernenti l'autorizzazione
all'immissione in commercio di un medicinale in due o piu
Stati membri, secondo le procedure di cui al presente capo.
L'agenzia svolge le funzioni di segretariato del gruppo di
coordinamento.

2. 1l gruppo di coordinamento ¢ composto da un rap-
presentante di ciascuno Stato membro, nominato per un
periodo di tre anni rinnovabile. I membri del gruppo di
coordinamento possono farsi accompagnare da esperti.
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3. 1l gruppo di coordinamento adotta il proprio regola-
mento interno, che entra in vigore previo parere favore-
vole della Commissione. Tale regolamento interno & reso
pubblico.

Articolo 28

1. Per ottenere l'autorizzazione all'immissione in com-
mercio di un medicinale in pitt di uno Stato membro, il
richiedente presenta in tali Stati membri una domanda
basata su un fascicolo identico. 1l fascicolo della domanda
comprende le informazioni e i documenti di cui all'articolo
8 e agli articoli 10, 10 bis, 10 ter, 10 quater e 11. Nei
documenti allegati vi ¢ un elenco degli Stati membri inte-
ressati dalla domanda.

Il richiedente chiede a uno degli Stati membri di agire
come “Stato membro di riferimento” e di preparare una
relazione di valutazione del medicinale, a norma dei para-
grafi 2 o 3.

2. Se al momento della domanda il medicinale ha gia
ottenuto un'autorizzazione all'immissione in commercio,
gli Stati membri interessati riconoscono l'autorizzazione
all'immissione in commercio rilasciata dallo Stato membro
di riferimento. A tal fine, il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio chiede allo Stato membro
di riferimento di preparare una relazione di valutazione
del medicinale oppure, se necessario, di aggiornare
un'eventuale relazione di valutazione esistente. Lo Stato
membro di riferimento elabora la relazione di valutazione,
oppure la aggiorna, entro 90 giorni dalla ricezione di una
domanda valida. La relazione di valutazione, il riassunto
delle caratteristiche del prodotto, l'etichettatura e il fo-
glietto illustrativo approvati sono trasmessi agli Stati mem-
bri interessati e al richiedente.

3. Se il medicinale non ha ottenuto un'autorizzazione
all'immissione in commercio al momento della domanda,
il richiedente chiede allo Stato membro di riferimento di
preparare un progetto di relazione di valutazione, una
bozza di riassunto delle caratteristiche del prodotto e
una bozza di etichettatura e di foglietto illustrativo. Lo
Stato membro di riferimento elabora tali progetti di docu-
menti entro 120 giorni dalla ricezione di una domanda
valida e li trasmette agli Stati membri interessati e al ri-
chiedente.

4. Entro i 90 giorni successivi alla ricezione dei docu-
menti di cui ai paragrafi 2 e 3, gli Stati membri interessati
approvano la relazione di valutazione, il riassunto delle
caratteristiche del prodotto, l'etichettatura e il foglietto illu-
strativo e ne informano lo Stato membro di riferimento.
Quest'ultimo constata il consenso di tutte le parti, chiude il
procedimento e informa il richiedente dell'esito.

5. Ogni Stato membro in cui ¢ stata presentata una
domanda a norma del paragrafo 1 adotta una decisione
conforme alla relazione di valutazione, al riassunto delle
caratteristiche del prodotto, all'etichettatura e al foglietto
illustrativo approvati, entro 30 giorni dalla constatazione
del consenso generale.

Articolo 29

1. Lo Stato membro che non possa approvare, entro il
termine di cui all'articolo 28, paragrafo 4, la relazione di
valutazione, il riassunto delle caratteristiche del prodotto,
l'etichettatura e il foglietto illustrativo a causa di un rischio
potenziale grave per la salute pubblica, fornisce una mo-
tivazione approfondita della propria posizione allo Stato
membro di riferimento, agli altri Stati membri interessati e
al richiedente. Gli elementi di dissenso sono immediata-
mente comunicati al gruppo di coordinamento.

2. Le linee direttrici che devono essere adottate dalla
Commissione definiscono un rischio potenziale grave per
la salute pubblica.

3. Nel gruppo di coordinamento, tutti gli Stati membri
di cui al paragrafo 1 si adoperano per giungere ad un
accordo sulle misure da adottare. Essi offrono al richie-
dente la possibilita di presentare verbalmente o per iscritto
il suo punto di vista. Se entro 60 giorni dalla comunica-
zione degli elementi di dissenso gli Stati membri raggiun-
gono un accordo, lo Stato membro di riferimento constata
il consenso, chiude il procedimento e ne informa il richie-
dente. Si applica l'articolo 28, paragrafo 5.

4. Se, entro il termine di 60 giorni di cui al paragrafo 3,
gli Stati membri non raggiungono un accordo, informano
senza indugio l'agenzia, al fine di applicare la procedura di
cui agli articoli 32, 33 e 34. E fornita allagenzia una
descrizione dettagliata delle questioni su cui gli Stati mem-
bri non hanno raggiunto l'accordo e delle ragioni del dis-
senso. Una copia ¢ inviata al richiedente.

5. Il richiedente, non appena informato del deferimento
della questione all'agenzia, le trasmette immediatamente
copia delle informazioni e dei documenti di cui all'articolo
28, paragrafo 1, primo comma.

6. Nel caso previsto dal paragrafo 4, gli Stati membri
che hanno approvato la relazione di valutazione, la bozza
di riassunto delle caratteristiche del prodotto, I'etichettatura
e il foglietto illustrativo dello Stato membro di riferimento
possono, su domanda del richiedente, autorizzare il medi-
cinale senza attendere l'esito della procedura di cui all'ar-
ticolo 32. In tal caso il rilascio dell'autorizzazione non
pregiudica l'esito di tale procedura.

Articolo 30

1. Quando uno stesso medicinale ¢ stato oggetto di due
o pitt domande di autorizzazione all'immissione in com-
mercio, presentate a norma dell'articolo 8 e degli articoli
10, 10 bis, 10 ter, 10 quater e 11, e gli Stati membri
hanno adottato decisioni divergenti in merito all'autorizza-
zione di detto medicinale, alla sospensione o alla revoca
della stessa, uno Stato membro o la Commissione o il
richiedente o il titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio possono adire il comitato per i medicinali
ad uso umano, in seguito denominato “il comitato”, affin-
ché si applichi la procedura di cui agli articoli 32, 33 e 34.
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2. Allo scopo di promuovere I'armonizzazione delle au-
torizzazioni dei medicinali autorizzati nella Comunita,
ogni anno gli Stati membri trasmettono al gruppo di co-
ordinamento un elenco dei medicinali per i quali dovrebbe
essere redatto un riassunto armonizzato delle caratteri-
stiche del prodotto.

Tenendo conto delle proposte presentate da tutti gli Stati
membri, il gruppo di coordinamento redige un elenco e lo
trasmette alla Commissione.

A tali medicinali la Commissione o uno Stato membro, in
collegamento con l'agenzia e tenendo conto del parere
delle parti interessate, possono applicare le disposizioni
del paragrafo 1.

Articolo 31

1. In casi particolari che coinvolgono gli interessi della
Comunita, gli Stati membri o la Commissione oppure il
richiedente o il titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio adiscono il comitato affinché si applichi la
procedura di cui agli articoli 32, 33 e 34 prima che sia
presa una decisione sulla domanda, sulla sospensione o
sulla revoca dell'autorizzazione, oppure su qualsiasi altra
modifica delle condizioni di autorizzazione che appare
necessaria, per tener conto in particolare delle informa-
zioni raccolte a norma del titolo IX.

Lo Stato membro interessato o la Commissione specificano
chiaramente la questione sottoposta al comitato e ne in-
formano il richiedente o il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio.

Gli Stati membri e il richiedente o il titolare dell'autoriz-
zazione all'immissione in commercio trasmettono al comi-
tato tutte le informazioni disponibili riguardanti la que-
stione.

2. Se il comitato ¢ adito in ordine a una serie di medi-
cinali o a una classe terapeutica, l'agenzia puo limitare la
procedura a determinate parti specifiche dell'autorizza-
zione.

In tal caso, l'articolo 35 si applica a detti medicinali sol-
tanto se sono oggetto delle procedure di autorizzazione di
cui al presente capo.

Articolo 32

1. Nei casi in cui ¢ fatto riferimento alla procedura di
cui al presente articolo, il comitato esamina la questione ed
emette un parere motivato entro 60 giorni dalla data in
cui la questione gli ¢ stata sottoposta.

Tuttavia, nei casi sottoposti al comitato a norma degli
articoli 30 e 31, il comitato pud prorogare tale termine
per un ulteriore periodo fino a 90 giorni, tenendo conto
dei pareri dei richiedenti o dei titolari dell'autorizzazione
all'immissione in commercio interessati.

In caso d'urgenza e su proposta del suo presidente, il
comitato puo fissare un termine piu breve.

2. Per esaminare la questione, il comitato designa uno
dei propri membri come relatore. Esso puo inoltre nomi-
nare esperti indipendenti per una consulenza su questioni
specifiche. Nella nomina il comitato definisce i compiti
degli esperti e specifica il termine per l'espletamento di
tali compiti.

3. Prima di emettere un parere, il comitato da al richie-
dente o al titolare dell'autorizzazione all'immissione in
commercio la facolta di presentare spiegazioni scritte o
orali, entro un termine che precisera.

Il parere del comitato € accompagnato da una bozza di
riassunto delle caratteristiche del prodotto e dalle bozze di
etichettatura e di foglietto illustrativo.

Se necessario, il comitato pud invitare altre persone a
fornirgli informazioni riguardanti la questione all'esame.

Il comitato puod sospendere il decorso dei termini di cui al
paragrafo 1 per consentire al richiedente o al titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio di prepa-
rare le sue spiegazioni.

4. L'agenzia informa immediatamente il richiedente o il
titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio se
dal parere del comitato risulta una delle seguenti circo-
stanze:

a) la domanda non é conforme ai criteri di autorizzazione;

b) il riassunto delle caratteristiche del prodotto presentato
dal richiedente o dal titolare dell'autorizzazione all'im-
missione in commercio a norma dell'articolo 11 do-
vrebbe essere modificato;

¢) l'autorizzazione dovrebbe essere subordinata a determi-
nate condizioni, con riferimento alle condizioni consi-
derate fondamentali per l'uso sicuro ed efficace del me-
dicinale, inclusa la farmacovigilanza;

d) l'autorizzazione all'immissione in commercio dovrebbe
essere sospesa, modificata o revocata.

Entro 15 giorni dalla ricezione del parere, il richiedente o
il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
pud comunicare per iscritto all'agenzia che intende presen-
tare domanda di riesame del parere. In tal caso egli tra-
smette all'agenzia una motivazione particolareggiata della
sua domanda entro 60 giorni dalla ricezione del parere.

Nei 60 giorni successivi alla ricezione dei motivi della
domanda, il comitato riesamina il proprio parere a norma
dell'articolo 62, paragrafo 1, quarto comma del regola-
mento (CE) n. ...[2003. Le motivazioni delle conclusioni
sono allegate alla relazione di valutazione di cui al para-
grafo 5 del presente articolo.
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5. Nei 15 giorni successivi all'adozione l'agenzia tra-
smette il parere definitivo del comitato agli Stati membri,
alla Commissione e al richiedente o al titolare dell'autoriz-
zazione all'immissione in commercio, unitamente a una
relazione che illustra la valutazione del medicinale e la
motivazione delle conclusioni raggiunte.

Se il parere & favorevole al rilascio o alla conferma di
un'autorizzazione all'immissione in commercio del medici-
nale in oggetto, al parere sono allegati i seguenti docu-
menti:

a) una bozza di riassunto delle caratteristiche del prodotto,
di cui all'articolo 11;

b) le eventuali condizioni alle quali ¢ subordinata l'auto-
rizzazione ai sensi del paragrafo 4, lettera c);

c) lelenco dettagliato delle condizioni o restrizioni racco-
mandate per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del
medicinale;

d) le bozze di etichettatura e di foglietto illustrativo.»;
l'articolo 33 ¢ modificato come segue:

a) al primo comma, «trenta giorni» ¢ sostituito da «15
giorni»,

b) al secondo comma, i termini «all'articolo 32, paragrafo
5, lettere a) e b)» sono sostituiti dai termini «all'articolo
32, paragrafo 5, secondo commay;

¢) al quarto comma, dopo il termine «richiedente» sono
aggiunti i termini «o al titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio»;

l'articolo 34 ¢ sostituito dal seguente:
«Articolo 34

1. La Commissione adotta la decisione definitiva se-
condo la procedura di cui all'articolo 121, paragrafo 3,
ed entro 15 giorni dalla conclusione della stessa.

2. 1l regolamento interno del comitato permanente isti-
tuito dall'articolo 121, paragrafo 1 ¢ adattato in funzione
delle competenze conferite al comitato dal presente capo.

Tali adattamenti prevedono quanto segue:

a) tranne nei casi di cui all'articolo 33, terzo comma, il
parere del comitato permanente ¢ formulato per
iscritto;

b) gli Stati membri dispongono di un periodo di 22 giorni
per trasmettere alla Commissione le loro osservazioni
scritte sul progetto di decisione. Se tuttavia ¢ necessario

29)

30)

31

~

32)

adottare una decisione con urgenza, il presidente puo
fissare un termine piu breve in funzione del grado
dell'urgenza. Tale termine non puo, salvo circostanze
eccezionali, essere inferiore a 5 giorni;

¢) gli Stati membri hanno facolta di richiedere per iscritto
che il progetto di decisione sia discusso dal comitato
permanente riunito in seduta plenaria.

Qualora la Commissione ritenga che le osservazioni scritte
presentate da uno Stato membro sollevino importanti que-
stioni nuove di natura scientifica o tecnica, non trattate nel
parere dell'agenzia, il presidente sospende la procedura e
rinvia la domanda all'agenzia per un supplemento d'esame.

La Commissione adotta le disposizioni necessarie per l'ap-
plicazione del presente paragrafo secondo la procedura di
cui all'articolo 121, paragrafo 2.

3. La decisione di cui al paragrafo 1 ¢ inviata a tutti gli
Stati membri e comunicata a titolo informativo al titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio o al ri-
chiedente. Gli Stati membri interessati e lo Stato membro
di riferimento rilasciano o revocano l'autorizzazione all'im-
missione in commercio, oppure ne modificano le condi-
zioni per quanto € necessario per conformarsi alla deci-
sione, entro 30 giorni dalla notificazione, facendo riferi-
mento alla decisione stessa. Essi ne informano la Commis-
sione e l'agenzia.»;

All'articolo 35, paragrafo 1, il terzo comma ¢ soppresso;
all'articolo 38, il paragrafo 2 ¢ sostituito dal seguente:

«2. Almeno ogni dieci anni, la Commissione pubblica
una relazione sull'esperienza acquisita in relazione alle pro-
cedure di cui al presente capo e propone le modificazioni
eventualmente necessarie per migliorare tali procedure. La
Commissione presenta tale relazione al Parlamento euro-
peo e al Consiglio.»;

l'articolo 39 ¢ sostituito dal seguente:
«Articolo 39

L'articolo 29, paragrafi 4, 5 e 6 e gli articoli da 30 a 34
non si applicano ai medicinali omeopatici di cui all'articolo
14.

Gli articoli da 28 a 34 non si applicano ai medicinali
omeopatici di cui all'articolo 16, paragrafo 2.»;

all'articolo 40 ¢ aggiunto il paragrafo seguente:

«4.  Gli Stati membri inviano all'agenzia copia dell'auto-
rizzazione di cui al paragrafo 1. L'agenzia introduce tali
informazioni nella base di dati comunitari di cui all'articolo
111, paragrafo 6.»;
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33) all'articolo 46, la lettera f) ¢ sostituita dalla seguente:

) conformarsi ai principi e alle linee guida sulle buone
prassi di fabbricazione dei medicinali utilizzare come
materie prime solo sostanze attive fabbricate secondo le
linee direttrici dettagliate sulle buone prassi di fabbri-
cazione delle materie prime.

La presente lettera ¢ applicabile anche a taluni ecci-
pienti, il cui elenco e le cui condizioni specifiche di
applicazione sono stabiliti da una direttiva adottata
dalla Commissione secondo la procedura di cui all'arti-
colo 121, paragrafo 2.»;

34) ¢ inserito l'articolo seguente:

35

36

37

38

~

~

)

=

«Articolo 46 bis

1. Ai fini della presente direttiva, la fabbricazione di
sostanze attive utilizzate come materie prime comprende
sia la fabbricazione totale e parziale o l'importazione di
una sostanza attiva utilizzata come materia prima, come
definita all'allegato I, parte I, punto 3.2.1.1. b) sia le varie
operazioni di divisione, confezionamento o presentazione
che precedono l'incorporazione della materia prima nel
medicinale, compresi il riconfezionamento e la rietichetta-
tura effettuati da un distributore all'ingrosso di materie
prime.

2. Le modifiche necessarie per adattare le disposizioni
del paragrafo 1 al progresso scientifico e tecnico sono
adottate secondo la procedura di cui all'articolo 121, para-
grafo 2.;

all'articolo 47 sono aggiunti i commi seguenti:

« principi relativi alle buone prassi di fabbricazione delle
sostanze attive utilizzate come materie prime di cui all'ar-
ticolo 46, lettera f) sono adottati sotto forma di linee
direttrici dettagliate.

La Commissione pubblica inoltre linee direttrici sulla
forma e il contenuto dell'autorizzazione di cui all'articolo
40, paragrafo 1, sulle relazioni di cui all'articolo 111, pa-
ragrafo 3, nonché sulla forma e il contenuto del certificato
di buone prassi di fabbricazione di cui all'articolo 111,
paragrafo 5.;

all'articolo 49, paragrafo 1, il termine «minimi» ¢ sop-
presso;

(Questa modifica non concerne la versione italiana);

all'articolo 50, paragrafo 1, i termini «in detto Stato» sono
sostituiti dai termini «nella Comunitay;

39) All'articolo 51, paragrafo 1, la lettera b) ¢ sostituita dalla

seguente:

«b) nel caso di medicinali provenienti da paesi terzi, anche
se fabbricati nella Comunita, ogni lotto di fabbrica-
zione importato sia stato oggetto in uno Stato membro
di un'analisi qualitativa completa, di un'analisi quanti-
tativa di almeno tutte le sostanze attive e di qualsiasi
altra prova o verifica necessaria per garantire la qualita
dei medicinali nell'osservanza delle condizioni previste
dall'autorizzazione all'immissione in commercio;

40) l'articolo 54 ¢ modificato come segue:

a) la lettera a) ¢ sostituita dalla seguente:

«) la denominazione del medicinale, seguita dal dosag-
gio e dalla forma farmaceutica, ed eventualmente se
esso sia indicato per neonati, bambini o adulti;
quando il medicinale contiene un'unica sostanza
attiva e porta un nome di fantasia, deve figurare
la denominazione comune;;

b) alla lettera d), i termini «linee direttrici» sono sostituiti
dai termini «indicazioni dettagliate»;

¢) la lettera f) & sostituita dalla seguente:

«f) un'avvertenza speciale che prescriva di tenere il me-
dicinale fuori dalla portata e dalla vista dei bam-
bini;»;

d) la lettera k) ¢ sostituita dalla seguente:

«k) il nome e l'indirizzo del titolare dell'autorizzazione
allimmissione in commercio ed eventualmente il
nome del rappresentante del titolare designato da
quest'ultimo;»;

e) la lettera n) ¢ sostituita dalla seguente:

«) per i medicinali non soggetti a prescrizione, le
istruzioni per l'uso»;

41) l'articolo 55 ¢ modificato come segue:

a) al paragrafo 1, i termini «agli articoli 54 e 62» sono
sostituiti dai termini «all'articolo 54»;

b) al paragrafo 2, il primo trattino ¢ sostituito dal se-
guente:

«— la denominazione del medicinale a norma dell'arti-
colo 54, lettera a)»;
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c¢) al paragrafo 3, il primo trattino ¢ sostituito dal se-
guente:

«— la denominazione del medicinale, a norma dell'ar-
ticolo 54, lettera a), e, se necessario, la via di som-
ministrazione,»;

42) all'articolo 57 & aggiunto il comma seguente:

«Quanto ai medicinali autorizzati secondo le disposizioni
del regolamento (CE) n. ...[2003, nell'applicazione del
presente articolo gli Stati membri rispettano le indicazioni
dettagliate di cui all'articolo 65 della presente direttiva.»;

43) l'articolo 59 ¢ sostituito dal seguente:
«Articolo 59

1. 1 foglietto illustrativo ¢ redatto in conformita del
riassunto delle caratteristiche del prodotto; esso contiene,
nell'ordine seguente:

a) per lidentificazione del medicinale:

i) la denominazione del medicinale, seguita dal dosag-
gio e dalla forma farmaceutica, ed eventualmente se
esso sia indicato per neonati, bambini o adulti;
quando il medicinale contiene un'unica sostanza at-
tiva e porta un nome di fantasia, deve figurare la
denominazione comune;

i) la categoria farmacoterapeutica o il tipo di attivita,
redatte in termini facilmente comprensibili per il
paziente;

b) le indicazioni terapeutiche;

) una lista delle informazioni da conoscere prima di as-
sumere il medicinale:

i) controindicazioni,
ii) appropriate precauzioni d'uso,

iii) interazioni con altri medicinali e altre forme di in-
terazione (ad esempio con alcool, tabacco, cibi), che
possono influire sull'azione del medicinale,

iv) avvertenze speciali;

d) le istruzioni necessarie € consuete per un uso corretto
e, in particolare:

i) posologia,

i) modo e, se necessario, via di somministrazione,

iii) frequenza della somministrazione, precisando, se
necessario, il momento appropriato in cui il me-
dicinale puo o deve venire somministrato,

e all'occorrenza, in relazione alla natura del prodotto:
iv) durata del trattamento, se deve essere limitata,

v) modalitd di intervento in caso di dose eccessiva (ad
esempio sintomi, procedure di emergenza),

vi) condotta da seguire nel caso in cui sia stata
omessa l'assunzione di una o pitt dosi,

vii) indicazione, se necessario, del rischio di una sin-
drome da astinenza;

viii) specifica raccomandazione a rivolgersi al medico o
al farmacista per ottenere delucidazioni, come op-
portuno, sull'uso del prodotto;

una descrizione degli effetti collaterali negativi che si
possono verificare nel corso dell'uso normale del medi-
cinale e, se necessario, le misure da prendere; il pa-
ziente dovrebbe essere espressamente invitato a comu-
nicare al suo medico o al suo farmacista qualsiasi ef-
fetto collaterale negativo non descritto nel foglietto illu-
strativo;

un riferimento alla data di scadenza che figura sull'eti-
chetta, accompagnato da quanto segue:

i) un'avvertenza contro l'uso del prodotto successi-
vamente a tale data,

i) all'occorrenza, le precauzioni speciali da prendere
per la conservazione del medicinale,

iii) all'occorrenza, un'avvertenza relativa a particolari
segni visibili di deterioramento,

iv) la composizione qualitativa completa, in termini di
sostanze attive ed eccipienti, nonché la composi-
zione quantitativa in termini di sostanze attive,
fornite impiegando le denominazioni comuni, per
ogni presentazione del medicinale,

la forma farmaceutica e il contenuto in peso, in
volume o in unita di somministrazione, per ogni
presentazione del medicinale,

=

vi) il nome e l'indirizzo del titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio ed eventualmente dei
rappresentanti da questo designati negli Stati mem-
bri,

vii) il nome e l'indirizzo del fabbricante,
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47)

g) quando il medicinale ¢ autorizzato ai sensi degli articoli
da 28 a 39 con nomi diversi negli Stati membri inte-
ressati, un elenco con il nome autorizzato in ciascuno
degli Stati membri,

h) la data in cui il foglietto illustrativo ¢ stato rivisto 1'ul-
tima volta.

2. La lista prevista al paragrafo 1, lettera c):

a) tiene conto della situazione particolare di determinate
categorie di utilizzatori (bambini, donne incinte o che
allattano, anziani, pazienti con quadri clinici specifici),

b) menziona all'occorrenza i possibili effetti sulla capacita
di guidare un veicolo o di azionare determinate mac-
chine,

) contiene un elenco degli eccipienti che ¢ importante
conoscere per un uso efficace e sicuro del medicinale
e che sono previsti nelle indicazioni dettagliate pubbli-
cate a norma dell'articolo 65.

3. 1 foglietto illustrativo rispecchia i risultati di consul-
tazioni con gruppi mirati di pazienti in modo da assicurare
che sia leggibile, chiaro e di facile impiego.».

all'articolo 61, il paragrafo 1 ¢ sostituito dal seguente:

«1. Uno o pit campioni del confezionamento esterno e
del confezionamento primario di un medicinale, nonché la
bozza di foglietto illustrativo, sono sottoposti alle autorita
competenti in materia di autorizzazione all'immissione in
commercio al momento della domanda di autorizzazione.
Sono inoltre forniti all'autorita competente i risultati delle
valutazioni realizzate in cooperazione con gruppi mirati di
pazienti.»;

all'articolo 61, paragrafo 4, i termini «se del caso» sono
soppressi;

all'articolo 62, i termini «per l'educazione sanitaria» sono
sostituiti dai termini «per il paziente;

l'articolo 63 ¢ modificato come segue:

a) al paragrafo 1 ¢ aggiunto il comma seguente:

«Per taluni medicinali orfani, su domanda motivata, le
indicazioni di cui all'articolo 54 possono essere redatte
in una sola delle lingue ufficiali della Comunita.»;

48)

49)

b) i paragrafi 2 e 3 sono sostituiti dai seguenti:

«2. 1l foglietto illustrativo & redatto e strutturato in
modo da risultare chiaro e comprensibile, permettendo
agli utilizzatori un uso corretto, se necessario con
l'aiuto degli operatori sanitari. Il foglietto illustrativo
deve essere chiaramente leggibile nella o nelle lingue
ufficiali dello Stato membro nel quale il prodotto &
immesso in commercio.

La disposizione del primo comma non osta a che il
foglietto illustrativo sia stampato in diverse lingue, pur-
ché in tutte le lingue usate siano riportate le stesse
informazioni.

3. Se il medicinale non ¢ destinato ad essere fornito
direttamente al paziente, le autorita competenti pos-
sono dispensare dall'obbligo di far figurare determinate
indicazioni sull'etichettatura e sul foglietto illustrativo di
medicinali specifici e di redigere il foglietto illustrativo
nella o nelle lingue ufficiali dello Stato membro nel
quale il prodotto ¢ immesso in commercio.»;

l'articolo 65 ¢ sostituito dal seguente:

«Atrticolo 65

In consultazione con gli Stati membri e le parti interessate,
la Commissione redige e pubblica indicazioni dettagliate
riguardanti in particolare:

a) la formulazione di alcune avvertenze speciali per deter-
minate categorie di medicinali;

b) le speciali esigenze d'informazione riguardanti i medi-
cinali non soggetti a prescrizione;

o) la leggibilita delle indicazioni che figurano sull'etichet-
tatura e sul foglietto illustrativo;

d) i metodi per contraddistinguere ed autenticare i medi-
cinali;

e) l'elenco degli eccipienti che devono comparire sull'eti-
chettatura dei medicinali e il modo di indicare detti
eccipienti;

f) le modalita armonizzate di applicazione dell'articolo 57.»;

all'articolo 66, paragrafo 3, il quarto trattino € sostituito
dal seguente:

«— il nome e l'indirizzo del fabbricante,»;
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50) all'articolo 69, il paragrafo 1 ¢ modificato come segue:

51

52

53

54

N

—

=

=

a) il primo trattino ¢ sostituito dal seguente:

«— denominazione scientifica dei materiali di partenza
omeopatici, seguita dal grado di diluizione,
espressa con i simboli della farmacopea utilizzata
a norma dell'articolo 1, punto 5); se il medicinale
omeopatico & composto da due o piti materiali di
partenza, nell'etichettatura la loro denominazione
scientifica puo essere completata da un nome di
fantasia,»;

b) l'ultimo trattino & sostituito dal seguente:

«— un'avvertenza all'utilizzatore di consultare un me-
dico se i sintomi persistono.»;

all'articolo 70, il paragrafo 2 ¢ modificato come segue:
a) la lettera a) ¢ sostituita dalla seguente:

«@) medicinali soggetti a prescrizione medica, a forni-
tura rinnovabile o non rinnovabile;»;

b) la lettera c) ¢ sostituita dalla seguente:

«) medicinali, riservati a taluni ambienti specializzati,
soggetti a prescrizione medica detta prescrizione
medica limitativa,»;

l'articolo 74 & sostituito dal seguente:
«Articolo 74

Quando elementi nuovi sono comunicati alle autorita
competenti, queste esaminano ed eventualmente modifi-
cano la classificazione di un medicinale, applicando i cri-
teri enumerati nell'articolo 71.»;

¢ inserito l'articolo seguente:
«Atrticolo 74 bis

Quando una modifica della classificazione di un medicinale
¢ stata autorizzata in base a prove precliniche e sperimen-
tazioni cliniche significative, l'autorita competente, nel
corso dell'esame di una domanda presentata da un altro
richiedente o titolare di un'autorizzazione all'immissione in
commercio per la modifica della classificazione della stessa
sostanza, si astiene dal fare riferimento ai risultati di tali
prove o sperimentazioni per un periodo di un anno dopo
l'autorizzazione della prima modifica.»;

l'articolo 76 ¢ modificato come segue:
a) il testo attuale diventa paragrafo 1;

b) sono aggiunti i seguenti nuovi paragrafi:

«2. Quanto alle attivita di distribuzione all'ingrosso e
di magazzinaggio, il medicinale ¢ oggetto di un'auto-
rizzazione all'immissione in commercio rilasciata ai
sensi del regolamento (CE) n. ...[2003 o dalle autorita
competenti di uno Stato membro secondo la presente
direttiva.

3. Qualsiasi distributore, che non sia il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio, il
quale importa un prodotto da un altro Stato membro
comunica al titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio e all'autorita competente nello Stato
membro in cui il prodotto sara importato la sua inten-
zione di importare detto prodotto. Quanto ai prodotti
per i quali non ¢ stata rilasciata un'autorizzazione ai
sensi del regolamento (CE) n. ...[2003, la notifica
all'autorita competente lascia impregiudicate le altre
procedure previste dalla legislazione di detto Stato
membro.»;

55) all'articolo 80, lettera €), il secondo trattino ¢ sostituito dal

56
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~
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seguente:

«— denominazione del medicinale,»;

l'articolo 81 ¢ sostituito dal seguente:

«Articolo 81

Per quanto riguarda la fornitura di medicinali ai farmacisti
e alle persone autorizzate o legittimate a fornire medicinali
al pubblico, gli Stati membri non impongono al titolare
dell'autorizzazione alla distribuzione concessa da un altro
Stato membro obblighi, in particolare di servizio pubblico,
pitt rigorosi di quelli che impongono alle persone da essi
autorizzate ad esercitare un'attivita equivalente.

1l titolare di un'autorizzazione all'immissione in commer-
cio di un medicinale e i distributori di tale prodotto im-
messo attualmente sul mercato in uno Stato membro as-
sicurano, nei limiti delle loro responsabilita, forniture ap-
propriate e continue di tale medicinale in modo da soddi-
sfare le esigenze dei pazienti nello Stato membro in que-
stione.

Le disposizioni per lattuazione del presente articolo do-
vrebbero inoltre essere giustificate da motivi di tutela della
salute pubblica ed essere proporzionate all'obiettivo di tale
tutela, conformemente alle norme del trattato, in partico-
lare quelle relative alla libera circolazione delle merci e alla
concorrenza.;

all'articolo 82, primo comma, il secondo trattino & sosti-
tuito dal seguente:

«— la denominazione e la forma farmaceutica del medici-
nale,»;
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58) l'articolo 84 ¢ sostituito dal seguente:
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«Articolo 84

La Commissione pubblica linee direttrici in materia di
buone pratiche di distribuzione. Essa consulta a tale scopo
il comitato per i medicinali ad uso umano e il comitato
farmaceutico istituito dalla decisione 75/320/CEE del Con-
siglio (¥).

(*) GU L 147 del 9.6.1975, pag. 23.5

l'articolo 85 ¢ sostituito dal seguente:
«Articolo 85
I presente titolo si applica ai medicinali omeopatici.»;

all'articolo 86, paragrafo 2, il quarto trattino € sostituito
dal seguente:

«— le informazioni relative alla salute umana o alle ma-
lattie umane, purché non contengano alcun riferi-
mento, neppure indiretto, a un medicinale.»;

l'articolo 88 & sostituito dal seguente:
«Articolo 88

1. Gli Stati membri vietano la pubblicita presso il pub-
blico dei medicinali:

a) che possono essere forniti soltanto dietro presentazione
di ricetta medica, ai sensi del titolo VI,

b) contenenti sostanze definite come psicotrope o stupe-
facenti ai sensi delle convenzioni internazionali, come
le convenzioni delle Nazioni Unite del 1961 e 1971.

2. Possono essere oggetto di pubblicita presso il pub-
blico i medicinali che, per la loro composizione ed il loro
obiettivo, sono previsti e concepiti per essere utilizzati
senza intervento di un medico per la diagnosi, la prescri-
zione o la sorveglianza del trattamento, se necessario con
il consiglio del farmacista.

3. Gli Stati membri possono vietare sul proprio terri-
torio la pubblicita presso il pubblico dei medicinali rim-
borsabili.

4. 1l divieto di cui al paragrafo 1 non si applica alle
campagne di vaccinazione fatte dall'industria e approvate
dalle autorita competenti degli Stati membri.

5. 1l divieto di cui al paragrafo 1 si applica salvo il
disposto dell'articolo 14 della direttiva 89/552/CEE.

6. Gli Stati membri vietano la distribuzione diretta al
pubblico di medicinali da parte dell'industria a fini promo-
zionali.»;

62) larticolo 89 ¢ modificato come segue:

a) al paragrafo 1, lettera b), il primo trattino ¢ sostituito
dal seguente:

«— la denominazione del medicinale, nonché la deno-
minazione comune qualora il medicinale contenga
un'unica sostanza attiva;»;

=

il paragrafo 2 ¢ sostituito dal seguente:

«2. Nonostante il paragrafo 1, gli Stati membri pos-
sono prevedere che la pubblicita di un medicinale
presso il pubblico contenga soltanto la denominazione
del medicinale o la sua denominazione comune inter-
nazionale, laddove esistente, o il marchio, qualora si
tratti esclusivamente di un richiamo.»;

63) all'articolo 90, la lettera 1) & soppressa;

64) all'articolo 91, il paragrafo 2 ¢ sostituito dal seguente:
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«2.  Nonostante il paragrafo 1, gli Stati membri possono
prevedere che la pubblicita di un medicinale presso le
persone autorizzate a prescriverlo o a fornirlo contenga
soltanto la denominazione del medicinale o la sua deno-
minazione comune internazionale, laddove esistente, o il
marchio, qualora si tratti esclusivamente di un richiamo.»;

l'articolo 94, paragrafo 2 ¢ sostituito dal seguente:

«2. L'ospitalitd offerta in occasione di riunioni di pro-
mozione delle vendite ¢ strettamente limitata allo scopo
principale della riunione; essa non deve essere estesa a
persone che non siano operatori sanitari.»;

l'articolo 95 ¢ sostituito dal seguente:

«Articolo 95

Le disposizioni dell'articolo 94, paragrafo 1 non ostano
all'ospitalita offerta, direttamente o indirettamente, in oc-
casione di riunioni di carattere esclusivamente professio-
nale e scientifico; questa ospitalita deve essere sempre
strettamente limitata allo scopo scientifico principale della
riunione; essa non deve essere estesa a persone che non
siano operatori sanitari.»;



C 297 E/58

Gazzetta ufficiale dell'Unione europea

9.12.2003

67) all'articolo 96, paragrafo 1, la lettera d) ¢ sostituita dalla

68
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seguente:

«d) ogni campione non puo essere pili grande della con-
fezione piti piccola messa in commercio;»;

all'articolo 98 ¢ aggiunto il paragrafo seguente:

«3.  Gli Stati membri non vietano le attivita di promo-
zione congiunta dello stesso medicinale da parte del tito-
lare dell'autorizzazione all'immissione in commercio e di
una o pit imprese da questo designate.»;

l'articolo 100 ¢ sostituito dal seguente:
«Articolo 100

La pubblicita dei medicinali omeopatici di cui all'articolo
14, paragrafo 1 ¢ soggetta alle disposizioni del presente
titolo, escluso l'articolo 87, paragrafo 1.

Tuttavia, nella pubblicita di tali medicinali possono essere
utilizzate solo le informazioni di cui all'articolo 69, para-
grafo 1.

all'articolo 101, il secondo comma ¢ sostituito dal se-
guente:

«Gli Stati membri possono stabilire specifici obblighi per i
medici e gli altri operatori sanitari riguardo alla comuni-
cazione di casi di presunti effetti collaterali negativi gravi o
imprevisti.»;

l'articolo 102 ¢ sostituito dal seguente:
«Articolo 102

Al fini dell'emanazione delle appropriate decisioni norma-
tive armonizzate riguardanti i medicinali autorizzati nella
Comunita, tenuto conto delle informazioni sugli effetti
collaterali negativi dei medicinali in condizioni normali
di impiego, gli Stati membri istituiscono un sistema di
farmacovigilanza. Il sistema ha lo scopo di raccogliere
informazioni utili per la sorveglianza dei medicinali, in
particolare per quanto riguarda gli effetti collaterali nega-
tivi per l'uomo, e di valutare scientificamente tali informa-
zioni.

Gli Stati membri provvedono affinché le informazioni ap-
propriate raccolte mediante tale sistema vengano trasmesse
agli altri Stati membri e all'Agenzia. Esse vengono memo-
rizzate nella banca dati di cui all'articolo 57, paragrafo 1,
secondo comma, lettera k) del regolamento (CE) n.
...[2003 e sono costantemente accessibili a tutti gli Stati
membri e immediatamente al pubblico.

Tale sistema tiene conto anche di tutte le eventuali infor-
mazioni sull'uso improprio e sull'abuso dei medicinali che
possono avere ripercussioni sulla valutazione dei loro ri-
schi e benefici.»;

72) all'articolo 103, secondo comma, la frase introduttiva ¢&
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sostituita dalla seguente:

«Detta persona qualificata risiede nella Comunita ed ¢ re-
sponsabile di quanto segue:»;

gli articoli da 104 a 107 sono sostituiti dai seguenti:
«Articolo 104

1. 1l titolare dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio € tenuto a registrare in modo dettagliato tutti i
presunti effetti collaterali negativi osservati nella Comunita
0 in un paese terzo.

Salvo circostanze eccezionali, tali effetti sono oggetto di
una relazione comunicata per via elettronica secondo le
linee direttrici di cui all'articolo 106, paragrafo 1.

2. 1l titolare dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio ¢ tenuto a registrare qualunque presunto grave
effetto collaterale negativo segnalatogli dal personale sani-
tario e a notificarlo rapidamente, e comunque entro 15
giorni da quando ne ha avuto notizia, all'autorita compe-
tente dello Stato membro nel cui territorio si € verificato
l'evento.

3. 1l titolare dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio ¢ tenuto a registrare tutti gli altri presunti gravi
effetti collaterali negativi che rispondano ai criteri di noti-
ficazione, conformemente alle linee direttrici di cui all'ar-
ticolo 106, paragrafo 1, di cui si puo ragionevolmente
presumere che venga a conoscenza, e a notificarli rapida-
mente, e comunque entro 15 giorni da quando ne ha
avuto notizia, all'autorita competente dello Stato membro
nel cui territorio si ¢ verificato I'evento.

4. 1l titolare dell'autorizzazione allimmissione in com-
mercio provvede a che tutti i presunti effetti collaterali
negativi gravi inattesi e la presunta trasmissione di agenti
infettanti attraverso un medicinale verificatisi nel territorio
di un paese terzo siano rapidamente notificati, conforme-
mente alle linee direttrici di cui all'articolo 106, paragrafo
1, e comunque entro 15 giorni da quando ne ha avuto
notizia, affinché le informazioni al riguardo siano messe a
disposizione dell'agenzia e delle autorita competenti degli
Stati membri nei quali il medicinale ¢ stato autorizzato.

5. In deroga ai paragrafi 2, 3 e 4, per i medicinali
disciplinati dalla direttiva 87/22/CEE o ai quali sono state
applicate le procedure previste dagli articoli 28 e 29 della
presente direttiva, o per i quali ¢ fatto riferimento alle
procedure previste agli articoli 32, 33 e 34 della presente
direttiva, il titolare dell'autorizzazione all'immissione in
commercio deve inoltre garantire che qualunque presunto
grave effetto collaterale negativo verificatosi nella Comu-
nita venga comunicato in modo che tali informazioni
siano accessibili allo Stato membro di riferimento o a
qualsiasi autorita competente che agisce come Stato mem-
bro di riferimento. Lo Stato membro di riferimento assume
la responsabilita dell'analisi e del controllo di tali effetti
collaterali negativi.
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6. Salvo qualora siano stati stabiliti altri requisiti per il
rilascio dell'autorizzazione, o come successivamente preci-
sato nelle linee direttrici di cui all'articolo 106, paragrafo
1, ¢ fatto obbligo di presentare alle autorita competenti le
segnalazioni sugli effetti collaterali negativi in forma di
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza o im-
mediatamente su richiesta, oppure a intervalli regolari
come da schema seguente: ogni sei mesi per i primi due
anni dal rilascio dell'autorizzazione, quindi ogni anno per i
seguenti due anni e successivamente ogni tre anni.

[ rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza con-
tengono una valutazione scientifica del rapporto rischiof
beneficio del medicinale.

7. La Commissione puo stabilire disposizioni intese a
modificare il paragrafo 6 sulla scorta dell'esperienza acqui-
sita al riguardo. La Commissione adotta tali disposizioni
secondo la procedura di cui all'articolo 121, paragrafo 2.

8. Dopo il rilascio dell'autorizzazione all'immissione in
commercio, il titolare puo chiedere una modificazione dei
termini di cui al paragrafo 6, secondo la procedura di cui
al regolamento (CE) n. 1084/2003 della Commissione (¥).

9. 1l titolare dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio non pud comunicare al pubblico informazioni su
problemi di farmacovigilanza relativamente al suo medici-
nale autorizzato senza preventivamente o contestualmente
darne notifica alle autorita competenti.

Il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
assicura comunque che tali informazioni siano presentate
in modo obiettivo e non fuorviante.

Gli Stati membri adottano i provvedimenti necessari ad
assicurare che al titolare di un'autorizzazione all'immis-
sione in commercio che manchi di adempiere a tali obbli-
ghi siano comminate sanzioni efficaci, proporzionate e
dissuasive.

Articolo 105

1.  L'agenzia, in collaborazione con gli Stati membri e la
Commissione, costituisce una rete informatizzata per age-
volare lo scambio delle informazioni inerenti alla farmaco-
vigilanza dei medicinali in commercio nella Comunita,
volta a consentire alle autorita competenti di condividere
le informazioni simultaneamente.

2. Nell'utilizzare la rete di cui al paragrafo 1, gli Stati
membri si adoperano affinché le segnalazioni dei presunti
gravi effetti collaterali negativi verificatisi nel loro territorio
siano messe rapidamente a disposizione dell'agenzia e degli
altri Stati membri, e comunque entro 15 giorni dalla data
della loro comunicazione.

3. Gli Stati membri assicurano che tutte le segnalazioni
di presunti gravi effetti collaterali negativi verificatisi nel
loro territorio siano messe rapidamente a disposizione del
titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio, e

comunque entro 15 giorni dalla data della loro comunica-
zione.

Atrticolo 106

1. Per agevolare lo scambio delle informazioni sulla
farmacovigilanza all'interno della Comunita, la Commis-
sione, previa consultazione dell'agenzia, degli Stati membri
e delle parti interessate, elabora linee direttrici per la rac-
colta, la verifica e la presentazione delle segnalazioni sugli
effetti collaterali negativi, che contengono anche i requisiti
tecnici per lo scambio di dati relativi alla farmacovigilanza
mediante sistemi elettronici e sulla base di formati stabiliti
a livello internazionale, e pubblica un riferimento a una
terminologia medica concordata a livello internazionale.

Conformemente alle linee direttrici, i titolari dell'autorizza-
zione all'immissione in commercio utilizzano la termino-
logia medica concordata a livello internazionale per le
segnalazioni sugli effetti collaterali negativi.

Tali linee direttrici sono pubblicate nel volume 9 della
disciplina relativa ai medicinali nella Comunita europea e
tengono conto dei lavori di armonizzazione svolti a livello
internazionale nel campo della farmacovigilanza.

2. Per l'interpretazione delle definizioni di cui all'arti-
colo 1, punti da 11 a 16, e dei principi di cui al presente
titolo, il titolare dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio e le autorita competenti fanno riferimento alle linee
direttrici di cui al paragrafo 1.

Atrticolo 107

1. Qualora, a seguito della valutazione dei dati di far-
macovigilanza, uno Stato membro ritenga necessario so-
spendere, revocare o modificare un'autorizzazione confor-
memente alle linee direttrici di cui all'articolo 106, para-
grafo 1, ne informa immediatamente l'agenzia, gli altri
Stati membri e il titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio.

2. Quando ¢ necessaria un'azione urgente per tutelare la
salute pubblica, lo Stato membro interessato pud sospen-
dere l'autorizzazione di un medicinale, a condizione che ne
informi l'agenzia, la Commissione e gli altri Stati membri
entro il primo giorno lavorativo seguente.

Quando l'agenzia viene informata, a norma del paragrafo 1
in relazione a sospensioni o revoche, o ai sensi del primo
comma del presente paragrafo, il comitato emette il pro-
prio parere entro un termine da stabilire in funzione
dell'urgenza della questione. Se si tratta di modifiche, il
comitato puo emettere un parere su richiesta di uno Stato
membro.

Sulla base di tale parere, la Commissione pud chiedere a
tutti gli Stati membri nei quali il medicinale & stato im-
messo in commercio di adottare immediatamente provve-
dimenti provvisori.
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[ provvedimenti definitivi sono adottati secondo la proce-
dura di cui all'articolo 121, paragrafo 3.

Stati membri al 21 maggio 1975 che limitano tale
potere per quanto riguarda le descrizioni del metodo
di fabbricazione;

(*) GU L 159 del 27.6.2003, pag. 1.;

74) Tarticolo 111 & modificato come segue:

a) 1l paragrafo 1 ¢ sostituito dal seguente:

«1.  Le autoritd competenti dello Stato membro inte-
ressato si assicurano, con ispezioni reiterate e, se neces-
sario, senza preavviso, che le disposizioni normative sui

d) a ispezionare i locali, le registrazioni e i documenti
dei titolari di autorizzazioni all'immissione in com-
mercio o delle imprese incaricate da detti titolari di
realizzare le attivita di cui al titolo IX, in particolare
agli articoli 103 e 104.

() GU L 158 del 25.6.1994, pag. 19.5

medicinali siano rispettate. b) il paragrafo 3 ¢ sostituito dal seguente:
Le autorita competenti possono anche procedere a ispe- 3.1 funzignari Ch? rappresentano l'autorita compe-
zioni senza preavviso presso i fabbricanti di sostanze tente, dOPO. clascuna ispezione prevista al paragrafo L,
attive utilizzate come materie prime nella fabbricazione rlferlsconp in merito all osservanza, da parte del fabbri-
dei medicinali, o presso i locali titolari di autorizza- cante, dei principi e delle lince direttrici delle buone
zione all'immissione in commercio, ogni volta che a prassi di fabbricazione di cui all'articolo 47, o eventual-
loro parere sussistono motivi per sospettare che non mente dei requisiti di cui .agh. articoli d% 101 a 108. .H
vengano osservati i principi e le linee direttrici sulle contenuto di queste relazioni ¢ comunicato al fabbri-
buone prassi di fabbricazione di cui all'articolo 47. cante o al titolare dell'autorizzazione all'immissione in
Tali ispezioni possono svolgersi anche a richiesta di commercio sottoposto all'ispezione.»;
uno Stato membro, della Commissione o dell'agenzia.

) sono aggiunti i paragrafi seguenti:

Per verificare la conformita dei dati presentati per otte-
nere il certificato di conformita con le monografie della
Farmacopea europea, l'organo di standardizzazione
delle nomenclature e norme di qualitd nell'ambito della
convenzione relativa all'elaborazione di una Farmaco-
pea europea (*) (Direzione europea della qualita dei me-
dicinali) puo rivolgersi alla Commissione o all'agenzia
per chiedere un'ispezione, qualora la materia prima in-
teressata sia oggetto di una monografia della Farmaco-
pea europea.

Le autorita competenti dello Stato membro interessato
possono procedere all'ispezione di un fabbricante di
materie prime su richiesta specifica del medesimo.

Le ispezioni sono effettuate da funzionari che rappre-
sentano le autorita competenti, che sono autorizzati:

a) a ispezionare gli stabilimenti di produzione di me-
dicinali o di sostanze attive utilizzate come materie
prime nella fabbricazione dei medicinali, gli stabili-
menti commerciali e i laboratori incaricati dal tito-
lare dell'autorizzazione alla fabbricazione di eseguire
i controlli a norma dell'articolo 20;

b) a prelevare campioni;

c) a esaminare tutti i documenti relativi all'oggetto
delle ispezioni, salve le disposizioni in vigore negli

«4.  Salvi eventuali accordi conclusi tra la Comunita e
paesi terzi, uno Stato membro, la Commissione o
l'agenzia possono chiedere al fabbricante stabilito in
un paese terzo di sottoporsi allispezione di cui al para-
grafo 1.

5. Nei 90 giorni successivi all'ispezione di cui al
paragrafo 1, se l'ispezione accerta l'osservanza da parte
del fabbricante dei principi e delle linee direttrici delle
buone prassi di fabbricazione previsti dalla normativa
comunitaria, al fabbricante viene rilasciato un certifi-
cato di buone prassi di fabbricazione.

Se le ispezioni vengono effettuate nell'ambito della pro-
cedura di certificazione di conformita con monografie
della Farmacopea europea, viene emesso un certificato.

6.  Gli Stati membri iscrivono i certificati di buone
prassi di fabbricazione da essi rilasciati in una base di
dati comunitaria tenuta dall'agenzia per conto della
Comunita.

7. Selispezione di cui al paragrafo 1 accerta 'inosser-
vanza da parte del fabbricante dei principi e delle linee
direttrici delle buone prassi di fabbricazione previsti dalla
normativa comunitaria, tale informazione ¢ iscritta nella
base di dati comunitaria di cui al paragrafo 6.»;
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75) all'articolo 114, paragrafi 1 e 2, i termini, rispettivamente
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«di un laboratorio di Stato o di un laboratorio destinato a
tale scopo» e «di un laboratorio di Stato o di un laboratorio
appositamente designato» sono sostituiti dai termini «di un
laboratorio ufficiale di controllo dei medicinali o di un
laboratorio designato a tal fine da uno Stato membroy;

l'articolo 116 ¢ sostituito dal seguente:
«Articolo 116

Le autorita competenti sospendono, ritirano, revocano o
modificano l'autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale allorché si ritenga che il medicinale sia
nocivo nelle normali condizioni di impiego, che l'effetto
terapeutico sia assente, che il rapporto rischio/beneficio
non sia favorevole nelle normali condizioni di impiego,
o infine che il medicinale non abbia la composizione qua-
litativa e quantitativa dichiarata. L'effetto terapeutico ¢ as-
sente quando risulta che il medicinale non permette di
ottenere risultati terapeutici.

L'autorizzazione viene sospesa, ritirata, revocata o modifi-
cata anche qualora si riscontri che le informazioni presenti
nel fascicolo a norma dell'articolo 8 o degli articoli 10, 10
bis, 10 ter, 10 quater e 11 sono errate 0 non sono state
modificate a norma dell'articolo 23, o quando non sono
stati eseguiti i controlli di cui all'articolo 112.»;

all'articolo 117, il paragrafo 1 ¢ sostituito dal seguente:

«1.  salvo il disposto dell'articolo 116, gli Stati membri
adottano tutte le opportune disposizioni affinché la forni-
tura del medicinale sia vietata e tale medicinale sia ritirato
dal commercio, allorché si ritenga che sussista una delle
seguenti circostanze:

a) il medicinale ¢ nocivo secondo le usuali condizioni di
impiego;

b) l'effetto terapeutico del medicinale ¢ assente;

¢) il rapporto rischio/beneficio non ¢ favorevole nelle con-
dizioni di impiego autorizzate;

d) il medicinale non ha la composizione qualitativa e
quantitativa dichiarata;

e) non sono stati effettuati i controlli sul medicinale efo
sui suoi componenti, nonché sui prodotti intermedi
della fabbricazione, oppure non ¢ stata rispettata un'al-
tra condizione o un altro obbligo inerente alla conces-
sione dell'autorizzazione di fabbricazione.»;

l'articolo 119 ¢ sostituito dal seguente:
«Articolo 119

Le disposizioni del presente titolo si applicano ai medici-
nali omeopatici.»;

79) gli articoli 121 e 122 sono sostituiti dai seguenti:

«Articolo 121

1. La Commissione ¢ assistita da un comitato perma-
nente per i medicinali ad uso umano ai fini dell'adegua-
mento al progresso scientifico e tecnico delle direttive volte
all'eliminazione degli ostacoli tecnici agli scambi nel set-
tore dei medicinali, in seguito denominato: “il comitato
permanente”.

2. Nei casi in cui ¢ fatto riferimento al presente para-
grafo, si applicano gli articoli 5 e 7 della decisione
1999/468|CE, tenendo conto delle disposizioni dell'arti-
colo 8 della stessa.

Il periodo di cui all'articolo 5, paragrafo 6 della decisione
1999/468|CE ¢ fissato a tre mesi.

3. Nei casi in cui ¢ fatto riferimento al presente para-
grafo, si applicano gli articoli 4 e 7 della decisione
1999/468/CE, tenendo conto delle disposizioni dell'arti-
colo 8 della stessa.

1l periodo di cui all'articolo 4, paragrafo 3 della decisione
1999/468|CE ¢ fissato a un mese.

4. 1l comitato permanente adotta il proprio regola-
mento interno. Tale regolamento ¢ reso pubblico.

Articolo 122

1. Gli Stati membri adottano tutte le disposizioni ap-
propriate affinché le autorita competenti interessate si co-
munichino reciprocamente le informazioni appropriate per
garantire l'osservanza delle condizioni previste per le au-
torizzazioni di cui agli articoli 40 e 77, per i certificati di
cui all'articolo 111, paragrafo 5 o per le autorizzazioni
all'immissione in commercio.

2. Su domanda motivata, gli Stati membri comunicano
immediatamente alle autorita competenti di un altro Stato
membro le relazioni previste dall'articolo 111, paragrafo 3.

3. Le conclusioni raggiunte a norma dell'articolo 111,
paragrafo 1 sono valide in tutta la Comunita.

In circostanze eccezionali, tuttavia, quando per motivi di
salute pubblica uno Stato membro non pud accettare le
conclusioni di un'ispezione di cui all'articolo 111, para-
grafo 1, ne informa immediatamente la Commissione e
l'agenzia. L'agenzia informa gli Stati membri interessati.

Quando ¢ informata di tali divergenze di pareri, la Com-
missione, sentiti gli Stati membri interessati, puo chiedere
all'ispettore che ha proceduto alla prima ispezione di ef-
fettuare una nuova ispezione; l'ispettore puod essere accom-
pagnato da altri due ispettori di Stati membri estranei alla
divergenza di pareri.»;
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80) all'articolo 125, il terzo comma ¢ sostituito dal seguente:

«Le decisioni relative al rilascio o alla revoca di un'autoriz-
zazione all'immissione in commercio sono rese accessibili

al pubblico.;

81

N

¢ inserito l'articolo seguente:
«Articolo 126 bis

1. In assenza di autorizzazione all'immissione in com-
mercio o di domanda in corso per un medicinale autoriz-
zato in un altro Stato membro ai sensi della presente
direttiva, uno Stato membro puo, per validi motivi di
salute pubblica, autorizzare commercializzazione del me-
dicinale in questione.

2. Se uno Stato membro si avvale di tale possibilita,
esso adotta le misure necessarie per assicurare che i requi-
siti della presente direttiva, in particolare quelli previsti nei
titoli V, VI, VIII, IX e XI, siano rispettati.

3. Prima di accordare tale autorizzazione, uno Stato
membro:

a) notifica al titolare dell'autorizzazione all'immissione in
commercio nello Stato membro in cui il medicinale
interessato € autorizzato la proposta di rilasciare un'au-
torizzazione ai sensi del presente articolo per quanto
riguarda il prodotto in questione; e

b) chiede all'autorita competente del suddetto Stato di for-
nire una copia della relazione di valutazione di cui
all'articolo 21, paragrafo 4 e dell'autorizzazione all'im-
missione in commercio in vigore per quanto riguarda il
medicinale in questione.

4. La Commissione stabilisce un registro dei medicinali
autorizzati ai sensi del paragrafo 1. Gli Stati membri no-
tificano alla Commissione se il medicinale & autorizzato o
ha cessato di esserlo ai sensi del paragrafo 1, includendo il
nome o la ragione sociale e il domicilio del titolare dell'au-
torizzazione. La Commissione modifica il registro dei me-
dicinali conseguentemente e lo rende disponibile nel suo
sito web.

5. Entro ... (%), la Commissione presenta una relazione
al Parlamento europeo e al Consiglio sull'applicazione di
tale disposizione, nella prospettiva di proporre le modifi-
che eventualmente necessarie.»;

82) ¢ inserito l'articolo seguente:
«Articolo 127 bis

Nel caso di un medicinale da autorizzare ai sensi del re-
golamento (CE) n. ...[2003, se il comitato scientifico fa
riferimento nel suo parere a condizioni o restrizioni rac-
comandate per garantire un impiego sicuro ed efficace
dello stesso, come previsto all'articolo 9, paragrafo 4, let-
tera ¢) di tale regolamento, si procede all'adozione di una
decisione destinata agli Stati membri, secondo la procedura
di cui agli articoli 33 e 34 della presente direttiva, per
l'attuazione delle condizioni o restrizioni previste.».

Articolo 2

Gli Stati membri mettono in vigore le disposizioni legislative,
regolamentari e amministrative necessarie per conformarsi alla
presente direttiva entro ... (**). Essi ne informano immediata-
mente la Commissione.

Quando gli Stati membri adottano tali disposizioni, queste
contengono un riferimento alla presente direttiva o sono cor-
redate da un siffatto riferimento all'atto della pubblicazione
ufficiale. Le modalita di tale riferimento sono decise dagli Stati
membri.

Articolo 3

La presente direttiva entra in vigore il giorno della pubblica-
zione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea.

Atrticolo 4

Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva.
Fatto a ...

Per il Parlamento europeo Per il Consiglio

1l Presidente Il Presidente

(*) Quattro anni dalla data di entrata in vigore della presente direttiva.

(**) 18 mesi dalla data di entrata in vigore della presente direttiva.
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MOTIVAZIONE DEL CONSIGLIO

I. INTRODUZIONE

. 11 26 novembre 2001 la Commissione ha presentato una proposta di direttiva relativa ai medicinali

per uso umano ().
La proposta ¢ basata sull'articolo 95 del trattato.

Insieme alla proposta di regolamento che istituisce procedure comunitarie per l'autorizzazione, la
sorveglianza e la farmacovigilanza dei medicinali a uso umano e veterinario, e l'agenzia europea di
valutazione dei medicinali (in appresso denominata il «regolamento») e alla proposta di direttiva
relativa ai medicinali per uso veterinario, essa fa parte della revisione della normativa comunitaria
sui medicinali.

. I Parlamento europeo ha adottato il suo parere in prima lettura il 23 ottobre 2002 (3). A seguito di

tale parere la Commissione ha presentato una proposta modificata il 3 aprile 2003 (3).

. Il Comitato economico e sociale ha adottato il suo parere il 18 settembre 2002 (*).

. 11 29 settembre 2003, il Consiglio ha adottato la posizione comune conformemente all'articolo 251

del trattato.

II. OBIETTIVO

I principali obiettivi delle tre proposte concernenti la revisione della normativa comunitaria sono:

— garantire che la normativa comunitaria sia in grado di rispondere alle nuove sfide, in particolare lo

sviluppo di nuove terapie, mantenendo in tal modo un livello elevato di protezione della salute in
Europa;

— assicurare il corretto funzionamento del mercato interno prima e dopo il futuro allargamento

dell'Unione europea;

— rafforzare la competitivita dell'industria farmaceutica europea per consentirle di rispondere pil

efficacemente alle sfide della globalizzazione;

— migliorare la trasparenza delle procedure e delle decisioni.

IIl. ANALISI DELLA POSIZIONE COMUNE

(
(
(
(

)
)
)
)

1. La proposta ¢ all'esame del Consiglio dalla fine del 2001. La posizione comune del Consiglio ¢

coerente con gli obiettivi della proposta della Commissione.

Tuttavia, il Consiglio ha approvato varie modifiche alla proposta della Commissione. A parte quelle
introdotte a seguito degli emendamenti formulati dal Parlamento europeo e altre modifiche sostan-
ziali, il Consiglio ha approvato una serie di modifiche, alcune delle quali di carattere redazionale,
intese a chiarire le disposizioni del testo, ad aggiornare la terminologia o ad allineare il testo con
quello della proposta di regolamento e della proposta di direttiva relativa ai medicinali per uso
veterinario. Le principali modifiche sono esposte in appresso.

. E stata soppressa la possibilita di estendere il periodo di protezione dei dati a 11 anni qualora sia

trovato un nuovo uso terapeutico per un nuovo prodotto (articolo 10, paragrafo 1).

1) GU C 75E del 26.3.2002, pag. 216.
Doc. 13241/03 (non ancora pubblicato nella Gazzetta ufficiale).
%) Doc. 8813/03.
4% GU C 161 del 14.3.2003, pag. 1.
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3. Non ¢ stata accolta la proposta di armonizzare lo status giuridico di un medicinale (articolo 11).

4. 11 Consiglio ha modificato la disposizione relativa alla scelta della procedura del comitato per le
decisioni che la Commissione deve prendere previo parere del Comitato scientifico (articolo 34,
paragrafo 1). Ritiene infatti che non sia coerente con la decisone 1999/468/CE disporre di due
diverse procedure per l'adozione di decisioni aventi lo stesso oggetto e reputa che la procedura
appropriata da applicare per queste decisioni sia la procedura di gestione.

5. 11 Consiglio ha previsto la possibilita che le disposizioni relative ai rapporti periodici di aggiorna-
mento sulla sicurezza siano modificate mediante la procedura del comitato alla luce dell'esperienza
acquisita (articolo 104, paragrafo 7).

6. Al fine di migliorare la disponibilita dei medicinali, in particolare nei mercati di piccole dimensioni,
¢ stato introdotto un nuovo articolo 126 bis che consente agli Stati membri di autorizzare, per
motivi di sanitd pubblica e in determinate circostanze, un medicinale autorizzato in un altro Stato
membro.

7. Ltarticolo 32, paragrafo 5 della direttiva autorizza il comitato scientifico a formulare raccomanda-
zioni concernenti le condizioni e le restrizioni relative ai prodotti autorizzati a livello nazionale. 1l
nuovo articolo 127 bis prevede 'adozione, mediante la procedura di comitatologia, di decisioni per
l'attuazione da parte degli Stati membri delle condizioni e restrizioni raccomandate ai fini dell'im-
piego sicuro ed efficace dei prodotti autorizzati a livello centrale, compreso nei confronti di parti
terze (cfr. articolo 9, paragrafo 4 e articolo 34, paragrafo 4 del regolamento).

8. Altre modifiche riguardano:

— l'adattamento di talune scadenze in relazione alla procedura di valutazione (articolo 28, para-
grafo 4 e articolo 34, paragrafo 2);

— il rafforzamento dei poteri di supervisione delle autorita competenti mediante il diritto esplicito
accordato a queste ultime di chiedere la presentazione di dati da parte del titolare dell'autoriz-
zazione all'immissione in commercio (articolo 23);

— l'inserimento di un nuovo articolo 23 bis, in base al quale il titolare dell'autorizzazione all'im-
missione in commercio € tenuto a informare le autoritd competenti della data di immissione in
commercio del medicinale o del suo eventuale ritiro dal mercato;

— l'estensione dei requisiti sulle buone prassi di fabbricazione a taluni eccipienti [articolo 46,
lettera f)];

— il ripristino delle disposizioni esistenti dell'articolo 90, lettera c);

— l'estensione dell'obbligo per il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio di noti-
ficare gli effetti collaterali negativi registrati nel territorio di un paese terzo (articolo 104,
paragrafo 4);

— l'estensione del campo di applicazione delle disposizioni dell'articolo 111 in materia di ispezioni.

IV. EMENDAMENTI DEL PARLAMENTO EUROPEO ACCETTATI

Il Consiglio ha accettato gli emendamenti 2, 13, 25, 33, 42, 43, 47, 50, 57, 58, 61, 67, 68, 70, 82,
83, 88, 93, 97, 101, 110, 125, 130, 157, 158, 173 e 198, nonché gli emendamenti 25 e 33 con
alcune lievi modifiche redazionali. Gli emendamenti 57 e 157 sono stati accorpati in un unico
paragrafo (articolo 24, paragrafo 6).

In seguito all'accettazione dell'emendamento 42 relativo alle caratteristiche del prodotto (articolo 11), il
Consiglio ha riveduto l'ordine delle informazioni richieste. Per quanto riguarda l'emendamento 82, va
notato che il Consiglio ha cambiato 'ordine delle lettere d) e ) nell'articolo 59, paragrafo 1.
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V. EMENDAMENTI DEL PARLAMENTO EUROPEO ACCETTATI PARZIALMENTE O IN LINEA DI PRINCI-

PIO

1.

10.

Il Consiglio ha accettato parzialmente o in linea di principio gli emendamenti 3, 5, 12, 14, 15, 24,
27, 30, 31, 32, 34, 36, 38, 51, 52, 53, 54, 55, 60, 63, 66, 69, 71, 84, 85, 86, 92, 94, 95, 99,
106, 107, 108, 116, 122, 123, 124, 134, 156, 159, 167, 168, 181, 185, 186, 191 e 202.

. Il principio dell'emendamento 24 relativo all'autorizzazione temporanea di medicinali in risposta ad

atti di bioterrorismo ¢ stato accolto favorevolmente dal Consiglio previo I'ulteriore chiarimento del
testo, in particolare al fine di specificare che non devono esservi esenzioni dalla responsabilita per
danno da prodotti difettosi. Inoltre, per quanto riguarda la responsabilita penale, il Consiglio
ritiene che la questione rientri nelle competenze di ciascuno Stato membro.

. 11 Consiglio ha accettato le parti degli emendamenti 34 e 202 che riguardano il diritto di un

produttore di medicinali generici di presentare una richiesta di autorizzazione otto anni dopo
che il medicinale di riferimento ha ottenuto l'autorizzazione di immissione in commercio, e che
autorizzano la commercializzazione immediata dopo un periodo di dieci anni. Aggiungere che
anche l'autorizzazione puo essere accordata solo dopo un periodo di dieci anni sembra essere in
contraddizione con il principio di autorizzare I'immissione in commercio allo scadere dello stesso
periodo. Cfr. anche parte VI.

. L'emendamento 36, relativo all'autorizzazione di medicinali generici in uno Stato membro in cui il

medicinale iniziale non ¢ stato autorizzato, ¢ stato accolto in linea di principio. Il Consiglio ha
riformulato il testo allo scopo di specificare le informazioni essenziali per la valutazione del
presunto medicinale generico, ossia il fatto che il prodotto di riferimento sia stato autorizzato e
la composizione del medesimo (per verificare se il presunto medicinale generico sia un medicinale
generico del medicinale di riferimento), lasciando allo Stato membro in cui € presentata la richiesta
la facolta di esigere ulteriore documentazione, ad esempio la relazione di valutazione.

. L'emendamento 38, relativo all'obbligo di condurre prove in caso di cambiamenti della o delle

sostanze attive in un medicinale generico, ¢ stato accettato in linea di principio. Il Consiglio ritiene
che la riformulazione dell'articolo 10, paragrafo 3 chiarisca ulteriormente questa disposizione.

. Per quanto riguarda l'emendamento 54, concernente l'obbligo di rendere disponibili sul sito Internet

dell'Agenzia i dati relativi alle autorizzazioni di immissione in commercio accordate dagli Stati
membri, il Consiglio ritiene che non sia necessario formulare nuovamente tale obbligo, in quanto
esso ¢ gia contemplato dall'articolo 57, paragrafo 2 del regolamento relativo al contenuto della
banca dati dell'Agenzia.

. L'emendamento 84, relativo alla cooperazione con i pazienti riguardo al foglio illustrativo, & stato

accettato in linea di principio, ma ¢ stato riformulato per chiarire che il foglio illustrativo do-
vrebbe realmente rispecchiare il risultato di tale cooperazione, cfr. articolo 59, paragrafo 3.

. Il Consiglio condivide I'obiettivo dell'emendamento 92 di incentivare il titolare di un'autorizzazione

all'immissione in commercio a presentare domanda per modificare la classificazione di un medi-
cinale dalla categoria dei medicinali soggetti a prescrizione medica a quella dei medicinali in
vendita libera, ma ritiene che sia sufficiente prevedere un anno di protezione dei dati, tenuto
conto degli altri vantaggi connessi a un cambio di classificazione, quali un aumento delle possi-
bilita di commercializzazione. Per quanto riguarda la prima parte dell'emendamento, concernente
le richieste di cambio di classificazione, I'articolo 74, che fa riferimento a «elementi nuovi» copre
gia il contenuto di questa disposizione.

. L'emendamento 107 & stato accettato in linea di principio, in quanto in sostanza ripristina la

disposizione esistente dell'articolo 90, lettera ¢) (cfr. parte III).

Gli emendamenti 122 e 159, relativi all'obbligo per il titolare dell'autorizzazione all'immissione in
commercio di informare senza indugio le autorita competenti del ritiro di un medicinale dal
mercato, sono stati accettati. Non ¢ necessario formulare nuovamente tale obbligo, in quanto
esso ¢ gia previsto dal nuovo articolo 23 bis.
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11.

12.

13.

14.

L'emendamento 134, relativo alla cosiddetta disposizione Bolar sulla protezione dei brevetti, ¢ stato
accettato in linea di principio, ad eccezione della parte relativa ai prodotti destinati all'esporta-
zione. Per quanto riguarda la presentazione delle domande e la concessione di un'autorizzazione, il
Consiglio ritiene che queste attivitd, di natura amministrativa, non violino la protezione dei
brevetti. 11 Consiglio e la Commissione hanno sottolineato tale principio in una dichiarazione
congiunta (!). Pertanto, non ¢ né necessario né appropriato includere queste attivita in una di-
sposizione relativa alle esenzioni dalla protezione brevettuale. Per quanto riguarda la presentazione
di campioni, questo punto sara coperto mediante l'aggiunta dei seguenti termini convenuta dal
Consiglio: «e i conseguenti requisiti pratici».

La parte dell'emendamento 181 relativa all'ospitalita offerta in occasione di riunioni di promozione
delle vendite (cfr. articolo 94, paragrafo 2) ¢ stata accettata. Specificare all'articolo 94, paragrafo 3
che gli informatori scientifici non possono offrire alcun incentivo vietato appare inutile, in quanto
cio risulta gia coperto dal paragrafo precedente.

Per quanto riguarda le disposizioni relative al rinnovo delle autorizzazioni all'immissione in
commercio, gli emendamenti 185 e 186 sono stati accettati in linea di principio dal Consiglio,
che concorda per prevedere un rinnovo al termine di un periodo di cinque anni, dopo il quale la
validita dell'autorizzazione allimmissione in commercio dovrebbe essere illimitata. 11 Consiglio
ritiene tuttavia che, dal punto di vista amministrativo, il periodo di cinque anni sia piti semplice
da calcolare a partire dalla data di rilascio dell'autorizzazione all'immissione in commercio. Inoltre,
¢ necessario che tale disposizione sia identica alla corrispondente disposizione del regolamento. II
Consiglio ha pertanto approvato quanto al merito la formulazione dell'articolo 24 suggerita dalla
Commissione nella sua proposta modificata con alcuni chiarimenti redazionali e un'aggiunta
importante, finalizzata a consentire alle autorita competenti di decidere un rinnovo supplementare
di cinque anni per motivi giustificati di farmacovigilanza. Il Consiglio ritiene che questa aggiunta
fornisca alle autorita competenti uno strumento supplementare per garantire l'efficace sorveglianza
dei medicinali autorizzati.

Il Consiglio ha accolto in linea di principio una serie di emendamenti, ma preferisce la formula-
zione suggerita dalla Commissione nella sua proposta modificata in quanto pit precisa ed appro-
priata, per gli stessi motivi indicati dalla Commissione. In alcuni casi sono state introdotte piccole
aggiunte (indicate in appresso). Gli emendamenti in questione sono i seguenti:

— emendamento 3, relativo al riferimento a un livello elevato di sanita, cfr. considerando 3;

— emendamenti 5 e 32 sui criteri etici nel contesto della sperimentazione clinica, cfr. nuovo
considerando 13;

— emendamento 12, relativo alla semplificazione della definizione di medicinali omeopatici, cfr.
articolo 1, punto 5;

— emendamento 14, relativo alla definizione di rappresentante locale, cfr. articolo 1, punto 18 bis.
La parte riguardante la responsabilita & stata spostata all'articolo 6, paragrafo 1 bis;

— emendamento 15, relativo alle definizioni di rischi e di rapporto rischio/beneficio, cfr. articolo 1,
punti 28, 29 e 30, previa modifica, per maggiore chiarezza, di «rischi sopra descritti» con
«rischi definiti al punto 28»

— emendamenti 27, 30 e 31, relativi alle informazioni e ai documenti da presentare, cfr. articolo 8,
paragrafo 3, lettere g) e i) bis.

— emendamenti 51, 52 e 53 (parzialmente) sull'accessibilita al pubblico delle autorizzazioni all'im-
missione in commercio, della relazione di valutazione e della motivazione scientifica, cfr.
articolo 21, paragrafi 3 e 4;

— emendamento 55, relativo alla concessione di autorizzazioni all'immissione in commercio a
talune condizioni, cfr. articolo 22;

— emendamento 60, sulla responsabilita dei richiedenti per i dati presentati, cfr. articolo 26,
paragrafo 3;

(") «I Consiglio e la Commissione ritengono che la presentazione e la successiva valutazione di una domanda di
autorizzazione di immissione in commercio nonché la concessione di un'autorizzazione siano considerati atti
amministrativi e in quanto tali non violino la protezione del brevetto.»
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emendamento 63, relativo ai termini «rischio potenziale grave per la salute pubblica» come
motivo per rifiutare il riconoscimento di un'autorizzazione all'immissione in commercio rila-
sciata da un altro Stato membro, cfr. articolo 29, paragrafo 2;

emendamento 66 sulle procedure arbitrali in relazione alla procedura di reciproco riconosci-
mento, cfr. articolo 29, paragrafo 4, articolo 30, paragrafo 1, articolo 31, paragrafo 1 e
articolo 116;

emendamento 69 sulla scadenza per la trasmissione del parere del comitato scientifico, cfr.
articolo 32, paragrafo 5;

parte dell'emendamento 71 relativa alla relazione sull'attuazione della direttiva, cfr. articolo 38,
paragrafo 2;

emendamento 85, relativo alla valutazione da effettuare su esemplari dell'imballaggio esterno,
cfr. articolo 61, articolo 1;

emendamento 86, relativo alle lingue in cui deve essere redatto il foglietto illustrativo, cfr.
articolo 63, paragrafo 2;

emendamento 94, relativo all'obbligo di notifica da parte del titolare dell'autorizzazione all'im-
missione in commercio in caso di importazioni parallele, cfr. articolo 76, paragrafo 3, con
l'aggiunta della precisazione che siffatta notifica lascia impregiudicate eventuali altre procedure
nazionali per l'autorizzazione delle importazioni;

emendamento 95, relativo all'obbligo di fornitura ininterrotta, cfr. articolo 81, contenente la
precisazione che la fornitura deve essere continua;

emendamento 99, relativo alla definizione di pubblicita (ripristina il testo dell'attuale articolo 86,
paragrafo 1);

emendamenti 106 e 191, concernenti il riferimento alla denominazione comune, cfr. articolo
89, paragrafo 2;

emendamento 108, relativo alla menzione del marchio nella pubblicita, cfr. articolo 91, para-
grafo 2;

— parte dell'emendamento 116, sulla pubblicazione delle informazioni concernenti la farmacovigi-

lanza, cfr. articolo 102, con una lieve modifica redazionale;

emendamento 156, sulla definizione di medicinale generico, cfr. articolo 10, paragrafo 2, lettera
b), con la soppressione di «solide», in quanto il Consiglio ritiene che una limitazione alle forme
orali solide renderebbe la definizione troppo restrittiva;

emendamenti 167 e 168, relativi ai cosiddetti medicinali bioanaloghi in relazione ai medicinali
generici, cfr. articolo 10, paragrafo 4, con l'introduzione di un riferimento alle differenze nel
processo di fabbricazione tra il biomedicinale e il medicinale di riferimento.

VI. EMENDAMENTI DEL PARLAMENTO EUROPEO RESPINTI IN PARTE O INTERAMENTE

1. 1l Consiglio ha respinto interamente o parzialmente gli emendamenti 1, 4, 6, 8, 9, 10, 11, 16, 18,

19,
76,

20, 21, 22, 23, 26, 28, 29, 35, 40, 44, 45, 48, 49, 53, 56, 59, 62, 64, 65,71, 72,73, 74,75,
77, 78,79, 80, 81, 87, 89, 91, 96, 98, 100, 102, 103, 104, 105, 111, 113, 114, 115, 117,

118, 119, 120, 121, 126, 127, 129, 131, 132, 134, 135, 136, 141, 151, 153, 154, 155, 172,
176, 179, 181, 182, 189, 190 e 196.

2. Come gia indicato, il Consiglio ha accolto gli emendamenti 101 e 198 relativi alla soppressione
della disposizione proposta dalla Commissione in materia di informazione dei pazienti. Il Consi-
glio ritiene che la proposta non distingua adeguatamente tra informazione e pubblicita, e consi-
dera discutibile un approccio basato esclusivamente sulle informazioni fornite dall'industria.
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Pur concordando con il Parlamento sulla necessita di fornire ai pazienti un migliore accesso a
informazioni affidabili e plaudendo agli sforzi di tale istituzione per trovare un'alternativa, il
Consiglio non ha potuto accettare il testo degli emendamenti 8, 9, 98, 102, 103, 104, 113 e
182, che risultano a suo avviso eccessivi, in quanto affidano alla Commissione il compito di
elaborare una strategia globale in materia di informazione, seguita da proposte che sarebbero
vincolanti per gli Stati membri, con il rischio di imporre pesanti oneri amministrativi alle autorita
nazionali. Il Consiglio ritiene che la questione dell'informazione dei pazienti meriti di essere
studiata ulteriormente e reputa prematuro risolvere la questione nel contesto della presente revi-
sione della direttiva.

. II Consiglio non ha accettato di aggiungere nella definizione di medicinale i termini «esercitando

un'azione farmacologica» come proposto nell'emendamento 11, in quanto tale aggiunta renderebbe
la definizione troppo restrittiva.

. Il Consiglio condivide l'obiettivo degli emendamenti 18, 19, 20, 154, 21, 22 e 23, miranti a

risolvere la questione della demarcazione tra medicinali e altri prodotti, ma non puo accettare
il testo di questi emendamenti in quanto, a suo avviso, esso non risolverebbe il problema dei
cosiddetti prodotti di frontiera, ossia quei prodotti che rispondono contemporaneamente alla
definizione di medicinali per uso umano e alla definizione di prodotti disciplinati da uno o pit
altri atti legislativi. Come precisato dalla Commissione nella sua proposta modificata all'articolo 2,
paragrafo 2, che riflette la giurisprudenza della Corte di giustizia europea, ¢ necessario tener conto
dei casi di frontiera e garantire la certezza del diritto. Inoltre, il Consiglio concorda con la
Commissione che l'aggiunta introdotta al considerando 7 chiarira I'interpretazione dell'articolo
2, paragrafo 2 precisando che un prodotto, quando rientra chiaramente nella definizione di
una serie di altri atti legislativi settoriali, non ¢ disciplinato come medicinale. Per quanto riguarda
in particolare I'emendamento 19, che autorizza I'Agenzia a decidere dei casi di frontiera, il
Consiglio rimanda alla spiegazione della Commissione secondo cui la direttiva deve essere appli-
cata dalle autorita nazionali e la questione puo essere affrontata nel contesto della procedura di
mutuo riconoscimento.

. Avendo accettato di sopprimere l'articolo 10, paragrafo 1, secondo comma sulla possibilita di

portare il periodo di protezione dei dati a 11 anni, il Consiglio non ha potuto accettare l'emen-
damento 35 mirante a inserire i termini «al massimo» (11 anni). Il Consiglio ha accettato la
proposta della Commissione di fissare a dieci anni il periodo di esclusiva sui dati per i medicinali
per il cui uso ¢ obbligatoria la procedura centralizzata, e di prevedere un anno supplementare
qualora sia trovato un nuovo uso terapeutico. Tuttavia, tenuto conto anche delle ampie differenze
esistenti nei periodi di protezione dei dati previsti dai singoli Stati membri e, pertanto, del
significativo aumento della protezione dei dati che l'accettazione della disposizione «8+2» rappre-
senta per molti di essi, non appare giustificato aggiungere un ulteriore anno di esclusiva dei dati
per i medicinali autorizzati a livello nazionale.

. Per quanto riguarda l'emendamento 44 sui medicinali omeopatici, il Consiglio ritiene superfluo

ripristinare la disposizione secondo cui gli Stati membri tengono debitamente conto delle regi-
strazioni rilasciate da un altro Stato membro, in quanto ci0 non modificherebbe la situazione
giuridica, dato che non esiste l'obbligo giuridico di riconoscere le registrazioni degli altri Stati
membri. Pertanto, l'emendamento 62 relativo all'estensione della procedura di mutuo riconosci-
mento ai medicinali omeopatici registrati ¢ stato respinto.

. L'emendamento 46 e i conseguenti emendamenti 48 e 89 sono stati respinti in quanto il Consiglio

ritiene che il termine «dinamizzazione» non appartenga alla terminologia corretta da utilizzare in
questo contesto poiché la dinamizzazione ¢ un'operazione diversa dalla diluizione.

. Il Consiglio non ha accolto l'emendamento 49, mirante a fissare un limite di 80 giorni per

l'elaborazione della relazione da parte del relatore, in quanto preferisce, in linea con la corri-
spondente disposizione del regolamento (articolo 6, paragrafo 3), mantenere il limite complessivo
di 210 giorni per il trattamento di una domanda, garantendo in tal modo la necessaria flessibilita
al funzionamento della procedura (articolo 17, paragrafo 1).

. L'emendamento 80, relativo all'invito ai pazienti affinché riferiscano eventuali effetti collaterali

negativi all'autoritd competente, non ¢ stato accettato. Il Consiglio ritiene, in generale, che la
comunicazione di effetti collaterali negativi da parte dei pazienti debba essere fatta a un operatore
sanitario, anche al fine di evitare doppie comunicazioni alle autorita competenti.
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L'emendamento 91, mirante a utilizzare i termini «senza indicazioni terapeutiche particolari» in
relazione all'etichettatura dei medicinali omeopatici, non € stato accettato, in quanto tali medicinali
non sono considerati come aventi indicazioni terapeutiche generali bensi adattate a ciascun
paziente.

Per quanto riguarda l'emendamento 114, mirante a stabilire I'obbligo per i medici e gli operatori
sanitari di segnalare gli effetti collaterali negativi alle autorita competenti, il Consiglio preferisce
lasciare la fissazione di tale obbligo alle autoritd nazionali, considerato anche che il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio ¢ tenuto a notificare alle autorita gli effetti col-
laterali negativi, compresi quelli segnalati da un operatore sanitario.

Quanto all'emendamento 119, relativo all'obbligo per il titolare dell'autorizzazione all'immissione in
commercio di notificare effetti collaterali negativi segnalatigli da un paziente, il Consiglio ritiene,
in generale, che non sia appropriato incoraggiare i pazienti a segnalare gli effetti collaterali
negativi direttamente al titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio senza l'intervento
di un operatore sanitario, tenuto conto anche del rischio di doppie segnalazioni. Pertanto, il
Consiglio non ha accettato questo emendamento.

Pur comprendendo l'obiettivo della prima parte dell'emendamento 120 sui rapporti periodici di
aggiornamento sulla sicurezza, il Consiglio non pud accettare questa parte di emendamento, in
quanto reputa pitt semplice dal punto di vista amministrativo riferire il periodo alla data di
autorizzazione. Inoltre, ¢ necessario che questa disposizione sia identica alla corrispondente di-
sposizione del regolamento. Va notato che il Consiglio ha approvato una disposizione (articolo
104, paragrafo 7) in base alla quale le disposizioni relative ai rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza possono essere modificate secondo la procedura del comitato alla luce dell'espe-
rienza acquisita. Per quanto riguarda la seconda parte dell'emendamento, il Consiglio concorda con
il parere espresso dalla Commissione nella sua proposta modificata, secondo cui non esiste una
base giuridica per attribuire al gruppo di lavoro farmacovigilanza dell'Agenzia siffatta competenza.
Per quanto riguarda la pubblicazione dei rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza, cio ¢
gia previsto all'articolo 102.

Il Consiglio condivide l'obiettivo dell'emendamento 121 sulla comunicazione degli effetti collaterali
negativi da parte del titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio, a garanzia della
correttezza e completezza di tale comunicazione, ma ritiene che il requisito di un consenso
preliminare dell'autorita competente sia sproporzionato e non puo pertanto avallare la formula-
zione proposta dal Parlamento. Tenuto conto che il titolare dell'autorizzazione all'immissione in
commercio ¢ responsabile per tali informazioni ed ha pertanto un interesse a che queste siano
accurate ed obiettive, il Consiglio ritiene che I'obbligo di notifica all'autorita competente e pertanto
la possibilita per quest'ultima di opporsi ad eventuali informazioni fuorvianti, sottolineando al
tempo stesso la responsabilita del titolare dell'autorizzazione, sia sufficiente a raggiungere lo scopo
dell'emendamento (articolo 104, paragrafo 9).

Per quanto riguarda parte dell'emendamento 134 e l'emendamento 196, relativi all'esenzione dalla
protezione brevettuale dei medicinali destinati all'esportazione, il Consiglio ritiene che siffatta
esenzione esuli dal campo di applicazione della direttiva, che concerne i medicinali destinati
all'immissione sul mercato degli Stati membri. Per quanto riguarda specificamente l'emendamento
196, il Consiglio rimanda alla proposta modificata dalla Commissione, secondo cui tale emenda-
mento ¢ in contraddizione con l'accordo TRIPS (accordo sugli aspetti dei diritti di proprieta
intellettuale attinenti al commercio) dell' OMC.

Il Consiglio ha deciso di sopprimere il riferimento alla classificazione dello status giuridico di un
medicinale all'articolo 11 in quanto, conformemente all'articolo 28, siffatto riferimento impliche-
rebbe l'obbligo di riconoscere la classificazione effettuata dallo Stato membro di riferimento.
Pertanto, il Consiglio non ha accettato I'emendamento 151, malgrado esso sembri attenuare 'ob-
bligo di riconoscere la classificazione dello status giuridico. In tale contesto va ricordato l'articolo
71 della direttiva, che stabilisce quando un medicinale debba essere soggetto a prescrizione
medica. Il Consiglio ritiene inutile aggiungere un obbligo specifico di mutuo riconoscimento dello
status giuridico di un medicinale.

La parte dell'emendamento 181 relativo ai premi e agli altri vantaggi offerti agli operatori sanitari
mirante a sopprimere la concessione dei premi e altri vantaggi di valore trascurabile o rientranti
nella prassi corrente in campo medico o farmaceutico, nonché a sopprimere la deroga per le
misure e le prassi esistenti negli Stati membri non ¢ stata accettata, in quanto tali restrizioni sono
impraticabili, sproporzionate e ingiustificate.
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Il Consiglio ha respinto una serie di emendamenti per gli stessi motivi indicati dalla Commissione
nella sua proposta modificata. Si tratta degli emendamenti seguenti:

— emendamento 1, che introduce un considerando mirante a distinguere tra i medicinali e gli altri
beni commerciali;

— emendamento 4, mirante a introdurre in un considerando un riferimento agli articoli 152 e 153
del trattato;

— emendamenti 6, 29, 135 e 136, relativi all'obbligo di distinguere tra adulti e bambini e tra i due
sessi su una serie di questioni;

— emendamenti 10 e 26, relativi a questioni ambientali;

— emendamenti 16 e 73, relativi alla stessa denominazione per i medicinali generici in tutti gli
Stati membri;

— emendamento 28, relativo all'inserimento, nei documenti e nelle informazioni da presentare a
corredo della domanda di autorizzazione, di un riferimento a tutte le prove, indipendente-
mente da chi le ha eseguite;

— emendamento 40, che stabilisce un periodo di protezione dei dati di tre anni per nuove
indicazioni di una sostanza di impiego medico ben noto;

— emendamento 45, relativo alle vie di somministrazione dei medicinali omeopatici registrati;

— parte dell'emendamento 53, relativo all'obbligo di fare riferimento a ciascuna indicazione nelle
relazioni di valutazione;

— emendamento 56, relativo all'obbligo per il titolare dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio di tener conto dei progressi scientifici e tecnici dopo il rilascio dell'autorizzazione;

— emendamenti 59 e 131, relativi a studi da effettuare sulla normativa comunitaria con riguardo ai
prezzi e all'analisi comparativa dei nuovi medicinali autorizzati dalla Comunita;

— emendamenti 64 e 65, relativi all'obbligo di adire i comitati scientifici in caso di disaccordo su
questioni concernenti il mutuo riconoscimento;

— parte dell'emendamento 71 relativa all'obbligo che la relazione sul mutuo riconoscimento tenga
conto della necessita di standardizzare le procedure applicabili alle prove cliniche e precliniche;

— emendamenti 72, 74, 75, 76 e 77, relativi a talune informazioni da indicare sull'imballaggio;

— emendamento 78, sulle informazioni in alfabeto Braille da indicare sull'imballaggio o nel fo-
glietto illustrativo;

— emendamento 79, sull'obbligo per gli Stati membri di istituire una banca dati accessibile tramite
Internet;

— emendamento 81, sull'obbligo di indicare se l'autorizzazione del medicinale ¢ stata rilasciata nel
corso dei cinque anni precedenti;

— emendamento 87, sui criteri da adottare in materia di etichette e foglietti illustrativi;
— emendamenti 96 e 132, relativi agli obblighi a carico delle farmacie;
— emendamenti 100 e 105, relativi a talune norme concernenti la pubblicita di un medicinale;

— emendamento 111, relativo all'estensione delle disposizioni alla commercializzazione congiunta;
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emendamento 115, relativo all'organizzazione interna della Commissione;

parte dell'emendamento 116 ed emendamenti 123 e 124 sull'accesso alle informazioni inerenti alla
farmacovigilanza;

emendamento 117, sul finanziamento delle attivita di farmacovigilanza svolte dalle autorita
nazionali;

emendamento 118, relativo all'obbligo di segnalare tutti gli effetti collaterali negativi per via
elettronica;

emendamento 126, relativo all'obbligo di effettuare un'analisi del rapporto rischio/beneficio;

emendamento 127, relativo all'obbligo di informare le autorita penali in caso di documentazione
falsificata;

emendamento 129, relativo ai requisiti imposti alle autorita nazionali in materia di indipendenza
e trasparenza, nonché di organizzazione e contenuto delle banche dati;

emendamento 141, relativo a un considerando concernente taluni obiettivi della legislazione;

emendamenti 153 e 154, che propongono una nuova categoria di prodotti (prodotti fitotera-
peutici);

emendamento 155, mirante a sopprimere la disposizione dell'articolo 6, paragrafo 1 relativa
all'inclusione dei vari dosaggi, forme farmaceutiche, vie di somministrazione, presentazioni
nella stessa autorizzazione di immissione in commercio. Il Consiglio ha tuttavia chiarito la
formulazione di questo paragrafo;

emendamento 172, relativo a un considerando facente riferimento ai dati di farmacovigilanza
raccolti nei paesi terzi e dalllOMG;

emendamento 176, relativo all'inclusione nella domanda di autorizzazione all'immissione in
commercio dei risultati delle prove su lunghi periodi;

emendamento 179, concernente la possibilita per gli Stati membri di derogare alle disposizioni
in materia di valutazione dei medicinali omeopatici;

emendamenti 189 e 190, concernenti informazioni supplementari da includere nel riassunto
delle caratteristiche del prodotto.
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POSIZIONE COMUNE (CE) N. 62/2003

definita dal Consiglio del 29 settembre 2003

in vista dell'adozione della direttiva 2003/.../CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del ...,
che modifica la direttiva 2001/82/CE recante un codice comunitario relativo ai medicinali veteri-

nari

(2003/C 297 E[03)

(Testo rilevante ai fini del SEE)

IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO
DELL'UNIONE EUROPEA,

visto il trattato che istituisce la Comunita europea, in partico-
lare l'articolo 95 e l'articolo 152, paragrafo 4, lettera b),

vista la proposta della Commissione ('),

visto il parere del Comitato economico e sociale europeo (?),

previa consultazione del Comitato delle regioni,

deliberando secondo la procedura di cui all'articolo 251 del
trattato (3),

considerando quanto segue:

1

La direttiva 2001/82/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 23 ottobre 2001, recante un codice comu-
nitario relativo ai medicinali veterinari (*) ha codificato e
consolidato in un unico testo, a fini di chiarezza e razio-
nalizzazione, la precedente legislazione comunitaria rela-
tiva ai medicinali veterinari.

La legislazione comunitaria finora adottata ha contribuito
in misura considerevole alla realizzazione della circola-
zione libera e sicura dei medicinali veterinari e all'elimina-
zione degli ostacoli al commercio di tali prodotti. Tuttavia,
tenuto conto dell'esperienza acquisita, ¢ risultata evidente
la necessita di nuove misure per eliminare gli ostacoli alla
libera circolazione ancora esistenti.

Occorre di conseguenza ravvicinare le disposizioni legisla-
tive, regolamentari ed amministrative nazionali che presen-
tano differenze sui principi essenziali, per promuovere il
funzionamento del mercato interno senza influire in modo
negativo sulla salute pubblica.

Lo scopo principale delle normative sulla fabbricazione e
la distribuzione dei medicinali veterinari dovrebbe essere
quello di assicurare la tutela della salute e del benessere
degli animali, nonché della salute pubblica. La normativa

() GU C 75 E del 26.3.2002, pag. 216.
() GU C 61 del 14.3.2003, pag. 1.
(%) Parere del Parlamento europeo del 23 ottobre 2002 (non ancora

pubblicato nella Gazzetta ufficiale), posizione comune del Consiglio
del 29 settembre 2003 e decisione del Parlamento europeo del . ..
(non ancora pubblicata nella Gazzetta ufficiale).

(% GU L 311 del 28.11.2001, pag. 1.

sulle autorizzazioni all'immissione in commercio dei me-
dicinali veterinari e i criteri per il rilascio di dette autoriz-
zazioni mirano a rafforzare la tutela della salute pubblica.
Questo scopo tuttavia dovrebbe essere raggiunto avvalen-
dosi di mezzi che non ostacolino lo sviluppo dell'industria
farmaceutica o il commercio dei medicinali veterinari nella
Comunita.

L'articolo 71 del regolamento (CEE) n. 2309/93 del Consi-
glio, del 22 luglio 1993, che stabilisce le procedure comu-
nitarie per l'autorizzazione e la vigilanza dei medicinali per
uso umano e veterinario e che istituisce un'agenzia euro-
pea di valutazione dei medicinali (°) prevede che entro sei
anni dalla sua entrata in vigore la Commissione pubblichi
una relazione generale sull'esperienza acquisita nell'appli-
cazione delle procedure d'autorizzazione all'immissione in
commercio stabilite nel regolamento stesso e in altre di-
sposizioni normative comunitarie.

Alla luce della relazione della Commissione sull'esperienza
acquisita si ¢ dimostrato necessario migliorare il funziona-
mento delle procedure d'autorizzazione all'immissione in
commercio dei medicinali veterinari nella Comunita.

A seguito, in particolare, dei progressi scientifici e tecnici
nel settore della salute animale, occorre chiarire le defini-
zioni e l'ambito d'applicazione della direttiva 2001/82/CE
in modo da conseguire un livello elevato di requisiti di
qualita, sicurezza ed efficacia dei medicinali veterinari. In
considerazione, da un lato, della comparsa di nuove tera-
pie e, dall'altro, del numero crescente dei prodotti detti «di
frontiera» tra il settore dei medicinali e altri settori, occorre
modificare la definizione di «medicinale» per evitare dubbi
sulla normativa da applicare qualora un prodotto corri-
sponda pienamente alla definizione di medicinale, ma
eventualmente anche alla definizione di altri prodotti re-
golamentati. Tenuto conto inoltre delle caratteristiche della
normativa farmaceutica, occorre prevederne l'applicazione.
Al medesimo scopo di chiarire le possibili situazioni, qua-
lora un prodotto rientri nella definizione di medicinale
veterinario, ma eventualmente anche nella definizione di
altri prodotti regolamentati, ¢ necessario, nei casi dubbi e
ai fini della certezza del diritto, precisare esplicitamente
quali disposizioni devono essere rispettate. Qualora un
prodotto rientri chiaramente nella definizione di altre ca-
tegorie di prodotti, in particolare prodotti alimentari, man-
gimi, additivi nell'alimentazione degli animali o biocidi, la
presente direttiva non dovrebbe essere applicata. E anche
opportuno migliorare la coerenza della terminologia uti-
lizzata nella normativa farmaceutica.

(®) GU L 214 del 24.8.1993, pag. 1. Regolamento abrogato dal rego-
lamento (CE) n. ...[2003 del Parlamento europeo e del Consiglio
(cfr. pagina ... della presente Gazzetta ufficiale).
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Il settore dei medicinali veterinari ¢ contraddistinto da
talune caratteristiche molto specifiche. I medicinali veteri-
nari per animali destinati alla produzione di alimenti pos-
sono essere autorizzati solo a condizioni che garantiscano
l'innocuita degli alimenti per i consumatori in relazione
agli eventuali residui di tali medicinali.

I costi di ricerca e sviluppo per soddisfare i requisiti pitt
rigorosi di qualita, sicurezza e efficacia dei prodotti vete-
rinari comportano una progressiva riduzione del numero
dei prodotti autorizzati destinati alle specie e indicazioni
terapeutiche che rappresentano nicchie limitate del mer-
cato.

E pertanto opportuno adattare le disposizioni della diret-
tiva 2001/82/CE alle specificita del settore, soprattutto per
rispondere alle esigenze di salute e benessere degli animali
destinati alla produzione di alimenti, su basi che garanti-
scano un livello elevato di tutela dei consumatori e in un
contesto che presenti un interesse economico sufficiente
per l'industria dei medicinali veterinari.

In talune circostanze, soprattutto per determinati tipi di
animali di compagnia, la necessita di un'autorizzazione
all'immissione in commercio di un medicinale veterinario
secondo le disposizioni comunitarie & chiaramente non
proporzionata. Inoltre l'assenza di autorizzazione all'im-
missione in commercio nella Comunita di un medicinale
ad azione immunologica non dovrebbe ostacolare i movi-
menti internazionali di taluni animali vivi per i quali
vanno adottate misure sanitarie obbligatorie a questo
scopo. Occorre anche adattare le disposizioni relative
all'autorizzazione o all'uso di tali medicinali per tener
conto delle misure di lotta contro alcune malattie animali
infettive a livello comunitario.

La valutazione del funzionamento delle procedure d'auto-
rizzazione all'immissione in commercio ha messo in evi-
denza la necessita di modificare, in particolare, la proce-
dura di mutuo riconoscimento, allo scopo di migliorare le
possibilita di cooperazione tra Stati membri. Occorre for-
malizzare tale processo di cooperazione istituendo un
gruppo di coordinamento per tale procedura e definen-
done l'attivita, al fine di regolare i casi di dissenso nel
contesto di una procedura decentrata modificata.

Quanto ai deferimenti, l'esperienza acquisita mette in evi-
denza la necessita di una procedura appropriata, soprat-
tutto per i casi che riguardano tutta una classe terapeutica
o tutti i medicinali veterinari contenenti la stessa sostanza
attiva.

L'autorizzazione comunitaria all'immissione in commercio
di medicinali veterinari dovrebbe essere inizialmente limi-
tata a cinque anni. Dopo il primo rinnovo, la validita
dell'autorizzazione normalmente dovrebbe essere illimitata.
D'altro canto le autorizzazioni non utilizzate per tre anni
consecutivi, alle quali cio¢ in tale periodo non ¢ seguita
l'effettiva immissione del medicinale veterinario sul mer-
cato degli Stati membri interessati, dovrebbero essere con-

16

(18

~
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siderate decadute soprattutto al fine di evitare oneri ammi-
nistrativi legati alla loro conservazione. Tuttavia, se giu-
stificate da motivi di salute pubblica o animale, do-
vrebbero essere concesse esenzioni a questa regola.

[ criteri di qualita, sicurezza ed efficacia dovrebbero con-
sentire di valutare il rapporto rischio/beneficio di tutti i
medicinali veterinari sia in occasione dell'immissione in
commercio sia in qualsiasi momento l'autorita competente
lo reputi opportuno. In tale contesto ¢ necessario armo-
nizzare e adattare i criteri di rifiuto, sospensione e revoca
delle autorizzazioni all'immissione in commercio.

Qualora nel settore veterinario non esistano medicinali
autorizzati per una determinata specie o un determinato
morbo, ¢ indispensabile agevolare la possibilita di utiliz-
zare altri prodotti esistenti, salvaguardando comunque la
salute dei consumatori nel caso di medicinali da sommini-
strare ad animali destinati alla produzione di alimenti. In
particolare, i medicinali dovrebbero essere usati solo in
condizioni che garantiscano l'innocuita degli alimenti per
i consumatori in relazione agli eventuali residui di medi-
cinali.

Occorre altresi stimolare I'interesse dell'industria farmaceu-
tica veterinaria per alcuni settori dei mercati, allo scopo
d'incoraggiare lo sviluppo di nuovi medicinali veterinari. Si
dovrebbe pertanto armonizzare il periodo di protezione
amministrativa dei dati rispetto ai medicinali generici.

E altresi necessario chiarire gli obblighi e la ripartizione
delle responsabilita tra richiedente o titolare di un'autoriz-
zazione all'immissione in commercio e le autorita respon-
sabili della sorveglianza della qualita degli alimenti, soprat-
tutto in materia di rispetto delle disposizioni relative
all'utilizzo dei medicinali veterinari. Inoltre, per agevolare
le prove di nuovi medicinali pur garantendo un livello
elevato di protezione dei consumatori, occorre fissare
tempi d'attesa abbastanza lunghi per gli alimenti che gli
animali coinvolti nelle prove potrebbero produrre.

Fatte salve le disposizioni per la tutela dei consumatori,
occorre tener conto delle specificita dei medicinali omeo-
patici veterinari, ed in particolare del loro uso nell'alleva-
mento biologico, istituendo una procedura semplificata di
registrazione a condizioni preventivamente definite.

Nel caso degli animali destinati alla produzione di ali-
menti, per migliorare sia l'informazione degli utenti che
la protezione dei consumatori ¢ opportuno rafforzare le
disposizioni in materia d'etichettatura e di foglietto illu-
strativo dei medicinali veterinari. La necessita di una pre-
scrizione veterinaria per la vendita di tali medicinali do-
vrebbe, quale principio generale, essere estesa a tutti i
farmaci destinati agli animali destinati alla produzione di
alimenti. Tuttavia dovrebbe essere possibile concedere, ove
opportuno, esenzioni. Viceversa le misure amministrative
relative alla vendita dei medicinali per gli animali di com-
pagnia dovrebbero essere semplificate.
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(21) Occorre garantire la qualita dei medicinali per uso veteri-

(22

(23

(24

nario prodotti o disponibili nella Comunita, esigendo che
le sostanze attive che li compongono soddisfino i principi
relativi alle buone prassi di fabbricazione. Si ¢ rivelato
necessario rafforzare le disposizioni comunitarie sulle ispe-
zioni e istituire un registro comunitario dei risultati delle
ispezioni stesse. Le disposizioni per il rilascio ufficiale dei
lotti di medicinali ad azione immunologica dovrebbero
essere riesaminate per tener conto del miglioramento del
sistema generale di sorveglianza della qualita dei medici-
nali e per rispecchiare il progresso tecnico e scientifico
nonché per rendere pienamente efficace il mutuo ricono-
scimento.

Dovrebbero essere rafforzate la farmacovigilanza e, pit in
generale, la sorveglianza del mercato e le sanzioni in caso
d'inosservanza delle disposizioni previste. Nell'ambito della
farmacovigilanza occorre avvalersi dei mezzi offerti dalle
nuove tecnologie dell'informazione per migliorare gli
scambi tra gli Stati membri.

Le misure necessarie per l'attuazione della presente diret-
tiva sono adottate secondo la decisione 1999/468/CE del
Consiglio, del 28 giugno 1999, recante modalita per 'eser-
cizio delle competenze di esecuzione conferite alla Com-
missione (1).

Occorre pertanto modificare di conseguenza la direttiva
2001/82/CE,

HANNO ADOTTATO LA SEGUENTE DIRETTIVA:

Articolo 1

La direttiva 2001/82/CE ¢ cosi modificata:

1) L'articolo 1 ¢ cosi modificato:

a) Il punto 1) & soppresso.
b) 1l punto 2) ¢ sostituito dal seguente:
«2) Medicinale veterinario:

a) ogni sostanza o associazione di sostanze presentata
come avente proprieta curative e profilattiche delle
malattie animali; oppure

b) ogni sostanza o associazione di sostanze che puo
essere usata sull'animale o somministrata all'animale
allo scopo di stabilire una diagnosi medica o di
ripristinare, correggere o modificare funzioni fisio-

logiche.»
¢) 1l punto 3) ¢ soppresso.

d) T punti 8), 9) e 10) sono sostituiti dai seguenti:

() GU L 184 del 17.7.1999, pag. 23.

«8) Medicinale veterinario omeopatico:

ogni medicinale veterinario ottenuto a partire da so-
stanze denominate materiali di partenza omeopatici se-
condo un processo di fabbricazione omeopatico de-
scritto dalla Farmacopea europea o, in assenza di tale
descrizione, dalle farmacopee attualmente utilizzate uf-
ficialmente negli Stati membri. Un medicinale veterina-
rio omeopatico puo contenere pili principi.

9) Tempo di attesa:

intervallo di tempo che deve intercorrere tra l'ultima
somministrazione del medicinale veterinario agli ani-
mali nelle normali condizioni d'uso e secondo le dispo-
sizioni della presente direttiva, e la produzione di ali-
menti da tali animali, per tutelare la salute pubblica,
garantendo che detti prodotti non contengano residui
in quantita superiore ai limiti massimi di residui di
sostanze attive, come stabilito ai sensi del regolamento
(CEE) n. 2377/90.

10) Effetto collaterale negativo:

la reazione nociva e non voluta ad un medicinale ve-
terinario, che si verifica alle dosi normalmente utiliz-
zate sull'animale per la profilassi, la diagnosi o la tera-
pia di una malattia, o per ripristinare, correggere o
modificare una funzione fisiologica.»

E inserito il seguente punto:

«17 bis) Rappresentante del titolare  dell'autorizzazione

all'immissione in commercio:

la persona, comunemente nota come rappresentante
locale, designata dal titolare dell'autorizzazione all'im-
missione in commercio per rappresentarlo nello Stato
membro interessato.»

Il punto 18) ¢ sostituito dal seguente:
«18) Agenzia:

l'agenzia europea per i medicinali istituita dal regola-
mento (CE) n. .../2003 (¥).

® GUL...

Il punto 19) ¢ sostituito dal seguente:
«19) Rischi connessi all'utilizzazione del medicinale:

ogni rischio connesso alla qualita, alla sicurezza o all'ef-
ficacia del medicinale per la salute animale o umana;»

Sono aggiunti i seguenti punti:
«20) Rischi per I'ambiente:

ogni rischio di effetti indesiderati sull'ambiente;



9.12.2003 Gazzetta ufficiale dell'Unione europea

C 297 E[75

21) Rapporto rischio/beneficio:

una valutazione degli effetti terapeutici positivi del medi-
cinale veterinario rispetto ai rischi definiti al punto 19;

22) “prescrizione veterinaria”:

ogni prescrizione di medicinali veterinari rilasciata da
un professionista a cid abilitato conformemente alla
normativa nazionale vigente;

23) “denominazione del medicinale veterinario™

la denominazione, che puo essere un nome di fantasia
non confondibile con una denominazione comune, ov-
vero una denominazione comune o scientifica accom-
pagnata da un marchio o dal nome del titolare dell'au-
torizzazione all'immissione in commercio;

24) “denominazione comune”:

la denominazione comune internazionale raccomandata
dall'Organizzazione mondiale della sanita ovvero, in
mancanza di essa, la denominazione comune usuale;

25) “dosaggio di medicinale”:

il contenuto, in sostanze attive, espresso in quantita per
unitd posologica, per unita di volume o di peso se-
condo la forma farmaceutica;

26) “confezionamento primario”:

il contenitore o qualunque altra forma di confeziona-
mento che si trova a diretto contatto con il medicinale;

27) “confezionamento esterno”:

l'imballaggio in cui ¢ collocato il confezionamento pri-
mario;

28) “etichettatura”
informazioni sul confezionamento primario o esterno;
29) “foglietto illustrativo”:

il foglietto che reca informazioni destinate all'utilizza-
tore e che accompagna il medicinale.»

2) Gli articoli 2 e 3 sono sostituiti dai seguenti:

«Articolo 2

1. La presente direttiva si applica ai medicinali veteri-
nari, incluse le premiscele per alimenti medicamentosi,

destinati ad essere immessi in commercio negli Stati mem-
bri e preparati industrialmente o nella cui fabbricazione
interviene un processo industriale.

2. In caso di dubbio, se un prodotto rientra nella defi-
nizione di “medicinale veterinario”, si applica la presente
direttiva, anche nei casi in cui il prodotto rientra anche
nell'ambito di applicazione di un'altra normativa comuni-
taria.

3. Nonostante il paragrafo 1, la presente direttiva si
applica anche alle sostanze attive usate come materie
prime secondo quanto stabilito agli articoli 50, 50 bis,
51 e 80 ed in aggiunta a talune sostanze che possono
venire impiegate come medicinali veterinari aventi pro-
prieta anabolizzanti, antinfettive, antiparassitarie, antin-
fiammatorie, ormonali o psicotrope di cui all'articolo 68.

Articolo 3
1. La presente direttiva non si applica:

a) agli alimenti medicamentosi come definiti dalla direttiva
90/167/CEE del Consiglio, del 26 marzo 1990, che
stabilisce le condizioni di preparazione, immissione
nel mercato ed utilizzazione dei mangimi medicati nella
Comunita (¥);

b) ai medicinali veterinari ad azione immunologica inatti-
vati, prodotti con gli organismi patogeni e gli antigeni
ottenuti da un animale o da animali provenienti da un
allevamento ed impiegati per trattare tale animale o gli
animali di tale allevamento, nella stessa localita;

¢) ai medicinali veterinari a base di isotopi radioattivi;

d) agli additivi previsti dalla direttiva 70/524/CEE del Con-
siglio, del 23 novembre 1970, relativa agli additivi
nell'alimentazione degli animali (**), incorporati negli
alimenti per gli animali e negli alimenti complementari
per gli animali conformemente a detta direttiva; e

e) fatto salvo l'articolo 95, ai medicinali per uso veterina-
rio destinati alle prove di ricerca e sviluppo.

Tuttavia, gli alimenti medicamentosi di cui alla lettera a)
possono essere preparati solo utilizzando premiscele auto-
rizzate conformemente alla presente direttiva.

2. Fatte salve le disposizioni relative alla detenzione, alla
prescrizione, alla fornitura e alla somministrazione dei
medicinali veterinari, la presente direttiva non si applica:

a) ai medicinali preparati in farmacia in base ad una pre-
scrizione veterinaria destinata ad un determinato ani-
male o a un ristretto gruppo di animali, comunemente
nota come formula magistrale;
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b) ai medicinali preparati in farmacia in base alle prescri-
zioni di una farmacopea e destinati ad essere forniti
direttamente all'utente finale, comunemente nota
come formula officinale.

(*) GU L 92 del 7.4.1990, pag. 42.

(*) GU L 270 del 14.12.1970, pag. 1. Direttiva modifi-
cata da ultimo dal regolamento (CE) n. 1756/2002
(GU L 265 del 3.10.2002, pag. 1).»;

All'articolo 4, il paragrafo 2 ¢ sostituito dal seguente:

«2. Per i medicinali veterinari destinati esclusivamente
ad essere utilizzati per i pesci d'acquario, gli uccelli dome-
stici, i piccioni viaggiatori, gli animali da terrario, i piccoli
roditori, i furetti e i conigli di compagnia, gli Stati membri
possono ammettere nei rispettivi territori talune esenzioni
agli articoli da 5 a 8, purché detti medicinali non conten-
gano sostanze la cui utilizzazione esiga un controllo vete-
rinario e vengano presi tutti i provvedimenti possibili per
evitare l'uso non autorizzato di tali medicinali per altri
animali.»

Gli articoli 5 e 6 sono sostituiti dai seguenti:
«Atticolo 5

1. Nessun medicinale veterinario puo essere immesso in
commercio in uno Stato membro senza aver ottenuto
l'autorizzazione all'immissione in commercio dall'autorita
competente di detto Stato membro a norma della presente
direttiva oppure a norma del regolamento (CE) n.
...[2003.

Quando per un medicinale veterinario ¢ stata rilasciata una
autorizzazione iniziale ai sensi del primo comma, ogni
ulteriore specie, dosaggio, forma farmaceutica, via di som-
ministrazione, presentazione, nonché variazioni ed esten-
sioni sono parimenti autorizzati ai sensi del primo comma
o sono inclusi nell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio iniziale. Tutte le autorizzazioni in questione sono
considerate come facenti parte della stessa autorizzazione
all'immissione in commercio globale, in particolare ai fini
dell'applicazione dell'articolo 13, paragrafo 1.

2. 1l titolare dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio ¢ responsabile della commercializzazione del me-
dicinale. La designazione di un rappresentante non esonera
il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
dalla sua responsabilita legale.

Articolo 6

1. Un medicinale veterinario non puo essere oggetto di
un'autorizzazione all'immissione in commercio per la
somministrazione ad una o pilt specie di animali destinati
alla produzione di alimenti, a meno che le sostanze far-
macologicamente attive ivi contenute figurino negli allegati
I, I o III del regolamento (CEE) n. 2377/90.

2. Qualora una modificazione degli allegati del regola-
mento (CEE) n. 237790 lo permetta, il titolare dell'auto-
rizzazione allimmissione in commercio o eventualmente
le autorita competenti avviano tutti i provvedimenti neces-
sari per modificare l'autorizzazione, o per revocarla, entro

~

~

i 60 giorni successivi alla pubblicazione nella Gazzetta uf-
ficiale dell'Unione europea della modifica degli allegati di tale
regolamento.

3. In deroga al paragrafo 1, un medicinale veterinario
contenente sostanze farmacologicamente attive non incluse
negli allegati I, IT o III del regolamento (CEE) n. 2377/90
puo essere autorizzato per animali particolari della fami-
glia degli equidi che, conformemente alla decisione
93/623|CEE della Commissione, del 20 ottobre 1993,
che istituisce il documento di identificazione (passaporto)
che scorta gli equidi registrati (¥), siano stati dichiarati non
idonei alla macellazione per il consumo umano. Tali me-
dicinali veterinari non contengono sostanze attive che fi-
gurino nell'allegato IV del regolamento (CEE) n. 2377/90
del Consiglio né sono destinati ad essere utilizzati nel
trattamento di affezioni, come precisato nel riassunto delle
caratteristiche dei prodotti autorizzati, per le quali esiste
un medicinale veterinario autorizzato per animali della
famiglia degli equidi.

(*) GU L 298 del 3.12.1993, pag. 45. Decisione modifi-
cata dalla decisione 2000/68/CE della Commissione
(GU L 23 del 28.1.2000, pag. 72).»;

L'articolo 8 ¢ sostituito dal seguente:
«Articolo 8

In caso di malattie epizootiche gravi, gli Stati membri
possono temporaneamente permettere l'impiego di medi-
cinali veterinari ad azione immunologica senza autorizza-
zione all'immissione in commercio, in assenza di medici-
nali appropriati e dopo aver informato la Commissione
delle condizioni d'impiego particolareggiate.

La Commissione puo avvalersi delle facolta di cui al primo
comma quando questa sia espressamente prevista da di-
sposizioni comunitarie relative a talune epizoozie gravi.

Qualora un animale sia oggetto d'importazione o esporta-
zione da o verso un paese terzo, e sottoposto a specifiche
disposizioni sanitarie obbligatorie, uno Stato membro puo
consentire che per esso si utilizzi un medicinale veterinario
ad azione immunologica privo di autorizzazione all'immis-
sione in commercio nello Stato membro stesso, ma auto-
rizzato a norma della legislazione del paese terzo interes-
sato. Gli Stati membri adottano tutte le misure appropriate
in materia di controllo dell'importazione e dell'uso di tale
medicinale ad azione immunologica.»;

Gli articoli da 10 a 13 sono sostituiti dai seguenti:
«Articolo 10

1. Gli Stati membri adottano le misure necessarie per
garantire che, qualora non esistano medicinali veterinari
autorizzati in uno Stato membro per curare una determi-
nata affezione di specie non destinate alla produzione di
alimenti, il veterinario responsabile possa, in via eccezio-
nale, sotto la sua diretta responsabilita ed in particolare al
fine di evitare all'animale sofferenze inaccettabili, trattare
l'animale interessato:
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a) con un medicinale veterinario autorizzato nello Stato
membro interessato a norma della presente direttiva o
del regolamento (CE) n. ...[2003 per l'uso su un'altra
specie animale o per un'altra affezione della stessa spe-
cie; oppure

b) in mancanza di un medicinale di cui alla lettera a):

i) con un medicinale autorizzato per l'uso umano
nello Stato membro interessato a norma della diret-
tiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e del Con-
siglio o del regolamento (CE) n. ...[2003, oppure

ii) con un medicinale veterinario, conformemente a
misure nazionali specifiche, autorizzato in un altro
Stato membro a norma della presente direttiva per
l'uso sulla stessa specie, o su altre specie per l'affe-
zione in questione, o per un'altra affezione, oppure

¢) in mancanza di un medicinale di cui alla lettera b), ed
entro i limiti imposti dalla normativa dello Stato mem-
bro interessato, con un medicinale veterinario prepa-
rato estemporaneamente da una persona autorizzata a
tal fine ai sensi della legislazione nazionale, conforme-
mente alle indicazioni contenute in una prescrizione
veterinaria.

Il veterinario pud somministrare il medicinale personal-
mente o autorizzare un'altra persona a procedere in tal
senso sotto la responsabilita del veterinario stesso.

2. In deroga all'articolo 11, il paragrafo 1 del presente
articolo si applica anche al trattamento di un animale
appartenente alla famiglia degli equidi da parte di un ve-
terinario, a condizione che l'animale interessato sia stato
dichiarato non destinato alla macellazione per il consumo
umano a norma della decisione 93/623/CEE della Com-
missione.

3. In deroga all'articolo 11, e secondo la procedura di
cui all'articolo 89, paragrafo 2, la Commissione definisce
un elenco di sostanze indispensabili per trattare gli equidi
e per i quali il tempo d'attesa ¢ di almeno sei mesi secondo
il sistema di controllo previsto dalla decisione 93/623/CE.

Articolo 11

1. Gli Stati membri adottano le misure necessarie per
assicurare che, qualora non esistano medicinali veterinari
autorizzati in uno Stato membro per curare una determi-
nata affezione di specie destinate alla produzione di ali-
menti, il veterinario responsabile possa, in via eccezionale,
sotto la sua diretta responsabilita ed in particolare al fine
di evitare all'animale sofferenze inaccettabili, trattare 1'ani-
male interessato in un allevamento specifico:

a) con un medicinale veterinario autorizzato nello Stato
membro interessato a norma della presente direttiva o
del regolamento (CE) n. .../2003 per l'uso su un'altra

specie animale o un'altra affezione sulla stessa specie;
oppure

b) in mancanza di un medicinale di cui alla lettera a):

i) con un medicinale autorizzato per l'uso umano
nello Stato membro interessato a norma della diret-
tiva 2001/83/CE o del regolamento (CE) n.
...[]2003; oppure

ii) con un medicinale veterinario autorizzato in un al-
tro Stato membro a norma della presente direttiva
per luso sulla stessa specie, o su un'altra specie
destinata alla produzione di alimenti per l'affezione
in questione o per un'altra affezione; oppure

¢) in mancanza di un medicinale di cui alla lettera b), ed
entro i limiti imposti dalla normativa dello Stato mem-
bro interessato, con un medicinale veterinario prepa-
rato estemporaneamente da una persona autorizzata a
tal fine ai sensi della legislazione nazionale, conforme-
mente alle indicazioni contenute in una prescrizione
veterinaria.

Il veterinario pud somministrare il medicinale personal-
mente o autorizzare un'altra persona a procedere in tal
senso sotto la responsabilita del veterinario stesso.

2. 1l paragrafo 1 si applica a condizione che le sostanze
farmacologicamente attive del medicinale figurino negli
allegati I, IT o III del regolamento (CEE) n. 2377/90, e
che il veterinario specifichi un appropriato tempo d'attesa.

Salvo il caso in cui il medicinale impiegato indichi un
tempo d'attesa per le specie interessate, i tempi d'attesa
specificati non sono inferiori a quanto segue:

— 7 giorni, per le uova,
— 7 giorni, per il latte,

— 28 giorni, per le carni di pollame e mammiferi, incluso
grasso e frattaglie,

— 500 gradi/giorno, per le carni di pesce.

Tali tempi di attesa specifici possono essere tuttavia mo-
dificati secondo la procedura di cui all'articolo 89, para-
grafo 2.

3. 1l veterinario, qualora applichi le disposizioni dei
paragrafi 1 e 2 del presente articolo, annota in modo
appropriato la data dell'esame degli animali, l'identifica-
zione del proprietario, il numero di animali trattati, la
diagnosi, i medicinali prescritti, le dosi somministrate, la
durata del trattamento e i tempi di attesa raccomandati.
Egli tiene questa documentazione a disposizione delle au-
torita competenti, a fini d'ispezione, per almeno cinque
anni.
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4. Salvo altrimenti disposto dalla presente direttiva, gli
Stati membri adottano tutte le misure necessarie per 'im-
portazione, la distribuzione, la vendita e l'informazione
relative ai medicinali di cui hanno autorizzato la sommi-
nistrazione ad animali destinati alla produzione di ali-
menti, conformemente al paragrafo 1, lettera b), punto ii).

Articolo 12

1. Salvo che non ricorra il caso della procedura istituita
dal regolamento (CE) n. ...[2003, la domanda di un'auto-
rizzazione all'immissione in commercio di un medicinale
veterinario ¢ presentata alle competenti autorita dello Stato
membro interessato.

Se il medicinale veterinario ¢ destinato a una o piti specie
destinate alla produzione di alimenti, e le sostanze farma-
cologicamente attive ivi contenute non sono ancora state
incluse, per le specie considerate, negli allegati I, I o II del
regolamento (CEE) n. 2377/90, un'autorizzazione all'im-
missione in commercio puo essere richiesta solo previa
presentazione di una domanda valida per la determina-
zione dei limiti massimi di residui secondo le disposizioni
di tale regolamento. L'intervallo tra la domanda valida per
la determinazione dei limiti massimi di residui e la do-
manda d'autorizzazione all'immissione in commercio ¢
pari ad almeno sei mesi.

Tuttavia, nel caso dei medicinali veterinari di cui all'arti-
colo 6, paragrafo 3, un'autorizzazione allimmissione in
commercio puo essere richiesta senza una domanda valida
a norma del regolamento (CEE) n. 2377/90. E presentata
tutta la documentazione scientifica necessaria per dimo-
strare la qualitd, la sicurezza e l'efficacia del medicinale
veterinario, come previsto al paragrafo 3.

2. L'autorizzazione all'immissione in commercio pud
essere rilasciata solo ad un richiedente stabilito nella Co-
munita.

3. La domanda d'autorizzazione all'immissione in com-
mercio comprende tutte le informazioni amministrative e
la documentazione scientifica necessarie per dimostrare la
qualita, la sicurezza e l'efficacia del medicinale veterinario.
Il fascicolo ¢ presentato conformemente all'allegato I e
contiene, in particolare, le seguenti informazioni:

a) nome o denominazione sociale e domicilio o sede
sociale della persona responsabile dellimmissione in
commercio e, se differenti, dei fabbricanti interessati
e delle localita nelle quali ha luogo l'attivita produttiva;

b) nome del medicinale veterinario;

¢) composizione qualitativa e quantitativa di tutti i com-
ponenti del medicinale veterinario, compresa la sua
denominazione comune internazionale (DCI) racco-
mandata dall'OMS, se esiste una DCI, o la sua deno-
minazione chimica;

descrizione del metodo di fabbricazione;

indicazioni terapeutiche, controindicazioni ed effetti
collaterali negativi;

posologia per le diverse specie animali cui il medici-
nale veterinario ¢ destinato, forma farmaceutica, modo
e via di somministrazione e data di scadenza per l'uti-
lizzazione;

motivi delle misure di precauzione e di sicurezza da
adottare per la conservazione del medicinale veterina-
rio, per la sua somministrazione ad animali e per l'eli-
minazione dei rifiuti, unitamente ad una indicazione
dei rischi potenziali che il medicinale veterinario po-
trebbe presentare per l'ambiente e per la salute
dell'uvomo e degli animali e per le piante;

indicazione del tempo d'attesa per i medicinali desti-
nati alle specie destinate alla produzione di alimenti;

descrizione dei metodi di controllo utilizzati dal fab-
bricante;

risultati:

— delle prove farmaceutiche (fisico-chimiche, biologi-
che o microbiologiche),

— delle prove di innocuita e di studio dei residui,
— delle sperimentazioni precliniche e cliniche;

una descrizione dettagliata del sistema di farmacovigi-
lanza e, se del caso, del sistema di gestione dei rischi
che sara realizzato dal richiedente;

un riassunto delle caratteristiche del prodotto, confor-
memente all'articolo 14, un modello del confeziona-
mento primario e del confezionamento esterno del
medicinale veterinario e il foglietto illustrativo, confor-
memente agli articoli da 58 a 61;

un documento da cui risulti che nel suo paese il fab-
bricante ¢ autorizzato a produrre medicinali veterinari;

copia di tutte le autorizzazioni allimmissione in com-
mercio ottenute in un altro Stato membro o in un
paese terzo per il medicinale veterinario di cui trattasi,
unitamente all'elenco degli Stati membri ove sia in
corso l'esame di una domanda di autorizzazione pre-
sentata a norma della presente direttiva, copia del rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto proposto dal
richiedente a norma dell'articolo 14 oppure approvato
dalle autorita competenti dello Stato membro in con-
formita dell'articolo 25, copia del foglietto illustrativo
proposto, nonché i particolari delle decisioni di rifiuto
dell'autorizzazione, sia nella Comunita che in un paese
terzo, con relativa motivazione. Queste informazioni
sono aggiornate regolarmente;



9.12.2003

Gazzetta ufficiale dell'Unione europea

C 297 EJ79

o) certificazione che il richiedente dispone di un respon-
sabile qualificato per la farmacovigilanza e delle infra-
strutture necessarie per notificare eventuali effetti col-
laterali negativi che si sospetta si siano verificati sia
nella Comunita, sia in un paese terzo;

p) nel caso di medicinali veterinari destinati ad una o piu
specie destinate alla produzione di alimenti, contenenti
una o piut sostanze farmacologicamente attive che non
sono ancora state incluse, per le specie considerate,
negli allegati I, II o Il del regolamento (CEE) n.
2377/90, un attestato che certifichi la presentazione
all'agenzia di una domanda valida di determinazione
dei limiti massimi di residui, secondo le disposizioni di
tale regolamento.

Insieme ai documenti e alle informazioni sui risultati delle
prove di cui al primo comma, lettera j), sono presentati i
riassunti dettagliati e critici compilati secondo le disposi-
zioni dell'articolo 15.

Articolo 13

1. In deroga all'articolo 12, paragrafo 3, primo comma,
lettera j), e fatto salvo il diritto sulla tutela della proprieta
industriale e commerciale, il richiedente non ¢ tenuto a
fornire i risultati delle prove d'innocuita, degli studi dei
residui o delle sperimentazioni precliniche e cliniche, se
puo dimostrare che il medicinale ¢ un medicinale generico
di un medicinale di riferimento che ¢ o ¢ stato autorizzato
a norma dell'articolo 5 per almeno otto anni in uno Stato
membro o nella Comunita.

Un medicinale veterinario generico autorizzato ai sensi
della presente disposizione non ¢ immesso in commercio
finché non sono trascorsi dieci anni dall'autorizzazione
iniziale del medicinale di riferimento.

Il primo comma si applica anche se il medicinale di rife-
rimento non ¢& stato autorizzato nello Stato membro in cui
¢ presentata la domanda relativa al medicinale generico. In
tal caso il richiedente indica nella domanda lo Stato mem-
bro in cui il medicinale di riferimento € o é stato autoriz-
zato. Su richiesta dell'autorita competente dello Stato
membro in cui la domanda ¢ stata presentata, l'autorita
competente dell'altro Stato membro trasmette, entro un
mese, la conferma che il medicinale di riferimento ¢ o ¢
stato autorizzato, insieme alla composizione completa del
medicinale di riferimento e se necessario ad altri docu-
menti pertinenti.

Tuttavia, per i medicinali veterinari destinati ai pesci e alle
api o ad altre specie determinate secondo la procedura di
cui all'articolo 89, paragrafo 2, il periodo decennale di cui
al secondo comma ¢ esteso a 13 anni.

2. Al fini del presente articolo s'intende per:

a) “medicinale di riferimento”, un medicinale autorizzato a
norma dell'articolo 5, conformemente alle disposizioni
dell'articolo 12;

b) “medicinale generico”, un medicinale che ha la stessa
composizione qualitativa e quantitativa di sostanze at-
tive e la stessa forma farmaceutica del medicinale di

riferimento, nonché una bioequivalenza con il medici-
nale di riferimento dimostrata da studi appropriati di
biodisponibilita. I vari sali, esteri, eteri, isomeri, miscele
di isomeri, complessi o derivati di una sostanza attiva
sono considerati come la stessa sostanza attiva, se non
presentano differenze significative delle proprieta rela-
tive alla sicurezza efo all'efficacia. Non & necessario
richiedere al richiedente studi di biodisponibilita se
egli puo provare che il medicinale generico soddisfa i
pertinenti criteri definiti nelle appropriate linee diret-
trici dettagliate.

3. Se il medicinale veterinario non rientri nella defini-
zione di medicinale generico di cui al paragrafo 2, lettera
b), o se non ¢ possibile dimostrare la bioequivalenza me-
diante studi di biodisponibilita, o in caso di cambiamenti
della o delle sostanze attive, delle indicazioni terapeutiche,
del dosaggio, della forma farmaceutica o della via di som-
ministrazione rispetto a quelle del medicinale di riferi-
mento, sono forniti i risultati delle prove di innocuita e
di studio dei residui e delle prove precliniche o delle spe-
rimentazioni cliniche appropriate.

4. Se un medicinale veterinario biologico simile ad un
medicinale veterinario biologico di riferimento non soddi-
sfa determinate condizioni della definizione di medicinale
generico, a causa, segnatamente, di differenze nei processi
di fabbricazione del medicinale veterinario biologico e del
medicinale veterinario biologico di riferimento, devono
essere forniti i risultati delle appropriate prove precliniche
o sperimentazioni cliniche relative a tali condizioni. Non ¢
necessario fornire i risultati delle altre prove e sperimen-
tazioni contenuti nel fascicolo del medicinale di riferi-
mento.

5. Per i medicinali veterinari destinati ad una o pil
specie di animali destinati alla produzione di alimenti e
che contengono una sostanza attiva nuova non autorizzata
nella Comunita al ... (*), il periodo decennale di cui al
paragrafo 1, secondo comma ¢ prolungato di un anno
per ogni estensione dell'autorizzazione all'immissione in
commercio ad un'altra specie di animali destinati alla pro-
duzione di alimenti, a condizione che detta estensione sia
ottenuta nei cinque anni successivi all'autorizzazione
all'immissione in commercio iniziale.

Tale periodo tuttavia non supera i 13 anni per un'autoriz-
zazione all'immissione in commercio relativa a quattro o
pitt specie di animali destinati alla produzione di alimenti.

L'estensione del periodo decennale a 11, 12 o 13 anni per
un medicinale veterinario destinato a specie destinate alla
produzione di alimenti € concessa solo a condizione che il
titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
abbia preso l'iniziativa di determinare i limiti massimi di
residui per le specie oggetto dell'autorizzazione.

6.  L'esecuzione degli studi, delle prove e delle sperimen-
tazioni necessari ai fini dell'applicazione dei paragrafi da 1
a 5 ad un medicinale generico ed i conseguenti adempi-
menti pratici non sono considerati contrari alla normativa
relativa ai brevetti o ai certificati supplementari di prote-
zione per tali medicinali.».

(*) Data di entrata in vigore della presente direttiva.
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7) Sono inseriti i seguenti articoli:

«Articolo 13 bis

1. In deroga all'articolo 12, paragrafo 3, primo comma,
lettera j), e fatto salvo il diritto sulla tutela della proprieta
industriale e commerciale, il richiedente non & tenuto a
fornire i risultati delle prove di innocuita, degli studi dei
residui o delle prove precliniche o sperimentazioni clini-
che, se pud dimostrare che le sostanze attive del medici-
nale veterinario sono state di impiego veterinario ben con-
solidato nella Comunita da almeno dieci anni e presentano
una riconosciuta efficacia ed un livello accettabile di sicu-
rezza, secondo le condizioni di cui all'allegato I In tal
caso, il richiedente fornisce l'appropriata letteratura scien-
tifica.

2. La relazione di valutazione pubblicata dall'agenzia a
seguito dell'esame di una domanda di determinazione dei
limiti massimi di residui a norma del regolamento (CEE) n.
2377/90 puo essere utilizzata in modo appropriato come
letteratura scientifica, in particolare per i risultati delle
prove d'innocuita.

3. Qualora un richiedente ricorra ad una letteratura
scientifica al fine di ottenere un'autorizzazione per una
specie destinata alla produzione di alimenti e presenti
per lo stesso medicinale, al fine di ottenere un'autorizza-
zione per un'altra specie destinata alla produzione di ali-
menti, nuovi studi di residui a norma del regolamento
(CEE) n. 2377/90, nonché nuove sperimentazioni cliniche,
un terzo non puo avvalersi di tali studi e sperimentazioni,
nell'ambito dell'articolo 13, per un periodo di tre anni
dalla data di rilascio dell'autorizzazione per la quale sono
stati realizzati.

Articolo 13 ter

Nel caso di medicinali veterinari contenenti sostanze attive
presenti nella composizione di medicinali veterinari auto-
rizzati, ma non ancora usate in associazione a fini tera-
peutici, sono forniti conformemente alle disposizioni di cui
all'articolo 12, paragrafo 3, primo comma, lettera j) i ri-
sultati delle prove d'innocuita, degli studi dei residui e, se
del caso, delle nuove prove precliniche o delle nuove spe-
rimentazioni cliniche relative all'associazione, ma non ¢
necessario fornire documentazione scientifica relativa a
ogni singola sostanza attiva.

Articolo 13 quater

Dopo il rilascio dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio, il titolare dell'autorizzazione pud consentire che
venga fatto ricorso alla documentazione farmaceutica, d'in-
nocuita, di studio dei residui, nonché preclinica e clinica
figurante nel fascicolo del medicinale veterinario per
l'esame di una domanda successiva relativa ad un medici-
nale veterinario con la stessa composizione qualitativa e
quantitativa di sostanze attive e la stessa forma farmaceu-
tica.

Articolo 13 quinquies

In deroga all'articolo 12, paragrafo 3, primo comma, let-
tera j), in circostanze eccezionali concernenti medicinali
veterinari ad azione immunologica, il richiedente non ¢
tenuto a fornire i risultati di talune sperimentazioni sul
campo sulla specie cui i medicinali sono destinati, se tali
sperimentazioni non possono essere eseguite per ragioni
debitamente giustificate, in particolare a causa di altre di-
sposizioni comunitarie.»

Gli articoli da 14 a 16 sono sostituiti dai seguenti:
«Articolo 14

Il riassunto delle caratteristiche del prodotto contiene,
nell'ordine indicato in appresso, le seguenti informazioni:

1. nome del medicinale veterinario seguito dal dosag-
gio e dalla forma farmaceutica;

2. composizione qualitativa e quantitativa in termini di
sostanze attive e componenti dell'eccipiente, la cui
conoscenza sia necessaria per una corretta sommi-
nistrazione del medicinale. Sono utilizzate la deno-
minazione comune usuale o la descrizione chimica;

3. forma farmaceutica;

4, informazioni cliniche:

4.1. specie cui ¢ destinato il farmaco;

4.2. indicazioni per l'utilizzazione, precisando le specie
cui & destinato il farmaco;

4.3. controindicazioni;

4.4. avvertenze speciali per ciascuna delle specie cui ¢
destinato il farmaco;

4.5. precauzioni speciali da prendere per l'impiego, com-
prese le precauzioni speciali che la persona che
somministra il medicinale agli animali deve pren-
dere;

4.6. effetti collaterali negativi (frequenza e gravita);

4.7. impiego nel corso della gravidanza, dell'allattamento
o dell'ovodeposizione;

4.8. interazione con altri medicinali ed altre forme di
interazione;

4.9. posologia e via di somministrazione;

4.10. sovradosaggio (sintomi, procedure d'emergenza e
antidoti) (se necessario);

4.11. tempi d'attesa per i diversi alimenti, anche qualora il
tempo d'attesa sia nullo;

5. proprieta farmacologiche:

5.1. proprieta farmacodinamiche;



9.12.2003

Gazzetta ufficiale dell'Unione europea

C 297 E/81

5.2. proprieta farmacocinetiche;
6.  informazioni farmaceutiche:
6.1. elenco degli eccipienti;

6.2. incompatibilita principali;

6.3. data di scadenza per l'impiego, all'occorrenza dopo
la ricostituzione del medicinale o dopo che il con-
fezionamento primario ¢ stato aperto per la prima
volta;

6.4. precauzioni speciali da prendere per la conserva-
zione;

6.5. natura e composizione del confezionamento prima-
rio;

6.6. eventuali precauzioni speciali da prendere (laddove
opportuno), per eliminare il medicinale veterinario
inutilizzato o materiali di rifiuto prodotti dall'utiliz-
zazione del medicinale;

7.  titolare dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio;

8.  numero(i) dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio;

9. data della prima autorizzazione o del rinnovo
dell'autorizzazione;

10. data della revisione del testo.
Atrticolo 15

1. 1l richiedente provvede a che, prima di essere pre-
sentati alle autorita competenti, i riassunti dettagliati e
critici di cui all'articolo 12, paragrafo 3, secondo comma,
siano redatti e firmati da persone in possesso delle neces-
sarie qualifiche tecniche o professionali, esposte in un
breve curriculum vitae.

2. Le persone in possesso delle qualifiche tecniche o
professionali di cui al paragrafo 1 giustificano l'eventuale
ricorso alla letteratura scientifica di cui all'articolo 13 bis,
paragrafo 1, secondo le condizioni di cui all'allegato I.

3. Un breve curriculum vite delle persone di cui al
paragrafo 1 figura in allegato ai riassunti dettagliati e cri-
tici.

Articolo 16

1. Gli Stati membri provvedono a che i medicinali ve-
terinari omeopatici fabbricati ed immessi in commercio
nella Comunitd siano registrati od autorizzati a norma
degli articoli 17, 18 e 19, ad eccezione di quelli oggetto
di una registrazione o autorizzazione rilasciata conforme-
mente alla normativa nazionale fino al 31 dicembre 1993.

2. Gli Stati membri istituiscono una procedura sempli-
ficata di registrazione per i medicinali omeopatici veteri-
nari di cui all'articolo 17.

3. In deroga all'articolo 10, i medicinali omeopatici ve-
terinari possono essere somministrati agli animali non de-
stinati alla produzione di alimenti sotto la responsabilita di
un veterinario.

4. In deroga all'articolo 11, paragrafi 1 e 2, gli Stati
membri consentono la somministrazione di medicinali
omeopatici veterinari alle specie destinate alla produzione
di alimenti le cui sostanze attive figurano nell'allegato II
del regolamento (CEE) n. 2377/90, sotto la responsabilita
di un veterinario. Gli Stati membri prendono i provvedi-
menti appropriati per controllare l'uso di medicinali omeo-
patici veterinari registrati o autorizzati in un altro Stato
membro a norma della presente direttiva per l'uso sulla
stessa specie.»

L'articolo 17 ¢ cosi modificato:
a) 1l paragrafo 1 ¢ sostituito dal seguente:

«1.  Salve le disposizioni del regolamento (CEE) n.
2377/90 sulla determinazione dei limiti massimi di re-
sidui per le sostanze farmacologicamente attive indiriz-
zate agli animali destinati alla produzione di alimenti,
sono soggetti ad una speciale procedura di registrazione
semplificata soltanto i medicinali omeopatici veterinari
che soddisfano tutte le condizioni seguenti:

a) via di somministrazione descritta dalla Farmacopea
europea o, in assenza di tale descrizione, dalle far-
macopee attualmente utilizzate ufficialmente dagli
Stati membri;

b) assenza di indicazioni terapeutiche particolari
sull'etichetta o tra le informazioni di qualunque
tipo relative al medicinale veterinario;

¢) grado di diluizione tale da garantire l'innocuita del
medicinale. In particolare il medicinale non puo
contenere pitt di una parte per 10 000 di tintura
madre.

Se nuove conoscenze scientifiche lo giustificano, le di-
sposizioni del primo comma, lettere b) e ¢) possono
essere adattate secondo la procedura di cui all'articolo
89, paragrafo 2.

Gli Stati membri determinano, all'atto della registra-
zione la modalita di dispensazione, del medicinale.»

b) 1l paragrafo 3 ¢ soppresso.

10) L'articolo 18 & cosi modificato:

a) 1l terzo trattino ¢ sostituito dal seguente:

«— documentazione di produzione e controllo per cia-
scuna forma farmaceutica e descrizione del metodo
di diluizione e dinamizzazione,»
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11)

12)

b) 1I sesto trattino € sostituito dal seguente:

«— uno o pitt modelli del confezionamento esterno e
del confezionamento primario dei medicinali da
registrare,»

o) E aggiunto il seguente ottavo trattino:

«— tempo d'attesa proposto, unitamente a tutti i dati
esplicativi necessari.»

L'articolo 19 ¢ sostituito dal seguente:
«Articolo 19

1. I medicinali omeopatici veterinari non contemplati
all'articolo 17, paragrafo 1, sono autorizzati a norma degli
articoli 12, 13 bis, 13 ter, 13 quater, 13 quinquies e 14.

2. Uno Stato membro puo introdurre o mantenere in
vigore nel proprio territorio regole speciali per le prove
d'innocuita, e le sperimentazioni precliniche e cliniche dei
medicinali veterinari omeopatici non contemplati all'arti-
colo 17, paragrafo 1, previsti per la somministrazione agli
animali di compagnia e alle specie esotiche non destinate
alla produzione di alimenti, secondo i principi e le carat-
teristiche della medicina omeopatica praticata in tale Stato
membro. In questo caso lo Stato membro notifica alla
Commissione le regole speciali vigenti.»

Gli articoli 21, 22 e 23 sono sostituiti dai seguenti:
«Articolo 21

1. Gli Stati membri adottano tutti i provvedimenti ne-
cessari affinché il procedimento per un'autorizzazione
all'immissione in commercio di un medicinale veterinario
si concluda entro 210 giorni dalla presentazione di una
domanda valida.

Le domande di rilascio di un'autorizzazione all'immissione
in commercio per uno stesso medicinale veterinario in due
o pit Stati membri, sono presentate a norma degli articoli
da 31 a 43.

2. Qualora uno Stato membro rilevi che un'altra do-
manda d'autorizzazione allimmissione in commercio per
uno stesso medicinale veterinario € all'esame in un altro
Stato membro, lo Stato membro interessato rifiuta di ese-
guire la valutazione della domanda e informa il richiedente
che si applicano gli articoli da 31 a 43.

Articolo 22

Quando uno Stato membro ¢ informato, a norma dell'ar-
ticolo 12, paragrafo 3, lettera n), che un altro Stato mem-
bro ha autorizzato un medicinale veterinario oggetto di
domanda di autorizzazione allimmissione in commercio
nello Stato membro interessato, respinge la domanda se
non ¢ stata presentata a norma degli articoli da 31 a 43.

Atrticolo 23

Per esaminare la domanda presentata a norma degli arti-
coli da 12 a 13 quinquies, l'autorita competente di uno
Stato membro procede come segue:

1) verifica che la documentazione presentata a sostegno
della domanda sia conforme agli articoli da 12 a 13
quinquies ed esamina se sussistano le condizioni per il
rilascio dell'autorizzazione all'immissione in commer-
cio;

2) pud sottoporre il medicinale veterinario, le sue materie
prime e se necessario i prodotti intermedi od altri com-
ponenti al controllo di un laboratorio ufficiale di con-
trollo dei medicinali o di un laboratorio designato a tal
fine da uno Stato membro, per assicurare che i metodi
di controllo impiegati dal fabbricante e descritti nel
fascicolo conformemente all'articolo 12, paragrafo 3,
primo comma, lettera i), siano soddisfacenti;

3) consultando un laboratorio nazionale o comunitario di
riferimento, puo analogamente accertarsi che il metodo
analitico di rilevazione dei residui proposto dal richie-
dente a norma dell'articolo 12, paragrafo 3, lettera j),
secondo trattino, sia soddisfacente;

4) puo, se del caso, esigere che il richiedente fornisca
ulteriori informazioni per quanto riguarda gli elementi
di cui agli articoli 12, 13 bis, 13 ter, 13 quater e 13
quinquies. Quando l'autorita competente si avvale di
questa facolta, i termini di cui all'articolo 21 sono so-
spesi finché non sono stati forniti i dati complementari
richiesti. Parimenti detti termini sono sospesi per il
tempo eventualmente concesso al richiedente per pre-
sentare spiegazioni orali o scritte.»

13) L'articolo 25 ¢ sostituito dal seguente:

«Articolo 25

1. Nel rilasciare un'autorizzazione all'immissione in
commercio l'autoritda competente informa il titolare del
riassunto delle caratteristiche del prodotto da essa appro-
vato.

2. L'autorita competente prende tutti i provvedimenti
necessari affinché le informazioni relative al medicinale
veterinario, in particolare all'etichettatura e al foglietto illu-
strativo, siano conformi al riassunto delle caratteristiche
del prodotto approvato al momento del rilascio dell'auto-
rizzazione all'immissione in commercio o successivamente.

3. L'autorita competente rende pubblicamente accessi-
bile senza indugio l'autorizzazione all'immissione in com-
mercio insieme al riassunto delle caratteristiche del pro-
dotto per ogni medicinale veterinario che ha autorizzato.
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14)

15)

4. L'autorita competente redige una relazione di valuta-
zione e formula osservazioni sul fascicolo per quanto ri-
guarda i risultati delle prove farmaceutiche, di innocuita, di
studi dei residui, delle sperimentazioni precliniche e clini-
che del medicinale veterinario interessato. La relazione di
valutazione ¢ aggiornata ogniqualvolta si rendano disponi-
bili nuove informazioni rilevanti ai fini della valutazione
della qualita, sicurezza ed efficacia del medicinale veterina-
rio di cui trattasi.

L'autorita competente rende pubblicamente accessibile
senza indugio la relazione di valutazione con la motiva-
zione del suo parere, previa cancellazione di tutte le infor-
mazioni commerciali a carattere riservato.»

L'articolo 26 ¢ cosi modificato:
a) 1l paragrafo 1 ¢ sostituito dal seguente:

«1.  L'autorizzazione all'immissione in commercio
puo essere accompagnata dall'obbligo per il suo titolare
di riportare sul confezionamento primario efo sul con-
fezionamento esterno e sul foglietto illustrativo, ove
quest'ultimo sia previsto, altre menzioni fondamentali
per garantire la sicurezza e la protezione della salute,
comprese le precauzioni particolari d'impiego e altre
avvertenze risultanti dalle sperimentazioni cliniche e
farmacologiche di cui all'articolo 12, paragrafo 3, let-
tera j), e agli articoli da 13 a 13 quinquies, o che, dopo
l'immissione in commercio, risultino dall'esperienza
fatta durante l'impiego del medicinale veterinario.»

b) Il paragrafo 2 ¢ soppresso.
¢) 1l paragrafo 3 ¢ sostituito dal seguente:

«3.  In circostanze eccezionali e previa consultazione
del richiedente, l'autorizzazione puo essere rilasciata a
condizione che il richiedente, istituisca meccanismi spe-
cifici, in particolare concernenti la sicurezza del medi-
cinale veterinario, la notifica alle autorita competenti in
merito a qualsiasi incidente collegato all'utilizzazione
del medicinale e le misure da adottare. Tale autorizza-
zione puo essere rilasciata solo per ragioni obiettive e
verificabili. La conferma dell'autorizzazione ¢ legata al
riesame annuale di tali condizioni.»

L'articolo 27 ¢ cosi modificato:
a) I paragrafi 2 e 3 sono sostituiti dai seguenti:

«2.  L'autorita competente puo esigere che il richie-
dente o il titolare dell'autorizzazione all'immissione in
commercio fornisca sostanze nella quantita sufficiente
per eseguire i controlli atti a rilevare la presenza di
residui dei medicinali veterinari interessati.

A richiesta dell'autorita competente, il titolare dell'auto-
rizzazione all'immissione in commercio mette a dispo-
sizione le proprie competenze tecniche per agevolare
l'applicazione del metodo analitico di rilevazione dei

residui di medicinali veterinari nel laboratorio nazionale
di riferimento, designato a norma della direttiva
96/23/CE del Consiglio, del 29 aprile 1996, concer-
nente le misure di controllo su talune sostanze e sui
loro residui negli animali vivi e nei loro prodotti (¥).

3. 1l titolare dell'autorizzazione informa immediata-
mente l'autoritd competente circa ogni nuovo dato che
possa implicare modificazioni delle informazioni o dei
documenti di cui all'articolo 12, paragrafo 3, agli arti-
coli 13, 13 bis, 13 ter e 14 o all'allegato 1.

In particolare, egli comunica immediatamente all'auto-
rita competente i divieti o le restrizioni imposti dalle
autorita competenti di qualsiasi paese nel quale il me-
dicinale veterinario ¢ immesso in commercio e qualsiasi
altro nuovo dato che possa influenzare la valutazione
dei benefici e dei rischi del medicinale veterinario inte-
ressato.

Ai fini della valutazione continua del rapporto rischio/
beneficio, l'autorita competente puo, in qualsiasi mo-
mento, chiedere al titolare dell'autorizzazione all'immis-
sione in commercio di presentare dati che dimostrino
che il rapporto rischio/beneficio resta favorevole.

(") GU L 125 del 23.5.1996, pag. 10. Direttiva modi-
ficata dal regolamento (CE) n. 806/2003 (GU L 122
del 16.5.2003, pag. 1).»

b) 1l paragrafo 4 ¢ soppresso.
c) | paragrafo 5 ¢ sostituito dal seguente:

«5. 1l titolare dell'autorizzazione all'immissione in
commercio informa immediatamente le autorita com-
petenti, onde ottenerne l'autorizzazione, in merito a
qualsiasi modificazione che intenda apportare alle in-
formazioni o ai documenti di cui agli articoli da 12 a
13 quinquies.»

16) E inserito l'articolo seguente:

«Articolo 27 bis

Ottenuta l'autorizzazione all'immissione in commercio, il
titolare della medesima informa l'autorita competente dello
Stato membro che I'ha rilasciata riguardo alla data di ef-
fettiva commercializzazione del medicinale veterinario in
tale Stato membro, tenendo conto delle diverse presenta-
zioni autorizzate.

11 titolare comunica inoltre all'autorita competente la ces-
sazione, temporanea o definitiva, della commercializza-
zione del medicinale nello Stato membro. Detta comuni-
cazione, tranne in circostanze eccezionali, ¢ effettuata non
meno di due mesi prima dell'interruzione della commer-
cializzazione del prodotto.
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17)

18)

Su richiesta dell'autorita competente, segnatamente
nell'ambito della farmacovigilanza, il titolare dell'autorizza-
zione all'immissione in commercio fornisce a tale autorita
competente tutti i dati relativi al volume delle vendite del
medicinale veterinario e qualsiasi dato in suo possesso
relativo al volume delle prescrizioni.»

L'articolo 28 ¢ sostituito dal seguente:
«Articolo 28

1. Salvo il disposto dei paragrafi 4 e 5, l'autorizzazione
all'immissione in commercio ha una validita di cinque
anni.

2. L'autorizzazione puo essere rinnovata dopo cinque
anni sulla base di una nuova valutazione del rapporto
rischio/beneficio.

A tal fine, il titolare dell'autorizzazione all'immissione in
commercio presenta, almeno sei mesi prima della scadenza
della validita dell'autorizzazione, ai sensi del paragrafo 1,
una versione consolidata del fascicolo sotto il profilo della
qualita, della sicurezza e dell'efficacia, comprensiva di tutte
le variazioni apportate dopo il rilascio dell'autorizzazione
dell'immissione in commercio.

3. Dopo il rinnovo, l'autorizzazione all'immissione in
commercio ha validita illimitata, salvo qualora l'autorita
competente decida, per motivi giustificati connessi con la
farmacovigilanza, di procedere ad un ulteriore rinnovo di
durata quinquennale a norma del paragrafo 2.

4. Qualsiasi autorizzazione non seguita dall'effettiva
commercializzazione del medicinale veterinario autoriz-
zato nello Stato membro di autorizzazione entro i tre
anni successivi al rilascio decade.

5. Se un medicinale veterinario autorizzato, in prece-
denza immesso in commercio nello Stato membro di au-
torizzazione, non ¢ pitt effettivamente commercializzato
per tre anni consecutivi, l'autorizzazione per esso rilasciata
decade.

6.  L'autorita competente puo, in circostanze eccezionali
e per motivi di salute umana o animale, accordare esen-
zioni ai paragrafi 4 e 5. Tali esenzioni sono debitamente
giustificate.»

L'articolo 30 ¢ sostituito dal seguente:
«Articolo 30

L'autorizzazione all'immissione in commercio ¢ rifiutata
quando il fascicolo presentato alle autorita competenti
non ¢ conforme agli articoli da 12 a 13 quinquies e all'ar-
ticolo 15.

L'autorizzazione ¢ altresi rifiutata quando, previa verifica
dei documenti e delle informazioni di cui all'articolo 12 e

19

20

)

=

all'articolo 13, paragrafo 1, risulti una delle circostanze
seguenti:

a) il rapporto rischio/beneficio del medicinale veterinario
nelle condizioni d'impiego autorizzate non ¢ favore-
vole, tenendo conto segnatamente dei vantaggi sotto
il profilo della salute e del benessere degli animali,
nonché della sicurezza del consumatore, quando la do-
manda riguarda medicinali veterinari per uso zootec-
nico;

b) il medicinale veterinario non ha effetto terapeutico op-
pure detto effetto terapeutico sulla specie animale og-
getto del trattamento ¢ insufficientemente documentato
dal richiedente;

¢) il medicinale veterinario non corrisponde alla compo-
sizione qualitativa e quantitativa dichiarata;

d) il tempo di attesa indicato dal richiedente ¢ insufficiente
affinché i prodotti alimentari ottenuti dall'animale trat-
tato non contengano residui potenzialmente pericolosi
per la salute del consumatore, ovvero ¢ insufficiente-
mente documentato;

e) l'etichettatura o il foglietto illustrativo proposti dal ri-
chiedente non sono conformi alla presente direttiva;

f) il medicinale veterinario ¢ offerto in vendita per un
impiego vietato da altre norme comunitarie.

Tuttavia, quando una disciplina comunitaria ¢ ancora in
corso d'adozione, le autoritd competenti possono rifiutare
l'autorizzazione di un medicinale veterinario se tale misura
¢ necessaria per assicurare la tutela della salute pubblica,
dei consumatori o della salute degli animali.

Il richiedente o il titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio ¢ responsabile dell'esattezza dei documenti e
dei dati che ha fornito.»

11 titolo del capo 4 ¢ sostituito dal seguente:

«CAPO 4

Procedura di mutuo riconoscimento e procedura de-
centrata.

Gli articoli da 31 a 37 sono sostituiti dai seguenti:
«Articolo 31

1. E istituito un gruppo di coordinamento preposto
all'esame di tutte le questioni concernenti l'autorizzazione
all'immissione in commercio di un medicinale veterinario
in due o piu Stati membri, secondo le procedure di cui al
presente capo. L'agenzia svolge le funzioni di segretariato
del gruppo di coordinamento.
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2. 1l gruppo di coordinamento ¢ composto da un rap-
presentante di ciascuno Stato membro nominato per un
periodo di tre anni rinnovabile. I membri del gruppo di
coordinamento possono farsi accompagnare da esperti.

3. 1l gruppo di coordinamento adotta il proprio regola-
mento interno, che entra in vigore previo parere favore-
vole della Commissione. Tale regolamento interno ¢ reso

pubblico.
Articolo 32

1. Per ottenere l'autorizzazione all'immissione in com-
mercio di un medicinale veterinario in pitt di uno Stato
membro, il richiedente presenta in tali Stati membri una
domanda basata su un fascicolo identico. Il fascicolo della
domanda comprende tutte le informazioni amministrative
e la documentazione scientifica e tecnica di cui agli articoli
da 12 a 14. Nei documenti allegati vi ¢ un elenco degli
Stati membri interessati dalla domanda.

Il richiedente chiede ad uno degli Stati membri di agire
come Stato membro di riferimento e di preparare una
relazione di valutazione sul medicinale veterinario a norma
dei paragrafi 2 o 3.

Eventualmente la relazione di valutazione contiene un'ana-
lisi ai fini dell'articolo 13, paragrafo 5, o dell'articolo 13
bis, paragrafo 3.

2. Se al momento della domanda il medicinale veteri-
nario ha gia ottenuto un'autorizzazione all'immissione in
commercio, gli Stati membri interessati riconoscono l'au-
torizzazione rilasciata dallo Stato membro di riferimento.
A tal fine, il titolare dell'autorizzazione chiede allo Stato
membro di riferimento di preparare una relazione di va-
lutazione del medicinale veterinario oppure, se necessario,
di aggiornare un'eventuale relazione di valutazione esi-
stente. Lo Stato membro di riferimento elabora la relazione
di valutazione, ovvero la aggiorna, entro 90 giorni dalla
ricezione di una domanda valida. La relazione di valuta-
zione, il riassunto delle caratteristiche del prodotto, 'eti-
chettatura e il foglietto illustrativo approvati sono tra-
smessi agli Stati membri interessati e al richiedente.

3. Se il medicinale veterinario non ha ottenuto un'au-
torizzazione all'immissione in commercio al momento
della domanda, il richiedente chiede allo Stato membro
di riferimento di preparare un progetto di relazione di
valutazione, una bozza di riassunto delle caratteristiche
del prodotto e una bozza di etichettatura e di foglietto
illustrativo. Lo Stato membro di riferimento elabora tali
progetti di documenti entro 120 giorni dalla ricezione di
una domanda valida e li trasmette agli Stati membri inte-
ressati e al richiedente.

4. Entro i 90 giorni successivi alla ricezione dei docu-
menti di cui ai paragrafi 2 e 3, gli Stati membri interessati
approvano la relazione di valutazione e il riassunto delle
caratteristiche del prodotto, l'etichettatura e il foglietto illu-
strativo e ne informano lo Stato membro di riferimento.
Quest'ultimo constata il consenso di tutte le parti, chiude il
procedimento e ne informa il richiedente.

5. Ogni Stato membro in cui ¢ stata presentata una
domanda a norma del paragrafo 1 adotta una decisione
conforme alla relazione di valutazione, al riassunto delle
caratteristiche del prodotto, all'etichettatura e al foglietto
illustrativo approvati, entro 30 giorni dalla constatazione
del consenso generale.

Articolo 33

1. Lo Stato membro che non possa approvare, entro il
termine di cui all'articolo 32, paragrafo 4, la relazione di
valutazione, il riassunto delle caratteristiche del prodotto,
l'etichettatura e il foglietto illustrativo, a causa di un ri-
schio potenziale grave per la salute umana o animale o per
l'ambiente, fornisce una motivazione approfondita della
propria posizione allo Stato membro di riferimento, agli
altri Stati membri interessati e al richiedente. Gli elementi
di dissenso sono immediatamente comunicati al gruppo di
coordinamento.

Qualora uno Stato membro al quale ¢ stata presentata una
domanda invochi i motivi di cui all'articolo 71, paragrafo
1, cessa di essere considerato come uno Stato membro
interessato ai fini del presente capo.

2. La Commissione adotta linee direttrici che defini-
scono il rischio potenziale grave per la salute umana o
animale o per l'ambiente.

3. Nel gruppo di coordinamento tutti gli Stati membri
di cui al paragrafo 1 si adoperano per giungere ad un
accordo sulle misure da adottare. Essi offrono al richie-
dente la possibilita di presentare verbalmente o per iscritto
il suo punto di vista. Se entro 60 giorni dalla comunica-
zione al gruppo di coordinamento degli elementi di dis-
senso gli Stati membri raggiungono un accordo, lo Stato
membro di riferimento constata il consenso, chiude il pro-
cedimento e ne informa il richiedente. Si applica l'articolo
32, paragrafo 5.

4. Se, entro il termine di 60 giorni, gli Stati membri
non raggiungono un accordo, ne informano senza indugio
l'agenzia, al fine di applicare la procedura di cui agli arti-
coli 36, 37 e 38. E fornita all'agenzia una descrizione
dettagliata delle questioni su cui non si & raggiunto l'ac-
cordo e delle ragioni del dissenso. Una copia ¢ inviata al
richiedente.

5. 1l richiedente, non appena informato del deferimento
della questione all'agenzia, le trasmette immediatamente
copia delle informazioni e dei documenti di cui all'articolo
32, paragrafo 1, primo comma.

6. Nel caso previsto dal paragrafo 4 gli Stati membri
che hanno approvato la relazione di valutazione, il rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto, l'etichettatura e il
foglietto illustrativo dello Stato membro di riferimento
possono, su domanda del richiedente, rilasciare l'autoriz-
zazione all'immissione in commercio per il medicinale ve-
terinario senza attendere l'esito della procedura di cui
all'articolo 36. In tal caso il rilascio dell'autorizzazione
non pregiudica l'esito della procedura.
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Articolo 34

1. Quando uno stesso medicinale veterinario € stato
oggetto di due o pitt domande di autorizzazione all'immis-
sione in commercio, presentate a norma degli articoli da
12 a 14, e gli Stati membri hanno adottato decisioni
divergenti in merito all'autorizzazione di detto medicinale,
alla sospensione o alla revoca della stessa, uno Stato mem-
bro o la Commissione o il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio possono adire il comitato
per i medicinali veterinari (in prosieguo denominato “il
comitato”), affinché si applichi la procedura di cui agli
articoli 36, 37 e 38.

2. Allo scopo di promuovere l'armonizzazione dei me-
dicinali veterinari autorizzati nella Comunita, e di raffor-
zare l'efficacia delle disposizioni di cui agli articoli 10 e
11, entro il [...(*)] gli Stati membri trasmettono al
gruppo di coordinamento un elenco dei medicinali per i
quali dovrebbe essere redatto un riassunto armonizzato
delle caratteristiche del prodotto.

Tenendo conto delle proposte presentate dagli Stati mem-
bri, il gruppo di coordinamento approva un elenco dei
medicinali e lo trasmette alla Commissione.

I medicinali che figurano in tale elenco sono soggetti alle
disposizioni del paragrafo 1, secondo il calendario stabilito
in collegamento con l'agenzia.

La Commissione, in collegamento con l'agenzia e sentite le
parti interessate, conviene l'elenco definitivo e il calenda-
rio.

Articolo 35

1. In casi particolari che coinvolgono gli interessi della
Comunita, gli Stati membri o la Commissione oppure il
richiedente o il titolare dell'autorizzazione all'immissione
in commercio adiscono il comitato affinché si applichi la
procedura prevista dagli articoli 36, 37 e 38 prima che sia
presa una decisione sulla domanda, sulla sospensione o
sulla revoca di un'autorizzazione, oppure su qualsiasi altra
modificazione delle condizioni di autorizzazione che ap-
pare necessaria per tener conto in particolare delle infor-
mazioni raccolte a norma del titolo VIL.

Lo Stato membro interessato o la Commissione specificano
chiaramente la questione sottoposta al comitato e ne in-
formano il richiedente o il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio.

Gli Stati membri e il richiedente o il titolare dell'autoriz-
zazione all'immissione in commercio trasmettono al comi-
tato tutte le informazioni disponibili riguardanti la que-
stione.

2. Se il comitato ¢ adito in ordine ad una serie di
medicinali o ad una classe terapeutica, l'agenzia puo limi-

(*) Un anno dopo l'entrata in vigore della presente direttiva.

tare la procedura a determinate parti specifiche dell'auto-
rizzazione.

In tal caso l'articolo 39 si applica a detti medicinali sol-
tanto se sono oggetto delle procedure di autorizzazione
all'immissione in commercio di cui al presente capo.

Atrticolo 36

1. Nei casi in cui ¢ fatto riferimento alla procedura di
cui al presente articolo, il comitato esamina la questione
ed emette un parere motivato entro 60 giorni dalla data in
cui la questione gli ¢ stata sottoposta.

Tuttavia, nei casi sottoposti al comitato a norma degli
articoli 34 e 35, il comitato pud prorogare tale termine
per un ulteriore periodo fino a 90 giorni, tenendo conto
dei pareri dei titolari dell'autorizzazione all'immissione in
commercio interessati.

In caso d'urgenza e su proposta del suo presidente il co-
mitato puo fissare un termine piu breve.

2. Per esaminare la questione, il comitato designa uno
dei propri membri come relatore. Esso puo inoltre nomi-
nare esperti indipendenti per una consulenza su questioni
specifiche. Nella nomina, il comitato definisce i compiti
degli esperti e specifica il termine per l'espletamento di
tali compiti.

3. Prima di emettere un parere, il comitato da al richie-
dente o al titolare dell'autorizzazione all'immissione in
commercio la facolta di presentare spiegazioni scritte o
orali entro un termine che precisera.

Il parere del comitato & accompagnato dalla bozza di rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto e dalle bozze di
etichettatura e di foglietto illustrativo.

Qualora lo ritenga necessario, il comitato puo invitare altre
persone a fornirgli informazioni riguardanti la questione
all'esame.

Il comitato puo sospendere il decorso del termine di cui al
paragrafo 1 per consentire al richiedente o al titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio di prepa-
rare le sue spiegazioni.

4. L'agenzia informa immediatamente il richiedente o il
titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio se
dal parere del comitato risulta una delle seguenti circo-
stanze:

— la domanda non ¢ conforme ai criteri di autorizza-
zione;

— il riassunto delle caratteristiche del prodotto presentato
dal richiedente o dal titolare dell'autorizzazione all'im-
missione in commercio a norma dell'articolo 14 do-
vrebbe essere modificato;



9.12.2003

Gazzetta ufficiale dell'Unione europea

C 297 E[87

— l'autorizzazione dovrebbe essere subordinata a determi-
nate condizioni con riferimento alle condizioni consi-
derate fondamentali per l'uso sicuro ed efficace del
medicinale veterinario, inclusa la farmacovigilanza;

— l'autorizzazione all'immissione in commercio dovrebbe
essere sospesa, modificata o revocata.

Entro 15 giorni dalla ricezione del parere, il richiedente o
il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
puod comunicare per iscritto all'agenzia che intende presen-
tare domanda di riesame del parere. In tal caso egli tra-
smette all'agenzia una motivazione particolareggiata della
sua domanda entro 60 giorni dalla ricezione del parere.

Nei 60 giorni successivi alla ricezione dei motivi della
domanda, il comitato riesamina il proprio parere confor-
memente alle disposizioni dell'articolo 62, paragrafo 1,
quarto comma del regolamento (CE) n. ...[2003. Le mo-
tivazioni delle conclusioni del ricorso sono allegate alla
relazione di valutazione di cui al paragrafo 5 del presente
articolo.

5. Nei 15 giorni successivi alla sua adozione, l'agenzia
trasmette il parere definitivo del comitato agli Stati mem-
bri, alla Commissione e al richiedente o al titolare dell'au-
torizzazione all'immissione in commercio, unitamente ad
una relazione che illustra la valutazione del medicinale
veterinario e la motivazione delle conclusioni raggiunte.

Se il parere ¢ favorevole al rilascio o alla conferma dell'au-
torizzazione all'immissione in commercio, ad esso sono
allegati i seguenti documenti:

a) una bozza di riassunto delle caratteristiche del prodotto
ai sensi dell'articolo 14; se necessario, tale bozza riflette
le differenze delle condizioni veterinarie negli Stati
membri;

b) le eventuali condizioni alle quali ¢ subordinata l'auto-
rizzazione ai sensi del paragrafo 4;

c) l'elenco dettagliato delle condizioni o restrizioni racco-
mandate per l'uso sicuro ed efficace del medicinale
veterinario, e

d) la bozza dell'etichettatura e del foglietto illustrativo.
Atticolo 37

Entro 15 giorni dal ricevimento del parere, la Commis-
sione prepara un progetto di decisione da adottare ri-
guardo alla domanda, tenendo conto del diritto comunita-
rio.

Qualora il progetto di decisione preveda il rilascio di
un'autorizzazione all'immissione in commercio, sono alle-
gati 1 documenti di cui all'articolo 36, paragrafo 5, se-
condo comma.

Se eccezionalmente il progetto di decisione non & con-
forme al parere dell'agenzia, la Commissione allega anche
una spiegazione particolareggiata dei motivi della diffor-
mita.

21)

22)

23)

24)

Il progetto di decisione ¢ trasmesso agli Stati membri e al
richiedente o titolare dell'autorizzazione all'immissione in
commercio.».

L'articolo 38 ¢ cosl modificato:
a) 1l paragrafo 1 ¢ sostituito dal seguente:

«1.  La Commissione adotta la decisione definitiva
sulla domanda secondo la procedura di cui all'articolo
89, paragrafo 3, ed entro 15 giorni dalla conclusione
della stessa.»

b) Al paragrafo 2, il secondo e il terzo trattino sono so-
stituiti dai seguenti:

«— gli Stati membri dispongono di un periodo di 22
giorni per trasmettere alla Commissione le loro
osservazioni scritte sul progetto di decisione. Se
tuttavia € necessario adottare una decisione con
urgenza, il presidente puo fissare un termine pit
breve in funzione del grado dell'urgenza. Tale ter-
mine non puo, salvo circostanze eccezionali, essere
inferiore a cinque giorni;

— gli Stati membri hanno facoltd di richiedere per
iscritto che il progetto di decisione sia discusso
dal comitato permanente riunito in seduta plena-
ria..

c) 1l paragrafo 3 ¢ sostituito dal seguente:

«3.  La decisione di cui al paragrafo 1 ¢ inviata a tutti
gli Stati membri e comunicata a titolo d'informazione
al titolare dell'autorizzazione all'immissione in commer-
cio o al richiedente. Gli Stati membri interessati e lo
Stato membro di riferimento rilasciano o revocano l'au-
torizzazione all'immissione in commercio, ovvero ne
modificano le condizioni per quanto ¢ necessario per
conformarsi alla decisione, entro 30 giorni dalla notifi-
cazione, facendo riferimento alla decisione stessa. Essi
ne informano la Commissione e l'agenzia.».

All'articolo 39, paragrafo 1, il terzo comma ¢ soppresso.
All'articolo 42, il paragrafo 2 ¢ sostituito dal seguente:

«2. Almeno ogni dieci anni, la Commissione pubblica
una relazione sull'esperienza acquisita in relazione alle
procedure di cui al presente capo e propone le modifica-
zioni eventualmente necessarie per migliorare tali proce-
dure. La Commissione presenta tale relazione al Parla-
mento europeo e al Consiglio.».

L'articolo 43 ¢ sostituito dal seguente:
«Articolo 43

L'articolo 33, paragrafi 4, 5 e 6 e gli articoli da 34 a 38
non si applicano ai medicinali veterinari omeopatici di cui
all'articolo 17.
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25)

26)

27)

28)

29)

Gli articoli da 32 a 38 non si applicano ai medicinali
veterinari omeopatici di cui all'articolo 19, paragrafo 2..

All'articolo 44, ¢ aggiunto il paragrafo seguente:

«4.  Gli Stati membri inviano all'agenzia copia dell'auto-
rizzazione alla fabbricazione di cui al paragrafo 1. L'agen-
zia introduce tali informazioni nella base di dati comuni-
taria di cui all'articolo 80, paragrafo 6.».

All'articolo 50, la lettera f) ¢ sostituita dalla seguente:

«f) conformarsi ai principi e alle linee direttrici sulle buone
prassi di fabbricazione dei medicinali e utilizzare come
materie prime solo sostanze attive fabbricate conforme-
mente alle linee direttrici dettagliate relative alle buone
prassi di fabbricazione delle materie prime.».

E inserito il seguente articolo:
«Articolo 50 bis

1. Ai fini della presente direttiva, la fabbricazione di
sostanze attive utilizzate come materie prime comprende
sia la fabbricazione totale o parziale o l'importazione di
una sostanza attiva utilizzata come materia prima, come
definita all'allegato I, parte 2, sezione C, sia le varie ope-
razioni di divisione, confezionamento o presentazione che
precedono l'incorporazione della materia prima nel medi-
cinale veterinario, compresi il riconfezionamento e la rieti-
chettatura effettuati da un distributore all'ingrosso di ma-
terie prime.

2. Le modifiche necessarie per adattare le disposizioni
del paragrafo 1 al progresso scientifico e tecnico sono
adottate secondo la procedura di cui all'articolo 89, para-
grafo 2.

All'articolo 51 sono aggiunti i seguenti commi:

«l principi relativi alle buone prassi di fabbricazione delle
sostanze attive utilizzate come materie prime di cui all'ar-
ticolo 50, lettera f), sono adottati sotto forma di linee
direttrici dettagliate.

La Commissione pubblica inoltre linee direttrici sulla
forma e il contenuto dell'autorizzazione di cui all'articolo
44, paragrafo 1, sulle relazioni di cui all'articolo 80, para-
grafo 3, nonché sulla forma e il contenuto del certificato di
buone prassi di fabbricazione di cui all'articolo 80, para-
grafo 5..

All'articolo 53, il paragrafo 1 ¢ sostituito dal seguente:

«1.  Gli Stati membri provvedono affinché la persona
qualificata di cui all'articolo 52, paragrafo 1, possieda i

30)

31

—

requisiti di qualificazione di cui ai paragrafi 2 e 3 del
presente articolo.».

All'articolo 54, il paragrafo 1 ¢ sostituito dal seguente:

«1. Coloro che, alla data in cui la direttiva 81/851/CEE
¢ diventata applicabile, esercitavano in uno Stato membro
le attivita della persona di cui all'articolo 52, paragrafo 1,
senza rispondere ai requisiti di cui all'articolo 53, sono
qualificati per continuare ad esercitare tali attivitd nella
Comunita.».

All'articolo 55, paragrafo 1, la lettera b) ¢ sostituita dalla
seguente:

«b) nel caso di medicinali veterinari provenienti da paesi
terzi, anche se fabbricati nella Comunita, ogni lotto di
fabbricazione importato sia stato oggetto in uno Stato
membro di un'analisi qualitativa completa, di un'analisi
quantitativa di almeno tutte le sostanze attive e di
qualsiasi altra prova o verifica necessaria per garantire
la qualita dei medicinali veterinari nell'osservanza delle
condizioni previste dall'autorizzazione all'immissione
in commercio.».

32) L'articolo 58 & cosi modificato:

a) Il paragrafo 1 & cosi modificato:

i) La frase introduttiva ¢ sostituita dalla seguente:

«1.  Salvo il caso dei medicinali di cui all'articolo
17, paragrafo 1, l'autorita competente approva i
confezionamenti primari e i confezionamenti
esterni dei medicinali veterinari. I confezionamenti
recano in caratteri leggibili le seguenti informazioni
conformi ai dati e ai documenti forniti a norma
degli articoli da 12 a 13 quinquies, e al riassunto
delle caratteristiche del prodotto:».

ii) Le lettere a) e b) sono sostituite dalle seguenti:

«@) il nome del medicinale, seguito dal dosaggio e
dalla forma farmaceutica. Quando il medicinale
contiene un'unica sostanza attiva e porta un
nome di fantasia, deve figurare la denomina-
zione comune;

b) la composizione qualitativa e quantitativa in
termini di sostanze attive per unita posologica
o in relazione alla forma di somministrazione,
per un dato volume o peso, fornita utilizzando
la denominazione comune;».
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b)

iii) La lettera e) ¢ sostituita dalla seguente:

«¢) il nome o la denominazione sociale e il domi-
cilio o la sede sociale del titolare dell'autorizza-
zione all'immissione in commercio ed eventual-
mente del rappresentante del titolare da questo
designato;.

iv) La lettera g) ¢ sostituita dalla seguente:

=

il tempo d'attesa per i medicinali veterinari da
somministrare a specie destinate alla produ-
zione di alimenti, per tutte le specie e i diversi
alimenti interessati (carne e frattaglie, uova,
latte, miele), anche qualora il tempo d'attesa
sia pari a zero;».

« g

v) La lettera 1) ¢ sostituita dalla seguente:

d) la dicitura “per uso veterinario”, oppure per i
medicinali di cui all'articolo 67, la dicitura “per
uso veterinario” — da vendere solo su prescri-
zione veterinaria.».

E aggiunto il paragrafo seguente:

«5. Quanto ai medicinali che hanno ottenuto un'au-
torizzazione all'immissione in commercio a norma del
regolamento (CE) n. .. .[2003, gli Stati membri possono
autorizzare od esigere che il confezionamento esterno
riporti informazioni supplementari su distribuzione, de-
tenzione, vendita o eventuali misure di precauzione,
purché tali informazioni non siano contrarie al diritto
comunitario o alle condizioni d'autorizzazione all'im-
missione in commercio, e non abbiano fini promozio-
nali.

Le informazioni supplementari sono riportate in un
riquadro bordato di blu, che le separi nettamente dalle
informazioni di cui al paragrafo 1.».

33) L'articolo 59 € cosi modificato:

a)

al paragrafo 1, la frase introduttiva ¢ sostituita dalla
seguente:

«1. Quando si tratta di fiale, le informazioni di cui
all'articolo 58, paragrafo 1, figurano sul confeziona-
mento esterno. Sui confezionamenti primari sono in-
vece necessarie soltanto le seguenti informazioni:»;

i paragrafi 2 e 3 sono sostituiti dai seguenti:

«2.  Per quanto riguarda i confezionamenti primari di
piccole dimensioni che non siano fiale, che contengono
una sola dose d'impiego e sui quali ¢ impossibile far
figurare le informazioni di cui al paragrafo 1, le pre-
scrizioni di cui all'articolo 58, paragrafi 1, 2 e 3, si
applicano soltanto al confezionamento esterno.

3. Le informazioni di cui al paragrafo 1, terzo e
sesto trattino, sono indicate tanto sul confezionamento
esterno che sul confezionamento primario dei medici-
nali nella lingua o nelle lingue del paese in cui sono
immessi in commercio.».

34) L'articolo 60 ¢ sostituito dal seguente:

35)

«Articolo 60

In mancanza di confezionamento esterno, tutte le infor-
mazioni che a norma degli articoli 58 e 59 dovrebbero
figurare su detto confezionamento figurano sul confezio-
namento primario.».

L'articolo 61 & cosi modificato:

a) il paragrafo 1 ¢ sostituito dal seguente:

«1. E obbligatorio includere un foglietto illustrativo
nella confezione di medicinali veterinari, a meno che
tutte le informazioni prescritte dal presente articolo
figurino sul confezionamento primario e sui confezio-
namenti esterni. Gli Stati membri prendono tutte le
misure appropriate per garantire che le informazioni
riportate sul foglietto illustrativo riguardino unicamente
il medicinale veterinario nella cui confezione esso ¢
contenuto. 1l foglietto illustrativo € redatto in termini
comprensibili per il grande pubblico e nella lingua o
nelle lingue ufficiali dello Stato membro in cui il me-
dicinale ¢ immesso in commercio.

La disposizione del primo comma non costituisce un
ostacolo alla redazione del foglietto illustrativo in di-
verse lingue, a condizione che le informazioni riportate
siano identiche in tutte le lingue.

Le autorita competenti possono dispensare dall'obbligo
di far figurare determinate indicazioni sulle etichette e
sui foglietti illustrativi di medicinali veterinari specifici e
di redigere il foglietto illustrativo nella o nelle lingue
ufficiali dello Stato membro di immissione in commer-
cio se il prodotto ¢ destinato ad essere somministrato
soltanto da un veterinario.».

b) Il paragrafo 2 ¢ cosi modificato:

i) la frase introduttiva ¢ sostituita dalla seguente:

«2.  Le autoritd competenti approvano i foglietti
illustrativi. In questi ultimi devono figurare, nell'or-
dine indicato, almeno le seguenti indicazioni con-
formi alle informazioni e ai documenti forniti a
norma degli articoli da 12 a 13 quinquies e al rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto approvato:;
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i) le lettere a) e b) sono sostituite dalle seguenti:

«@) nome o denominazione sociale e¢ domicilio o
sede sociale del titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio e del fabbricante
e, se del caso, del rappresentante del titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio;

b) nome del medicinale veterinario, seguito dal do-
saggio e dalla forma farmaceutica. Quando il
medicinale contiene un'unica sostanza attiva e
porta un nome di fantasia, deve figurare la de-
nominazione comune. Quando il medicinale ¢
autorizzato secondo la procedura di cui agli ar-
ticoli da 31 a 43 con nomi diversi negli Stati
membri interessati, un elenco dei nomi autoriz-
zati in ciascuno Stato membro;;

il paragrafo 3 ¢ soppresso.

36) L'articolo 62 ¢ sostituito dal seguente:

«Articolo 62

In caso di inosservanza delle disposizioni del presente ti-
tolo, le autorita competenti degli Stati membri possono
sospendere o revocare l'autorizzazione all'immissione in
commercio, previa diffida ad adempiere rivolta senza esito
all'interessato.»

37) All'articolo 64, il paragrafo 2 ¢ cosi modificato:

a)

la frase introduttiva ¢ sostituita dalla seguente:

«2. Oltre all'indicazione in grande evidenza “medici-
nale veterinario omeopatico privo di indicazioni tera-
peutiche approvate”, l'etichettatura e eventualmente il
foglietto illustrativo dei medicinali veterinari omeopatici
di cui all'articolo 17, paragrafo 1, recano obbligatoria-
mente ed esclusivamente le informazioni seguenti:»;

il primo trattino € sostituito dal seguente:

«— denominazione scientifica dei materiali di partenza
omeopatici seguiti dal grado di diluizione espressa
con i simboli della farmacopea utilizzata conforme-
mente all'articolo 1, punto 8; se il medicinale ve-
terinario omeopatico ¢ composto da vari materiali
di partenza, nell'etichettatura alla loro denomina-
zione scientifica pud essere aggiunto un nome di
fantasia;».

38) 1l titolo del titolo VI & sostituito dal seguente:

«TITOLO VI

DETENZIONE, DISTRIBUZIONE E FORNITURA DEI
MEDICINALI VETERINARI>.

39) L'articolo 65 € modificato come segue:

a)

¢ inserito il paragrafo seguente:

«3bis. Il titolare dell'autorizzazione alla distribuzione
dispone di un piano d'emergenza che garantisca I'effi-
cace esecuzione dei provvedimenti di ritiro dal mercato
ordinati dalle autoritd competenti o eseguiti in collabo-
razione con il fabbricante o il titolare dell'autorizza-
zione all'immissione in commercio del medicinale inte-
ressato.»;

¢ inserito il paragrafo seguente:

«5.  Ogni distributore non titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio che importi un prodotto
da un altro Stato membro comunica al titolare dell'au-
torizzazione all'immissione in commercio e all'autorita
competente dello Stato membro d'importazione l'inten-
zione di procedere a tale importazione. Quanto ai pro-
dotti per i quali non & stata rilasciata un'autorizzazione
ai sensi del regolamento (CE) n. ...[2003, la comuni-
cazione all'autoritd competente lascia impregiudicate le
altre procedure previste dalla legislazione di tale Stato
membro.».

40) L'articolo 66 ¢ cosi modificato:

a)

9

1 paragrafo 2 ¢ cosi modificato:
i) la frase introduttiva ¢ sostituita dalla seguente:

«2.  Le persone autorizzate a norma del paragrafo
1 a fornire medicinali veterinari tengono, per quelli
ottenibili soltanto su prescrizione, una documenta-
zione particolareggiata che riporti, per ogni opera-
zione in entrata o in uscita, le seguenti informa-
zioni:;

i) il terzo comma ¢ sostituito dal seguente:

«Le registrazioni sono tenute a disposizione delle
competenti autorita a fini d'ispezione per almeno
cinque anni.».

Il paragrafo 3 & sostituito dal seguente:

«3. Gli Stati membri possono consentire sul loro
territorio la fornitura di medicinali veterinari soggetti
a prescrizione per animali destinati alla produzione di
alimenti da parte o sotto la supervisione di una persona
autorizzata a tal fine che offre la garanzia di possedere
le qualifiche, nonché un sistema di registrazione e di
notifica a norma della legislazione nazionale. Gli Stati
membri notificano alla Commissione le pertinenti di-
sposizioni nazionali. La presente disposizione non si
applica alla fornitura di medicinali veterinari destinati
al trattamento di infezioni batteriche, somministrati per
via orale o parenterale.».

1 paragrafo 4 ¢ soppresso.
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41) L'articolo 67 & cosi modificato:

a) Il primo comma ¢ cosi modificato:
i) la frase introduttiva ¢ sostituita dalla seguente:

«Fatte salve le norme comunitarie o nazionali pil
severe riguardanti la fornitura dei medicinali veteri-
nari per tutelare la salute dell'uvomo e degli animali,
¢ richiesta una prescrizione veterinaria per fornire
al pubblico i seguenti medicinali veterinari:».

ii) E inserita la lettera seguente:

«abis) 1 medicinali veterinari per animali destinati
alla produzione di alimenti.

Tuttavia, gli Stati membri possono conce-
dere esenzioni a tale requisito conforme-
mente ai criteri definiti secondo la proce-
dura di cui all'articolo 89, paragrafo 2;

Gli Stati membri possono continuare ad ap-
plicare le disposizioni nazionali fino:

i) alla data di applicazione della decisione
adottata  conformemente al  primo
comma, oppure

ii) al 1° gennaio 2007, se tale decisione non
¢ stata adottata entro il 31 dicembre
2006;».

iii) Alla lettera b) ¢ soppresso il terzo trattino.
iv) La lettera d) ¢ sostituita dalla seguente:

«d) le formule officinali di cui all'articolo 3, para-
grafo 2, lettera b), per animali destinati alla
produzione di alimenti.».

b) 1l secondo comma ¢ sostituito dal seguente:

«Gli Stati membri prendono tutte le misure necessarie
per assicurare che, nel caso di medicinali forniti esclu-
sivamente dietro presentazione di prescrizione, il quan-
titativo prescritto e fornito sia limitato al minimo ne-
cessario per il trattamento o la terapia in questione.

Inoltre, la prescrizione ¢ richiesta per i nuovi medicinali
veterinari contenenti una sostanza attiva la cui utilizza-
zione nei medicinali veterinari & autorizzata da meno di
cinque anni..

42) All'articolo 69, il primo comma ¢ sostituito dal seguente:

«Gli Stati membri assicurano che i proprietari o i respon-
sabili di animali destinati alla produzione di alimenti pos-
sano giustificare I'acquisto, la detenzione o la somministra-
zione di medicinali veterinari a tali animali per un periodo
di cinque anni a partire dalla loro somministrazione, anche

43

44

45

46

)

)

)

~

quando l'animale ¢ abbattuto durante tale periodo di cin-
que anni.».

All'articolo 70 la frase introduttiva ¢ sostituita dalla se-
guente:

«In deroga all'articolo 9 e salvo il disposto dell'articolo 67,
gli Stati membri provvedono affinché i veterinari che pre-
stano servizi in un altro Stato membro possano recare con
sé e somministrare agli animali quantitativi ridotti di me-
dicinali veterinari che non superino il fabbisogno quoti-
diano, ad esclusione tuttavia di quelli dotati d'azione im-
munologica, se tali medicinali non sono autorizzati nello
Stato membro in cui vengono prestati i servizi (in seguito
“lo Stato membro ospitante”), purché ricorrano le seguenti
condizioni:»

All'articolo 71, paragrafo 1, ¢ aggiunto il comma seguente:

«Lo Stato membro puo anche invocare le disposizioni del
primo comma per rifiutare il rilascio di un'autorizzazione
all'immissione in commercio secondo la procedura decen-
trata di cui agli articoli da 31 a 43..

All'articolo 72, il paragrafo 2 ¢ sostituito dal seguente:

«2. Gli Stati membri possono stabilire specifici obblighi
per i veterinari e altri operatori sanitari relativi alla segna-
lazione dei presunti gravi o inattesi effetti collaterali nega-
tivi o dei presunti effetti collaterali negativi su soggetti
umani.».

L'articolo 73 ¢ cosi modificato:
a) 1l primo comma ¢ sostituito dal seguente:

«Al fini dell'adozione delle decisioni regolamentari ap-
propriate e armonizzate riguardanti i medicinali veteri-
nari autorizzati nella Comunita e considerate le infor-
mazioni sui presunti effetti collaterali negativi dei me-
dicinali veterinari in condizioni normali d'impiego, gli
Stati membri gestiscono un sistema di farmacovigilanza
veterinaria. Tale sistema serve per raccogliere informa-
zioni utili per la sorveglianza dei medicinali veterinari,
in particolare per quanto riguarda gli effetti collaterali
negativi dei medicinali veterinari sugli animali e sui
soggetti umani, e per valutare scientificamente tali in-
formazioni.»

b) Dopo il secondo comma ¢ inserito il comma seguente:

«Gli Stati membri provvedono affinché le informazioni
appropriate raccolte mediante tale sistema siano comu-
nicate agli altri Stati membri e all'agenzia. Esse sono
memorizzate nella banca di dati di cui all'articolo 57,
paragrafo 1, secondo comma, lettera k), del regola-
mento (CE) n. ...[2003 e possono essere costantemente
consultate da tutti gli Stati membri e senza indugio dal
pubblico.».
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47) All'articolo 74, secondo comma, la frase introduttiva ¢ riferimento. Lo Stato membro di riferimento € responsabile

48)

sostituita dalla seguente:

«Tale persona qualificata risiede nella Comunita ed & re-
sponsabile di quanto segue:»

L'articolo 75 ¢ sostituito dal seguente:
«Atticolo 75

1. 1l titolare dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio registra in modo dettagliato tutti i presunti effetti
collaterali negativi verificatisi nella Comunita o in un paese
terzo.

Salvo circostanze eccezionali tali effetti sono oggetto di
una relazione comunicata per via elettronica secondo la
guida di cui all'articolo 77, paragrafo 1.

2.1l titolare dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio registra e notifica rapidamente, e comunque entro
15 giorni da quando ne ha avuto comunicazione, qualun-
que presunto effetto collaterale negativo grave ed effetto
collaterale negativo su soggetti umani correlato all'uso di
medicinali veterinari, che gli sia stato comunicato all'auto-
ritd competente dello Stato membro nel cui territorio si €
verificato l'evento.

11 titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
registra anche e notifica rapidamente, e comunque entro
15 giorni da quando ne ha avuto comunicazione, qualun-
que presunto effetto collaterale negativo grave ed effetto
collaterale negativo su soggetti umani correlato all'uso di
medicinali veterinari, di cui si puo ragionevolmente presu-
mere che venga a conoscenza, all'autorita competente
dello Stato membro nel territorio del quale si & verificato
I'evento.

3. 1l titolare dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio provvede a che tutti i presunti gravi effetti collate-
rali negativi inattesi e i presunti effetti collaterali negativi
su soggetti umani ed ogni sospetta trasmissione di un
agente infettivo tramite un medicinale veterinario verifica-
tisi nel territorio di un paese terzo siano rapidamente
notificati secondo la guida di cui all'articolo 77, paragrafo
1, affinché le informazioni al riguardo siano messe a di-
sposizione dell'agenzia e delle autorita competenti degli
Stati membri nei quali il medicinale veterinario ¢ stato
autorizzato, entro 15 giorni da quando ne ha avuto co-
municazione.

4. In deroga ai paragrafi 2 e 3, per i medicinali veteri-
nari disciplinati dalla direttiva 87/22/CEE o ai quali sono
state applicate le procedure di autorizzazione all'immis-
sione in commercio a norma degli articoli 31 e 32 della
presente direttiva o per i quali sono state applicate le
procedure di cui agli articoli 36, 37 e 38 della presente
direttiva, il titolare dell'autorizzazione all'immissione in
commercio provvede inoltre a segnalare tutti i presunti
gravi effetti collaterali negativi e gli effetti collaterali nega-
tivi su soggetti umani, verificatisi nella Comunita, in modo
che siano accessibili allo Stato membro di riferimento o
all'autorita competente designata come Stato membro di

49)

50)

dell'analisi e del seguito di tali effetti collaterali negativi.

5. Salvo eventuali altri requisiti previsti come condi-
zioni all'atto del rilascio dell'autorizzazione all'immissione
in commercio o successivamente, come indicato nella
guida di cui all'articolo 77, paragrafo 1, ¢ fatto obbligo
di notificare alle autorita competenti le informazioni su
tutti gli effetti collaterali negativi in forma di rapporti
periodici di aggiornamento sulla sicurezza immediata-
mente su richiesta oppure ad intervalli regolari come da
schema seguente: ogni sei mesi per i primi due anni dopo
l'autorizzazione, quindi ogni anno per i seguenti due anni
€ successivamente ogni tre anni.

I rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza con-
tengono una valutazione scientifica del rapporto rischio/
beneficio del medicinale veterinario in questione.

6.  Eventuali modifiche del paragrafo 5 possono essere
adottate secondo la procedura di cui all'articolo 89, para-
grafo 2, alla luce delle esperienze raccolte dalla sua appli-
cazione.

7. Dopo il rilascio dell'autorizzazione all'immissione in
commercio, il titolare pud chiedere una modificazione dei
termini di cui al paragrafo 5 del presente articolo secondo
la  procedura prevista dal regolamento (CE) n.
1084/2003 (*) della Commissione.

8. 1l titolare dell'autorizzazione all'immissione in com-
mercio non pud comunicare al pubblico informazioni su
problemi di farmacovigilanza relativamente al suo medici-
nale veterinario autorizzato senza preventivamente o con-
testualmente darne notifica alle autorita competenti.

I titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
assicura comunque che tali informazioni siano presentate
in modo obiettivo e non fuorviante.

Gli Stati membri adottano i provvedimenti necessari ad
assicurare che al titolare di un'autorizzazione all'immis-
sione in commercio che manchi di adempiere a tali obbli-
ghi siano comminate sanzioni efficaci, proporzionate e
dissuasive.

(*) GU L 159 del 27.6.2003, pag. 1.
All'articolo 76, il paragrafo 1 ¢ sostituito dal seguente:

«1.  L'agenzia, in collaborazione con gli Stati membri e
la Commissione, costituisce una rete informatizzata per
agevolare lo scambio delle informazioni inerenti alla far-
macovigilanza dei medicinali veterinari in commercio nella
Comunita, volta a consentire alle autorita competenti di
condividere simultaneamente le informazioni.»;

All'articolo 77, paragrafo 1, il secondo comma & sostituito
dal seguente:

«Conformemente alla guida, il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio utilizza una terminologia me-
dica veterinaria concordata a livello internazionale per le
segnalazioni sugli effetti collaterali negativi.
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Tale guida ¢ pubblicata dalla Commissione che tiene conto
dei lavori di armonizzazione svolti a livello internazionale
nel campo della farmacovigilanza.»

51) L'articolo 78 & cosi modificato:

a)

1l paragrafo 2 ¢ sostituito dal seguente:

«2. Quando ¢ necessaria un'azione urgente per tute-
lare la salute umana o animale, lo Stato membro inte-
ressato puo sospendere l'autorizzazione all'immissione
in commercio di un medicinale veterinario, a condi-
zione che ne informi l'agenzia, la Commissione e gli
altri Stati membri entro il giorno lavorativo seguente.»

E aggiunto il paragrafo seguente:

«3.  L'agenzia, qualora sia informata secondo le di-
sposizioni dei paragrafi 1 o 2, emette il proprio parere
il pit rapidamente possibile in funzione dell'urgenza
della questione.

Sulla base di tale parere, la Commissione puo chiedere
agli Stati membri nei quali ¢ in commercio il medici-
nale veterinario di prendere immediati provvedimenti
provvisori.

I provvedimenti definitivi sono adottati secondo la pro-
cedura di cui all'articolo 89, paragrafo 3.»

52) L'articolo 80 ¢ cosi modificato:

a)

Il paragrafo 1 & sostituito dal seguente:

«1.  Le autorita competenti dello Stato membro inte-
ressato assicurano, mediante reiterate ispezioni e, se
necessario, ispezioni senza preavviso, che le disposi-
zioni normative sui medicinali veterinari siano rispet-
tate.

Le autorita competenti possono anche procedere ad
ispezioni senza preavviso presso i fabbricanti di so-
stanze attive utilizzate come materie prime del medici-
nale veterinario, nonché ad ispezioni presso i locali del
titolare dell'autorizzazione all'immissione in commer-
cio, ogni volta che a loro parere sussistano motivi
per sospettare che non vengano osservate le disposi-
zioni di cui all'articolo 51. Tali ispezioni possono svol-
gersi anche a richiesta di un altro Stato membro, della
Commissione o dell'agenzia.

Per verificare la conformitd dei dati presentati per ot-
tenere il certificato di conformita con le monografie
della Farmacopea europea, l'organo di standardizza-
zione delle nomenclature e norme di qualita nell'ambito
della convenzione relativa all'elaborazione di una Far-
macopea europea (*) (Direzione europea della qualita
dei medicinali) puo rivolgersi alla Commissione o
all'Agenzia per chiedere un'ispezione, qualora la mate-
ria prima interessata sia oggetto di una monografia
della Farmacopea europea.

Le autorita competenti dello Stato membro interessato
possono procedere all'ispezione di un fabbricante di
materie prime su richiesta del medesimo.

Le ispezioni sono effettuate da rappresentanti autoriz-
zati dalle autorita competenti, ai quali sono conferiti i
seguenti poteri:

a) ispezionare gli stabilimenti di produzione e di com-
mercio, nonché dei laboratori incaricati dal titolare
dell'autorizzazione di fabbricazione dell'esecuzione
di controlli, in conformita dell'articolo 24;

b) prelevare campioni;

¢) esaminare tutti i documenti relativi all'oggetto delle
ispezioni, salve le disposizioni in vigore negli Stati
membri al 9 ottobre 1981, che limitano tale potere
per quanto riguarda la descrizione del metodo di
fabbricazione;

d) ispezionare i locali, i registri e i documenti dei tito-
lari di autorizzazione all'immissione in commercio o
delle imprese incaricate dal titolare di realizzare le
attivita di cui al titolo VI, ed in particolare agli
articoli 74 e 75.

(*) GU L 158 del 25.6.1994. pag. 19.»

Il paragrafo 3 ¢ sostituito dal seguente:

«3. 1 rappresentanti autorizzati dall'autorita compe-
tente riferiscono dopo ciascuna delle ispezioni di cui al
paragrafo 1 in merito all'osservanza da parte del fab-
bricante dei principi e delle linee guida delle buone
prassi di fabbricazione di cui all'articolo 51, o eventual-
mente dei requisiti di cui al titolo VIL 1l contenuto di
queste relazioni € comunicato al fabbricante o al tito-
lare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
sottoposto all'ispezione».

Sono aggiunti i paragrafi seguenti:

«4.  Salvi eventuali accordi conclusi tra la Comunita e
un paese terzo, uno Stato membro, la Commissione o
l'agenzia possono chiedere al fabbricante stabilito in un
paese terzo di sottoporsi all'ispezione di cui al para-
grafo 1.

5. Nei 90 giorni successivi allispezione di cui al
paragrafo 1, se questa accerta l'osservanza da parte
del fabbricante dei principi e delle linee guida delle
buone prassi di fabbricazione previsti dalla normativa
comunitaria, al fabbricante viene rilasciato un certifi-
cato di buone prassi di fabbricazione.

Se le ispezioni vengono effettuate su richiesta della
farmacopea europea, viene emesso, se del caso, un cer-
tificato di conformita con la monografia della farmaco-
pea.
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6.  Gli Stati membri iscrivono i certificati di buone
prassi di fabbricazione da essi rilasciati in una base dati
comunitaria tenuta dall'agenzia per conto della Comu-
nita.

7. Se lispezione di cui al paragrafo 1 accerta l'inos-
servanza da parte del fabbricante dei principi e delle
linee direttrici delle buone prassi di fabbricazione pre-
visti dalla normativa comunitaria, tale informazione ¢
iscritta nella base dati comunitaria di cui al paragrafo
6.

53) L'articolo 82 ¢ sostituito dal seguente:

«Articolo 82

1. Qualora lo ritenga necessario per motivi di salute
pubblica o veterinaria, uno Stato membro puo richiedere
al titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio
di un medicinale veterinario ad azione immunologica di
sottoporre al controllo di un laboratorio ufficiale per il
controllo dei medicinali campioni prelevati dei lotti del
prodotto sfuso efo del medicinale veterinario affinché ven-
gano esaminati prima di essere immessi sul mercato.

2. Su domanda delle autorita competenti, il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio fornisce
rapidamente i campioni di cui al paragrafo 1, unitamente
ai resoconti di controllo di cui all'articolo 81, paragrafo 2.

L'autorita competente informa tutti gli altri Stati membri
nei quali il medicinale veterinario ¢ autorizzato, nonché la
Direzione europea della qualita dei medicinali, circa la
propria intenzione di controllare i lotti o il lotto in que-
stione.

In tal caso le autorita competenti di un altro Stato mem-
bro non applicano le disposizioni del paragrafo 1.

3. Esaminati i resoconti di controllo di cui all'articolo
81, paragrafo 2, il laboratorio incaricato del controllo rin-
nova sui campioni presentati tutte le prove eseguite dal
fabbricante sul prodotto finito, secondo le disposizioni
previste a questo scopo nel fascicolo d'autorizzazione
all'immissione in commercio.

L'elenco delle prove che il laboratorio incaricato del con-
trollo deve ripetere puo essere ridotto a quelle giustificate,
purché si raggiunga un accordo tra tutti gli Stati membri
interessati, e, se del caso, con la Direzione europea della
qualita dei medicinali.

Per i medicinali veterinari ad azione immunologica oggetto
di un'autorizzazione all'immissione in commercio a norma
del regolamento (CE) n. ...[2003 I'elenco delle prove che
il laboratorio di controllo deve ripetere pud essere ridotto
solo previo parere favorevole dell'agenzia.

4. Tutti gli Stati membri interessati riconoscono i risul-
tati delle prove.

54

=

5. Salvo il caso in cui la Commissione sia informata che
per terminare le analisi ¢ necessario un periodo piu lungo,
gli Stati membri vigilano a che tale esame sia completato
entro 60 giorni dal ricevimento dei campioni.

L'autorita competente notifica i risultati delle prove agli
altri Stati membri interessati, alla Direzione europea della
qualita dei medicinali, al titolare dell'autorizzazione ed
eventualmente al fabbricante entro il medesimo termine.

Qualora un'autorita competente constati la non conformita
di un lotto di prodotto veterinario ai resoconti di controllo
del fabbricante o alle specifiche dell'autorizzazione all'im-
missione in commercio, essa adotta tutti i necessari prov-
vedimenti nei confronti del titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio ed eventualmente del fabbri-
cante, e ne informa gli altri Stati membri in cui il medi-
cinale veterinario ¢ autorizzato.»

L'articolo 83 ¢ cosi modificato:
a) 1l paragrafo 1 ¢ cosi modificato:
i) La frase introduttiva ¢ sostituita dalla seguente:

«l.  Le autorita competenti degli Stati membri so-
spendono, ritirano, revocano, o modificano un'au-
torizzazione all'immissione in commercio qualora
sia accertato quanto segue:».

i) La lettera a) & sostituita dalla seguente:

«a) la valutazione del rapporto rischio/beneficio del
medicinale veterinario nelle condizioni d'im-
piego autorizzate non ¢ favorevole, tenendo
conto segnatamente dei vantaggi sotto il profilo
della salute e del benessere degli animali nonché
della sicurezza del consumatore, quando l'auto-
rizzazione riguarda medicinali veterinari per uso
ZOOteCnico;».

i) Alla lettera e), il secondo comma ¢ soppresso.
iv) La lettera f) & sostituita dalla seguente:

) le informazioni che figurano nel fascicolo, a
norma degli articoli da 12 a 13 quinquies e
dell'articolo 27, sono erronee;».

v) La lettera h) ¢ soppressa.
vi) E aggiunto il comma seguente:

«Quando una disciplina comunitaria ¢ ancora in
corso d'adozione, le autorita competenti possono
rifiutare l'autorizzazione di un medicinale veterina-
rio se tale misura & necessaria per assicurare la
tutela della salute pubblica, dei consumatori o della
salute degli animali.».
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55)

56)

57)

b) I paragrafo 2 ¢ cosi modificato:
i) La frase introduttiva ¢ sostituita dalla seguente:

«2. L'autorizzazione all'immissione in commercio
pub essere sospesa, ritirata, revocata o modificata
qualora sia accertato quanto segue:».

i) La lettera a) ¢ sostituita dalla seguente:

«) le informazioni figuranti nel fascicolo a norma
degli articoli da 12 a 13 quinquies non sono
state modificate in conformita dell'articolo 27,
paragrafi 1 e 5;.

All'articolo 84, paragrafo 1, la lettera a) ¢ sostituita dalla
seguente:

«) la valutazione del rapporto rischio/beneficio del medi-
cinale veterinario nelle condizioni d'impiego autoriz-
zate non ¢ favorevole, tenendo conto segnatamente
dei vantaggi sotto il profilo della salute e del benessere
degli animali, nonché della sicurezza e dei vantaggi in
materia di salute del consumatore, quando l'autorizza-
zione riguarda medicinali veterinari per uso zootec-
nico;».

All'articolo 85 ¢ aggiunto il seguente paragrafo:

«3.  Gli Stati membri vietano la pubblicita presso il pub-
blico dei medicinali veterinari che:

a) ai sensi dell'articolo 67, sono disponibili soltanto su
prescrizione medico veterinario;

b) contengono sostanze psicotrope o stupefacenti come
quelle comprese nelle convenzioni internazionali delle
Nazioni Unite del 1961 e del 1971.».

All'articolo 89, i paragrafi 2 e 3 sono sostituiti dal testo
seguente:

«2. Nei casi in cui ¢ fatto riferimento al presente para-
grafo, si applicano gli articoli 5 e 7 della decisione
1999/468|CE, tenendo conto delle disposizioni dell'arti-
colo 8 della stessa.

1l periodo di cui all'articolo 5, paragrafo 6 della decisione
1999/468/CE ¢ fissato a tre mesi.

3. Nei casi in cui € fatto riferimento al presente para-
grafo, si applicano gli articoli 4 e 7 della decisione
1999/468/CE, tenendo conto delle disposizioni dell'arti-
colo 8 della stessa.

Il periodo di cui all'articolo 4, paragrafo 3, della decisione
1999/468|CE ¢ fissato a un mese.

4. 1l comitato permanente stabilisce il proprio regola-
mento interno. Quest'ultimo € reso pubblico.».

58)

59)

60)

L'articolo 90 ¢ sostituito dal seguente:
«Articolo 90

Gli Stati membri adottano tutte le misure necessarie affin-
ché le autorita competenti interessate si comunichino reci-
procamente le informazioni appropriate, in particolare ri-
guardo all'osservanza delle condizioni previste per le au-
torizzazioni di cui all'articolo 44, per i certificati di cui
all'articolo 80, paragrafo 5, o per l'autorizzazione all'im-
missione in commercio.

Su domanda motivata, gli Stati membri comunicano im-
mediatamente alle autorita competenti di un altro Stato
membro le relazioni previste dall'articolo 80, paragrafo 3.

Le conclusioni raggiunte in seguito alle ispezioni di cui
all'articolo 80, paragrafo 1, effettuate dagli ispettori dello
Stato membro interessato, valgono per tutta la Comunita.

In circostanze eccezionali, tuttavia, quando per validi mo-
tivi di salute pubblica o veterinaria uno Stato membro non
puo accettare le conclusioni di cui all'ispezione di cui
all'articolo 80, paragrafo 1, ne informa immediatamente
la Commissione e l'agenzia. L'agenzia informa gli Stati
membri interessati.

Quando ¢ informata di tali validi motivi, sentiti gli Stati
membri interessati, la Commissione puo chiedere all'ispet-
tore dell'autorita di sorveglianza competente di effettuare
una nuova ispezione. L'ispettore puod essere accompagnato
da altri due ispettori di Stati membri estranei alla diver-
genza di pareri.».

I terzo comma dell'articolo 94 ¢ sostituito dal seguente:

«Le decisioni relative al rilascio o alla revoca di un'auto-
rizzazione all'immissione in commercio sono rese accessi-
bili al pubblico.».

L'articolo 95 ¢ sostituito dal seguente:
«Articolo 95

Gli Stati membri non consentono che i prodotti alimentari
destinati al consumo umano provengano da animali sot-
toposti alla sperimentazione di medicinali senza che le
autoritd competenti abbiano fissato un appropriato tempo
d'attesa. I tempi d'attesa minimi devono:

a) essere almeno quelli di cui all'articolo 11, paragrafo 2,
con l'eventuale aggiunta di un fattore di sicurezza per
tener conto delle caratteristiche della sostanza in prova,
0

b) se la Comunita ha stabilito limiti massimi di residui
conformemente alle disposizioni di cui al regolamento
(CEE) n. 2377/90, garantire che tale limite massimo
non sia superato nei prodotti alimentari.».
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61) E inserito il seguente articolo:
«Articolo 95 bis

Nel caso di un medicinale veterinario da autorizzare ai
sensi del regolamento (CE) n. ...[2003, se il comitato
scientifico fa riferimento nel suo parere a condizioni o
restrizioni raccomandate per garantire un impiego sicuro
ed efficace dello stesso, come previsto all'articolo 34, para-
grafo 4, lettera d) di tale regolamento, si procede all'ado-
zione di una decisione destinata agli Stati membri, confor-
memente alla procedura di cui agli articoli 37 e 38 della
presente direttiva, per l'attuazione delle condizioni o re-
strizioni previste.».

Articolo 2

Gli Stati membri mettono in vigore le disposizioni legislative,
regolamentari e amministrative necessarie per conformarsi alla
presente direttiva entro ... (*). Essi ne informano immediata-
mente la Commissione.

(*) 18 mesi dopo l'entrata in vigore della direttiva.

Quando gli Stati membri adottano tali disposizioni, queste
contengono un riferimento alla presente direttiva o sono cor-
redate da un siffatto riferimento all'atto della pubblicazione
ufficiale. Le modalita di riferimento sono decise dagli Stati
membri.

Atticolo 3
La presente direttiva entra in vigore il giorno della pubblica-
zione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea.

Articolo 4

Gli Stati membri sono destinatari della presente direttiva.

Fatto a ...

Per il Parlamento europeo Per il Consiglio

1l Presidente Il Presidente
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MOTIVAZIONE DEL CONSIGLIO

I. INTRODUZIONE

1. 11 26 novembre 2001 la Commissione ha presentato al Consiglio e al Parlamento europeo una

proposta di direttiva relativa ai medicinali veterinari ().
La proposta ¢ basata sull'articolo 95 e sull'articolo 152, paragrafo 4, lettera b) del trattato.

Insieme alla proposta di regolamento che istituisce procedure comunitarie per l'autorizzazione, la
sorveglianza e la farmacovigilanza dei medicinali a uso umano e veterinario, e l'agenzia europea di
valutazione dei medicinali (in appresso «l regolamento») e alla proposta di direttiva relativa ai
medicinali per uso umano, essa fa parte della revisione della normativa comunitaria sui medicinali.

. 1l Parlamento europeo ha adottato il suo parere in prima lettura il 23 ottobre 2002 (?). La Com-

missione ha quindi presentato una proposta modificata il 3 aprile 2003 (3).

. Il Comitato economico e sociale ha adottato il suo parere il 16 gennaio 2002 (4.

. 11 29 settembre 2003 il Consiglio ha adottato la posizione comune conformemente all'articolo 251

del trattato.

II. OBIETTIVO

11

[ principali obiettivi delle tre proposte concernenti la revisione della normativa comunitaria sono:

— garantire che la normativa comunitaria sia in grado di rispondere alle nuove sfide, in particolare lo

sviluppo di nuove terapie, mantenendo in tal modo un livello elevato di protezione della salute in
Europa;

— assicurare il corretto funzionamento del mercato interno prima e dopo l'allargamento dell'Unione

europea;

— rafforzare la competitivita dell'industria farmaceutica europea per consentirle di rispondere pit

efficacemente alle sfide della globalizzazione;

— migliorare la trasparenza delle procedure e delle decisioni.
ANALISI DELLA POSIZIONE COMUNE (%)
La posizione comune del Consiglio ¢ coerente con gli obiettivi citati.

Tuttavia, il Consiglio ha apportato varie modifiche alla proposta originaria della Commissione, che
quest'ultima ha potuto accettare. A parte le modifiche di carattere sostanziale discusse nel prosieguo, la
posizione comune include varie modifiche di carattere redazionale e tecnico intese a:

— chiarire talune disposizioni (6);

— garantire la coerenza interna (7);

) GU C 75 E del 26.3.2002, pag. 189.

?) Non ancora pubblicato nella Gazzetta ufficiale.

3

COM(2003) 163 definitivo.

%) I rimandi agli articoli numerati riguardano gli articoli della direttiva 2001/82/CE quale modificata.

O]
)
)
() GU C 61, del 14.3.2003, pag. 1.
)
©)

%) Cio include modifiche coerenti con gli emendamenti 1, 19, 20 e 39 (considerando 3, articolo 14 e articolo 61,

paragrafo 2) del Parlamento europeo.

(’) Cio include modifiche coerenti con 'obiettivo dell'emendamento 57 (considerando 14) e, in parte, dell'emendamento

11 (articolo 11, paragrafo 1) del Parlamento europeo.
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— aggiornare la terminologia; e

— allineare le disposizioni della direttiva con quelle del regolamento e della direttiva relativa ai
medicinali per uso umano ().

La posizione comune non mira alla modifica della base giuridica della direttiva 2001/82/CE, poiché il
Consiglio non ne ravvisa né la necessita né l'opportunita.

Per aumentare la disponibilita dei medicinali veterinari, il Consiglio ha ampliato il campo di
applicazione della procedura «a cascata» riguardo agli animali destinati alla produzione di alimenti
(articolo 11, paragrafo 1). Il campo di applicazione della procedura, infatti, sarebbe sostanzialmente
identico per tutti gli animali, ma per gli animali destinati alla produzione di alimenti resterebbero in
vigore garanzie supplementari, in particolare per quanto riguarda i tempi di attesa.

Nell'articolo 67, che specifica i medicinali veterinari che devono essere disponibili solo su prescrizione,
la lettera d) non contiene piu alcun riferimento alla formula magistrale. Tale riferimento risultava,
infatti, superfluo in quanto la formula magistrale richiede per definizione una prescrizione veterinaria.
Per motivi di coerenza con la disposizione sui medicinali veterinari autorizzati, i medicinali veterinari
preparati secondo la formula officinale richiederebbero una prescrizione veterinaria solo quando de-
vono essere somministrati ad animali destinati alla produzione di alimenti.

Per quanto riguarda i prodotti alimentari provenienti da animali sottoposti a sperimentazione, la
posizione comune prevede due opzioni per i tempi di attesa. Oltre che ripristinare la disposizione
esistente dell'articolo 95, che riguarda solo i casi in cui siano stati stabiliti livelli massimi di residui, essa
prevede in alternativa il ricorso ai tempi di attesa di cui all'articolo 11, paragrafo 2.

A. Emendamenti del Parlamento europeo interamente accettati

11 Consiglio ha accolto l'emendamento 16. La posizione comune consentirebbe pertanto ai fabbricanti
di medicinali veterinari generici di presentare una domanda 8 anni dopo la concessione dell'au-
torizzazione di commercializzazione per il prodotto di riferimento. Essa consentirebbe 1'immissione
sul mercato di medicinali generici autorizzati 10 anni dopo la concessione dell'autorizzazione di
commercializzazione per il prodotto di riferimento.

Il Consiglio ha accolto gli emendamenti 26, 29, 36 e 49, riguardanti la trasparenza, includendoli
nella posizione comune con alcune modifiche redazionali (?).

La posizione comune contiene inoltre:

— gli emendamenti da 31 a 35, riguardanti la procedura di mutuo riconoscimento (articoli 34, 35
e 36);

— l'emendamento 42 sulle prescrizioni (articolo 67);
— l'emendamento 46 sull'ispezione dei locali (articolo 80, paragrafo 1); e
— l'emendamento 48 sulla pubblicita (articolo 85, paragrafo 3)
B. Emendamenti del Parlamento europeo accolti in parte o in linea di principio

La posizione comune €& coerente con il principio di una serie di emendamenti intesi ad accrescere
la disponibilita dei medicinali veterinari, segnatamente:

— gli emendamenti 8 ¢ 9, in quanto la medesima procedura «a cascata» si applicherebbe a tutti gli
animali che non sono destinati alla produzione di alimenti e consentirebbe, in via eccezionale, il
ricorso a medicinali veterinari autorizzati per un'altra specie animale o per altri animali della
stessa specie, ma per un'altra affezione, inclusi quelli autorizzati in un altro Stato membro
(articolo 10);

— gli emendamenti 17 e 18, in quanto prevede ulteriori incentivi commerciali ampliando il ventaglio
delle circostanze in cui sarebbero disponibili periodi estesi di tutela dei dati (articolo 13);

(") In particolare, 'articolo 26, paragrafo 3, l'articolo 28 e l'articolo 36, paragrafo 5 sono coerenti con le corrispondenti

disposizioni sia del regolamento che della direttiva sui medicinali per uso umano, mentre l'articolo 3, paragrafo 1,
lettera ¢), l'articolo 13, l'articolo 13 bis, l'articolo 13 ter, l'articolo 14, l'articolo 27 bis, 'articolo 32, paragrafo 2,
l'articolo 34, l'articolo 38, l'articolo 61, paragrafo 1, l'articolo 75 e l'articolo 95 bis sono coerenti con le corri-
spondenti disposizioni della direttiva sui medicinali per uso umano.

(%) Articolo 25, paragrafo 4, articolo 31, paragrafo 3, articolo 42, paragrafo 2 e articolo 89, paragrafo 4.
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— gli emendamenti 52 e 53, in quanto istituirebbe procedure semplificate per la somministrazione di
medicinali omeopatici veterinari (articolo 16); e

— l'emendamento 65, in quanto prevede una deroga all'obbligo di stabilire livelli massimi di
residui per gli animali della famiglia degli equidi che non sono destinati ad essere macellati
per il consumo umano (articolo 6, paragrafo 3).

Per quanto riguarda il rinnovo delle autorizzazioni all'immissione in commercio, il Consiglio ha
accettato il principio dell'emendamento 58 (articolo 28), concordando sulla necessita di prevedere un
rinnovo al termine di un periodo di cinque anni, dopo il quale la validita dell'autorizzazione
all'immissione in commercio dovrebbe essere illimitata. Il Consiglio ritiene tuttavia che, dal punto
di vista amministrativo, sarebbe piti semplice iniziare a far decorrere il periodo di cinque anni dalla
data di rilascio dell'autorizzazione all'immissione in commercio. Inoltre, come il regolamento e la
direttiva sui medicinali per uso umano, la direttiva dovrebbe consentire all'autorita competente di
richiedere un rinnovo supplementare di cinque anni per motivi giustificati di farmacovigilanza. Il
Consiglio ritiene che questa aggiunta fornirebbe all'autorita competente uno strumento supplemen-
tare per garantire l'efficace sorveglianza dei medicinali autorizzati.

La posizione comune ¢ altresi coerente con il principio dei seguenti emendamenti:

— emendamenti 4 e 41 relativi alla definizione di «medicinale omeopatico veterinario» e alla relativa
etichettatura (articolo 1, punto 8 e articolo 64, paragrafo 2);

— emendamento 5, in quanto chiarisce la definizione dei rischi e del rapporto rischio/beneficio
(articolo 1, punti 19, 19 bis e 19 ter);

— gli emendamenti 14, 15 e 68 poiché esigerebbe che tutte le domande di autorizzazione
allimmissione in commercio contengano informazioni sulla farmacovigilanza e sui rischi
potenziali per l'ambiente [articolo 12, paragrafo 3, lettere g), k) e 0)];

— l'emendamento 28, per quanto riguarda le «clausole di durata massima» dei medicinali veterinari
autorizzati che non sono mai stati immessi o non sono pil in commercio (articolo 28); e

— emendamento 62, in quanto prevede la modifica, se debitamente giustificata, dei periodi minimi
di attesa specificati per la procedura «a cascata» (articolo 11, paragrafo 2).

. Emendamenti del Parlamento europeo respinti

I Consiglio non ha potuto accettare tre emendamenti relativi alla prescrizione di medicinali
veterinari, ossia gli emendamenti 43, 44 ¢ 67.

1l Consiglio non puo accettare l'emendamento 67 in quanto comporterebbe indebite restrizioni per la
definizione di «prescrizione veterinaria». Il Consiglio conviene, per contro, con la Commissione che
la direttiva 2001/82/CE dovrebbe contenere una definizione di «prescrizione veterinaria» corrispon-
dente a quella di «prescrizione medica» di cui alla direttiva 2001/83/CE. Per chiarire la definizione, la
posizione comune dichiara esplicitamente che la legge nazionale specifichera quali sono i profes-
sionisti abilitati al rilascio di siffatte prescrizioni. Anche se tali professionisti saranno molto spesso
dei veterinari, non sarebbe opportuno escludere la possibilita che, in determinate circostanze, la
prescrizione venga rilasciata da altri professionisti qualificati.

Benché il Consiglio convenga che l'articolo 67 dovrebbe stabilire il principio generale secondo cui i
medicinali veterinari per gli animali destinati alla produzione di alimenti rientrano nella categoria
dei medicinali veterinari disponibili solo su prescrizione ma prevedere deroghe, esso non pud
accettare l'emendamento 43. Essendovi libera circolazione di animali vivi e prodotti alimentari di
origine animale nella Comunita, il Consiglio ritiene che sarebbe auspicabile disporre di norme
armonizzate per le deroghe al principio generale. La posizione comune prevede l'adozione di criteri
armonizzati tramite la procedura del comitato entro il dicembre 2006.

Pur non potendo accettare integralmente I'emendamento 44, il Consiglio ha ridotto da sette a cinque
anni il periodo in cui tutti i medicinali veterinari contenenti nuove sostanze attive devono essere
disponibili solo su prescrizione.
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II Consiglio non ha potuto accettare alcuni emendamenti riguardanti i medicinali omeopatici
veterinari.

— Non ritiene necessario ripristinare l'attuale disposizione secondo cui gli Stati membri tengono
debitamente conto dei medicinali registrati o autorizzati da un altro Stato membro, in quanto
cid non comporterebbe per gli Stati membri alcun obbligo giuridico di reciproco riconoscimento
delle loro azioni (emendamento 21).

— Ritiene che il termine «dinamizzazione» non appartenga alla terminologia corretta da utilizzare
in questo contesto (emendamenti 22 e 24), essendo la dinamizzazione e la diluzione due opera-
zioni diverse.

Infine, il Consiglio non ha incluso nella posizione comune vari altri emendamenti che la Commissione
non ha potuto accettare per i motivi esposti nella proposta modificata (!).

() Emendamenti 2, 3, 7, 10, 13, 23, 25, 27, 30, 37, 38, 40, 45, 47, 56, 59, 60, 63, 64, 66 ¢ 69.
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