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REGULAMENTO (CE) N.° 726/2004 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO

de 31 de Marco de 2004

que estabelece procedimentos »M7 da Uniio <« de autorizacio e
de fiscalizacio de medicamentos para uso humano e veterinirio e
que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

TITULO 1

DEFINICOES E AMBITO DE APLICACAO

Artigo 1.°

O presente regulamento tem por objectivo estabelecer procedimentos
» M7 da Unido <« de autorizagdo, fiscalizagdo e farmacovigilancia
no que respeita aos medicamentos para uso humano e veterindrio, e
instituir uma Agéncia Europeia de Medicamentos (a seguir designada
por «Agénciay).

O disposto no presente regulamento ndo afecta as competéncias das
autoridades dos Estados-Membros em matéria de fixagdo dos precos
dos medicamentos e da sua inclusdo no ambito de aplicacdo dos siste-
mas nacionais de saude ou dos regimes de seguranga social atendendo a
condicionalismos de natureza sanitaria, econdmica e social. Os
Estados-Membros podem, designadamente, escolher, de entre os ele-
mentos constantes da autoriza¢do de introdu¢do no mercado, as indica-
¢oes terapéuticas e a dimensao das embalagens que serdo cobertas pelos
respectivos organismos de seguranca social.

Artigo 2.°

Para efeitos do presente regulamento, sdo aplicaveis as defini¢des cons-
tantes do artigo 1.° da Directiva 2001/83/CE e do artigo 1.° da Directiva
2001/82/CE.

O titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado dos medicamentos
abrangidos pelo presente regulamento deve estar estabelecido na
» M7 Unido <. Esse titular é responsével pela introdugdo desses me-
dicamentos no mercado, quer esta seja efectuada pelo proprio ou por
uma pessoa ou pessoas por ele designadas para o efeito.

Artigo 3.°

1.  Nenhum medicamento constante do Anexo pode ser introduzido
no mercado »M?7 da Unido « sem que a »M7 Unido <« tenha
concedido uma autorizagdo de introdugdo no mercado, em conformidade
com o disposto no presente regulamento.

2. Qualquer medicamento ndo constante do Anexo pode ser sujeito a
uma autorizacdo de introdu¢do no mercado concedida pela
» M7 Unido <, em conformidade com o disposto no presente regula-
mento, se:

a) Esse medicamento contiver uma substincia activa nova que, até a
data de entrada em vigor do presente regulamento, ndo era autori-
zada na M7 Unido <«; ou
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b) O requerente demonstrar que esse medicamento constitui uma ino-
vagdo significativa no plano terapéutico, cientifico ou técnico, ou que
a concessdo de uma autorizagdo em conformidade com o presente
regulamento apresenta interesse para os doentes ou a saude animal, a
nivel »M7 da Unido <.

Podem ainda ser sujeitos a uma autorizagdo desse tipo os medicamentos
veterindrios imunoldgicos destinados a doengas animais sujeitas a me-
didas » M7 da Unido < de profilaxia.

3. Um medicamento genérico de um medicamento de referéncia au-
torizado pela M7 Unido < pode ser autorizado pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros em conformidade com a Directiva
2001/83/CE e com a Directiva 2001/82/CE, nas seguintes condigdes:

a) O pedido de autorizagcdo deve ser apresentado ao abrigo do ar-
tigo 10.° da Directiva 2001/83/CE ou do artigo 13.° da Directiva
2001/82/CE;

b) O resumo das caracteristicas do medicamento deve ser perfeitamente
conforme ao do medicamento autorizado pela »M?7 Unido <, ex-
cepto no caso de partes do resumo das caracteristicas do medica-
mento relativas as indicagdes ou as dosagens estarem ainda abran-
gidas pelo direito das patentes no momento da comercializacdo do
medicamento genérico — ¢

¢) O medicamento genérico deve ser autorizado com o mesmo nome
em todos os Estados-Membros em que o pedido tenha sido apresen-
tado. Para efeitos desta disposi¢do, todas as versdes linguisticas da
DCI (denominagdo comum internacional) devem ser consideradas
como sendo 0 mesmo nome.

VM3
4.  Apds consulta ao comité competente da Agéncia, a Comissdo
pode adaptar o anexo a luz dos progressos técnicos e cientificos e
aprovar as alteragdes necessdrias, sem ampliar o ambito do procedi-

mento centralizado.

Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamen-
tagdo com controlo a que se refere o n.° 2-A do artigo 87.°.

Artigo 4.°

1.  Os pedidos de autorizagdo de introducdo no mercado referida no
artigo 3.° devem ser apresentados & Agéncia.

2. A »M7 Unido <« concede e fiscaliza as autorizagdes de intro-
ducdo no mercado de medicamentos para uso humano nos termos do
Titulo II.
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3. A »M7 Unido <« concede e fiscaliza as autorizagdes de intro-
dugdo no mercado de medicamentos veterinarios nos termos do
Titulo III.

TITULO II

AUTORIZACAO E FISCALIZACAO DOS MEDICAMENTOS PARA USO
HUMANO

Capitulo 1

Apresentacdo e analise dos pedidos — autorizagdes

Artigo 5.°

1. E instituido um Comité dos Medicamentos para Uso Humano. O
Comité faz parte da Agéncia.

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 56.° ¢ de outras atribui¢des
que lhe sejam conferidas pelo direito » M7 da Unido <, o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano ¢ responsavel pela emissdo do parecer
da Agéncia relativo a quaisquer questdes referentes a admissibilidade
dos processos apresentados de acordo com o procedimento centralizado,
a concessdo, a alteracdo, a suspensdo ou a revogacao da autorizacdo de
introdugdo no mercado de medicamentos para uso humano, em confor-
midade com o disposto no presente Titulo, bem como a farmacovigi-
lancia. ™ MS Na realizagdo das suas tarefas de farmacovigilancia, in-
cluindo a aprovagdo dos sistemas de gestdo de riscos ¢ a monitorizagdo
da sua eficécia, previstos ao abrigo do presente regulamento, o Comité
dos Medicamentos para Uso Humano baseia-se na avaliagdo cientifica e
nas recomendagdes do Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigi-
lancia previsto na alinea a-A) do n.° 1 do artigo 56.°. <«

3. A pedido do director executivo da Agéncia ou do representante da
Comissao, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano emite tam-
bém parecer sobre questdes cientificas relativas a avaliagdo dos medi-
camentos para uso humano. O Comité tem devidamente em conta quais-
quer pedidos de parecer apresentados pelos Estados-Membros. O Co-
mité emitira também parecer sempre que houver desacordo no que
respeita a avaliagdo dos medicamentos para uso humano através do
procedimento de reconhecimento mutuo. O parecer do Comité deve
ser tornado publico.

Artigo 6.°

1. Qualquer pedido de autorizagdo de um medicamento para uso
humano deve incluir, de forma especifica e exaustiva, as informagdes
e os documentos referidos no n.° 3 do artigo 8.°, nos artigos 10.°, 10.°-
-A, 10.°-B ou 11.° € no Anexo I da Directiva 2001/83/CE. Os documen-
tos devem conter uma declaragdo de que os ensaios clinicos efectuados
com estes medicamentos fora da Unido Europeia respeitam os requisitos
éticos estabelecidos na Directiva 2001/20/CE. Esses documentos e in-
formagdes devem ter em conta o caracter unico e M7 da Unido <«
da autorizagdo solicitada e, a ndo ser em casos excepcionais relativos a
aplicacdo do direito de marcas, comportar a utilizagdo de um nome
unico para o medicamento.
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O pedido ¢ acompanhado da taxa a pagar a Agéncia pela sua analise.

2. Quando se trate de medicamentos para uso humano que conte-
nham ou sejam compostos por organismos geneticamente modificados
na acepgdo do artigo 2.° da Directiva 2001/18/CE, o pedido deve ser
acompanhado do seguinte:

a) Copia da autorizagdo escrita das autoridades competentes para a
libertacdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente mo-
dificados, para fins de investigacdo e desenvolvimento, como pre-
visto na Parte B da Directiva 2001/18/CE ou na Parte B da Directiva
90/220/CEE do Conselho, de 23 de Abril de 1990, relativa a liber-
tagdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente
modificados ().

b) Documentagdo técnica completa com as informagdes requeridas nos
Anexos III e IV da Directiva 2001/18/CE;

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

d) Resultados de quaisquer pesquisas realizadas para efeitos de inves-
tigagdo ou desenvolvimento.

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

3. A Agéncia assegura que o parecer do Comité dos Medicamentos
para Uso Humano seja emitido no prazo de 210 dias ap6s a recepgdo de
um pedido valido.

O prazo para a analise da documentag@o cientifica do dossier do pedido
de autorizagdo de introducdo no mercado ndo podera ser inferior a
oitenta dias, excepto se o relator e o co-relator declararem ter terminado
a sua avaliacdo antes do final deste prazo.

O referido Comité pode pedir a prorrogacdo do prazo de analise da
documentag@o cientifica do dossier do pedido de autorizacdo de intro-
dugdo no mercado, com base num pedido devidamente fundamentado.

No caso de um medicamento para uso humano que contenha ou seja
composto por organismos geneticamente modificados, o parecer do re-
ferido Comité deve respeitar os requisitos de seguranga ambiental esta-
belecidos na Directiva 2001/18/CE. No decorrer da avaliagdo dos pedi-
dos de autorizagdo de introdugdo no mercado de medicamentos para uso
humano que contenham ou sejam compostos por organismos genetica-
mente modificados, o relator procede as consultas necessarias com as
instancias criadas pela »M?7 Unido <€ ou pelos Estados-Membros em
conformidade com a Directiva 2001/18/CE.

4. A Comissdo elabora, em consulta com a Agéncia, os
Estados-Membros e as partes interessadas, um guia pormenorizado so-
bre o0 modo como devem ser apresentados os pedidos de autorizagao.

() JOL 117 de 8.5.1990, p. 15. Directiva revogada pela Directiva 2001/18/CE,
embora continue a produzir alguns efeitos juridicos.
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Artigo 7.°

Para efeitos da elaboragdo do seu parecer, o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano:

a) Verifica se as informagdes e os documentos apresentados em con-
formidade com o artigo 6.° correspondem aos requisitos da Directiva
2001/83/CE e examina se estdo reunidas as condi¢des especificadas
no presente regulamento para a concessdo da autorizagdo de intro-
dugdo no mercado;

b) Pode solicitar que um Laboratério Oficial de Controlo de Medica-
mentos ou um laboratorio designado por um Estado-Membro para o
efeito ensaie o medicamento para uso humano, as suas matérias-
-primas e, se necessario, os seus produtos intermédios ou outros
componentes, por forma a certificar-se de que os métodos de con-
trolo utilizados pelo fabricante e descritos no pedido sdo satisfato-
rios;

¢) Pode exigir que o requerente complete num determinado prazo as
informag¢des que acompanham o pedido. Quando o referido Comité
fizer uso desta faculdade, ficard suspenso o prazo previsto no pri-
meiro paragrafo do n.° 3 do artigo 6.° até a0 momento em que seja
fornecida a informacdo suplementar exigida. Este prazo fica igual-
mente suspenso durante o tempo necessario ao requerente para pre-
parar esclarecimentos orais ou escritos.

Artigo 8.°

1. Apedido escrito do Comité dos Medicamentos para Uso Humano, os
Estados-Membros transmitem as informagdes comprovativas de que o
fabricante de um medicamento, ou o importador de um medicamento de
um pais terceiro, esta habilitado a fabricar o medicamento em questio e/ou
a executar os ensaios de controlo necessarios, em conformidade com as
informagdes e os documentos apresentados nos termos do artigo 6.°

2. Quando tal se afigurar necessario para completar a analise do
pedido, o referido Comité poderd exigir que o requerente se submeta
a uma inspecgdo especifica do local de fabrico do medicamento em
questdo. Essas inspecgdes podem ser feitas sem aviso prévio.

A inspeccdo ¢ efectuada, no prazo referido no primeiro paragrafo do
n.° 3 do artigo 6.°, por inspectores devidamente habilitados dos
Estados-Membros, que podem ser acompanhados por um relator ou
por um perito designado pelo referido Comité.

Artigo 9.°

1. A Agéncia informa imediatamente o requerente se o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano for do parecer que:

a) O pedido ndo satisfaz os critérios de autorizag@o fixados no presente
regulamento;
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b) O resumo das caracteristicas do medicamento proposto pelo reque-
rente deve ser alterado;

c) A rotulagem ou o folheto informativo do medicamento ndo satisfa-
zem o disposto no Titulo V da Directiva 2001/83/CE;

d) A autorizacdo deve ser concedida sujeita as condigdes previstas no
artigo 14.°, n.° 8, e no artigo 14.°-A.

2. No prazo de 15 dias a contar da recepg¢do do parecer referido no
n.° 1, o requerente pode comunicar & Agéncia, por escrito, a sua in-
ten¢do de requerer a revisdo do parecer. Nesse caso, deve apresentar a
Agéncia a fundamentacdo pormenorizada do requerimento de revisdo no
prazo de 60 dias a contar da data de recep¢do do parecer.

No prazo de 60 dias a contar da recep¢do da fundamentagdo, o referido
Comité revé o seu parecer em conformidade com as condigdes fixadas
no quarto paragrafo do n.° 1 do artigo 62.°. As razdes que fundamentam
as conclusdes sdo anexadas ao parecer definitivo.

3. No prazo de 15 dias a contar da sua aprovagdo, a Agéncia envia a
Comissao, aos Estados-Membros e ao requerente o parecer definitivo do
referido Comité, acompanhado de um relatorio descrevendo a avaliagdo
do medicamento pelo Comité e fundamentando as suas conclusdes.

4. Se o parecer for favoravel a concessdo da autorizagdo de introdu-
¢do no mercado do medicamento em questdo, serdo anexados ao parecer
os seguintes documentos:

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

a-A) Uma recomendag@o quanto a frequéncia de apresentagdo dos re-
latorios periodicos actualizados de seguranga;

b) A exposi¢do pormenorizada de quaisquer condigdes ou restrigdes a
impor ao fornecimento ou a utilizagdo do medicamento em ques-
tao, incluindo as condigdes em que pode ser dispensado a doentes,
de acordo com os critérios estabelecidos no Titulo VI da Directiva
2001/83/CE;

¢) A exposicdo pormenorizada de quaisquer condi¢des ou restrigdes
recomendadas em relagdo a utilizagdo segura e eficaz do
medicamento;

c-A) A exposi¢do pormenorizada de todas as medidas recomendadas
para garantir a utilizagdo segura do medicamento, a incluir no
sistema de gestdo de riscos;
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c-B) Se for caso disso, a exposi¢do pormenorizada de qualquer obriga-
¢do recomendada de realizar estudos de seguranga apds autoriza-
¢do ou de respeitar obrigacdes relativas ao registo ou a comuni-
cacdo de suspeitas de reacgOes adversas mais rigorosas do que as
previstas no capitulo 3;

c-C) Se for caso disso, a exposi¢cdo pormenorizada de qualquer obriga-
¢do recomendada de realizar estudos de eficacia apds autorizagdo
caso surjam duvidas relacionadas com aspectos da eficacia do
medicamento que s6 possam ser esclarecidas depois de o medica-
mento ser comercializado. A obrigagdo de realizar esses estudos
baseia-se nos actos delegados aprovados nos termos do ar-
tigo 10.°-B, tendo em conta as orientagdes cientificas referidas
no artigo 108.°-A da Directiva 2001/83/CE;

d) O projecto de rotulagem e de folheto informativo proposto pelo
requerente, apresentado em conformidade com o Titulo V da Di-
rectiva 2001/83/CE;

e) O relatorio de avaliagdo no que respeita aos resultados dos ensaios
farmacéuticos, pré-clinicos e clinicos do medicamento em questao,
bem como ao respectivo sistema de gestdo de riscos e de farma-
covigilancia.

Artigo 10.°

1. No prazo de 15 dias a contar da recep¢do do parecer referido no
n.° 2 do artigo 5.°, a Comisséo elabora um projecto da decisdo a tomar
quanto ao pedido.

No caso de um projecto de decisdo que preveja a concessdo de uma
autorizacdo de introdug¢@o no mercado, esse projecto inclui ou faz refe-
réncia aos documentos mencionados nas alineas a) a d) do n.° 4 do
artigo 9.°.

No caso de um projecto de decisdo que vise a concessdo de uma
autorizagdo de introdu¢do no mercado sob reserva das condigdes pre-
vistas nas alineas c), c-A), ¢-B) ou ¢-C) do n.° 4 do artigo 9.°, esse
projecto fixa os prazos de cumprimento das condi¢des, se necessario.

No caso de o projecto de decisdo divergir do parecer da Agéncia, a
Comissdo fundamenta pormenorizadamente num anexo os motivos das
divergéncias.

O projecto de decisdo ¢ enviado aos Estados-Membros e ao requerente.

2. A Comissdo aprova uma decisdo final nos termos do n.° 3 do
artigo 87.°, no prazo de 15 dias a contar da conclusio do procedimento
ai estabelecido.
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3. O Comité Permanente dos Medicamentos para Uso Humano a que
se refere o n.° 1 do artigo 87.° adapta o seu regulamento interno de
forma a ter em conta as atribuigdes que lhe incumbem nos termos do
presente regulamento.

As adaptagdes consistem no seguinte:
a) O parecer do referido Comité Permanente ¢ dado por escrito;

b) Os Estados-Membros tém 22 dias para comunicar a Comissdo as
suas observagdes escritas sobre o projecto de decisdo. Todavia,
nos casos em que a tomada de decisdo revista caracter de urgéncia,
o presidente pode fixar um prazo mais curto, em fun¢do da urgéncia.
Este prazo néo sera, excepto em circunstancias excepcionais, inferior
a cinco dias;

¢) Os Estados-Membros podem solicitar por escrito que o projecto de
decisdo referido no n.° 1 seja debatido em sessdo plenaria do referido
Comité Permanente, fundamentando pormenorizadamente a sua pre-
tensao.

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

5. A Comissdo toma as disposi¢des necessarias a execucgdo do n.° 4
nos termos do n.° 2 do artigo 87.°

6. A Agéncia assegura a difusdo dos documentos referidos nas ali-
neas a) a d) do n.° 4 do artigo 9.°, juntamente com os prazos fixados
nos termos do terceiro paragrafo do n.° 1 do presente artigo.

Artigo 10.°A

1.  Apds a concessdo de uma autorizagdo de introdugdo no mercado, a
Agéncia pode impor ao titular da mesma a obrigacdo de:

a) Realizar um estudo de seguranca apos autorizagdo se existirem di-
vidas quanto aos riscos de um medicamento autorizado. Caso as
mesmas dividas digam respeito a mais do que um medicamento, a
Ageéncia, em colaboragdo com o Comité de Avaliagdo do Risco de
Farmacovigilancia, encoraja os titulares das autorizag¢des de introdu-
¢do no mercado em causa a realizarem um estudo conjunto de se-
guranca apés autorizacao;

b) Realizar um estudo de eficacia apoés autorizagdo, caso os conheci-
mentos sobre a doenga ou a metodologia clinica indiquem que as
avaliacdes anteriores da eficdcia possam ter de ser revistas de modo
significativo. A obrigagdo de realizar esse estudo de eficacia apods
autorizacdo baseia-se nos actos delegados aprovados nos termos do
artigo 10.°-B, tendo em conta as orientagdes cientificas referidas no
artigo 108.°-A da Directiva 2001/83/CE.

A imposicdo dessa obrigagdo deve ser devidamente justificada e notifi-
cada por escrito, e deve incluir os objectivos e o prazo para a realizagdo
e apresentagdo dos estudos.
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2. A Agéncia deve dar ao titular da autorizagdo de introdugdo no
mercado a oportunidade de apresentar observagdes por escrito em res-
posta a imposicao da obrigagdo num prazo que especificara, se o titular
assim o solicitar nos 30 dias seguintes a data de recepg¢do da notificagdo
escrita da obrigagdo.

3. Com base nas observagdes apresentadas por escrito pelo titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado e no parecer da Agéncia, a Co-
missdo retira ou confirma a obrigagdo. Caso a Comissdo confirme a
obrigacdo, a autorizagdo de introdu¢do no mercado ¢ alterada a fim
de incluir a obrigacdo como condigdo para a sua concessdo, € o sistema

de gestdo de riscos € actualizado em conformidade.

Artigo 10.°B

1. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 87.°-B, a fim de completar o presente regulamento, determinando
as situagdes em que podem ser exigidos estudos de eficacia pos-autori-
zagdo nos termos do artigo 9.°, n.° 4, alinea ¢-C), e do artigo 10.°-A,
n.° 1, alinea b).

2. Ao aprovar os referidos actos delegados, a Comissdo actua em
conformidade com o disposto no presente regulamento.

Artigo 11.°

Se um requerente retirar um pedido de autorizacdo de introdugdo no
mercado apresentado a Agéncia antes de ser dado parecer sobre o
pedido, deverd comunicar a Agéncia os motivos do seu procedimento.
A Agéncia coloca essa informagdo a disposi¢do do publico e publica o
relatorio de avaliacdo, se este estiver disponivel, depois de suprimida
qualquer informagdo comercial de natureza confidencial.

Artigo 12.°

1. A autoriza¢do de introdugdo no mercado sera recusada se, apos
verificagdo das informagdes e dos documentos apresentados em confor-
midade com o artigo 6.°, se constatar que o requerente ndo demonstrou
de forma adequada e suficiente a qualidade, a seguranga ou a eficcia
do medicamento.

A autorizagdo sera igualmente recusada se as informagdes ou os docu-
mentos fornecidos pelo requerente em conformidade com o artigo 6.° fo-
rem incorrectos, ou se a rotulagem ou o folheto informativo propostos
pelo requerente ndo estiverem em conformidade com o Titulo V da
Directiva 2001/83/CE.

2. A recusa de autorizagdo »M7 da Unido <« de introdugdo no
mercado constitui uma proibi¢do de introdu¢do no mercado do medica-
mento em questdo em toda a »M7 Unido <.
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3. As informagdes respeitantes a todas as recusas e a respectiva
fundamentagdo sdo colocadas a disposi¢do do publico.

Artigo 13.°

1. »M2 Sem prejuizo do disposto nos n.”* 4 e 5 do artigo 4.° da
Directiva 2001/83/CE, as autorizagdes de introducdo no mercado con-
cedidas em conformidade com o presente regulamento sdo validas em
toda a M7 Unido <. <« Confere, em cada Estado-Membro, os mes-
mos direitos e as mesmas obrigacdes que uma autorizagdo de introdugdo
no mercado concedida pelo proprio Estado-Membro, em conformidade
com o artigo 6.° da Directiva 2001/83/CE.

Os medicamentos para uso humano autorizados sdo inscritos no
»M7 registo da Unido <« dos medicamentos, sendo-lhes atribuido
um numero que deve figurar na embalagem.

2. As autorizagdes de introducdo no mercado sdo publicadas no Jor-
nal Oficial da Unido Europeia com indicagdo, nomeadamente, da data
de concessdo e do respectivo niimero de inscri¢do no »M?7 registo da
Unido <, bem como da denomina¢do comum internacional (DCI) da
substincia activa do medicamento, da forma farmacéutica e do codigo
anatomico-terapéutico-quimico (ATC).

3. A Agéncia publica de imediato o relatorio de avaliagdo do medi-
camento para uso humano elaborado pelo Comité dos Medicamentos
para Uso Humano e a fundamentacdo do seu parecer favoravel a con-
cessdo da autorizacdo, depois de suprimida qualquer informagao comer-
cial de natureza confidencial.

O Relatdrio Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) inclui um resumo
escrito de forma compreensivel para o publico. O resumo deve conter
nomeadamente uma sec¢do relativa as condi¢des de utilizagdo do
medicamento.

4.  Apos a concessdo de uma autorizagdo de introdugdo no mercado,
o titular da autorizagdo informa a Agéncia das datas de comercializagdo
efectiva do medicamento para uso humano nos Estados-Membros, tendo
em conta as diferentes apresentacdes autorizadas.

O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado notifica a Agéncia de
qualquer cessagdo de comercializagdio do medicamento num
Estado-Membro, tanto temporaria como permanente. Salvo circunstan-
cias excecionais, essa notificacdo ¢ feita pelo menos dois meses antes da
interrup¢do da comercializacdo do medicamento. O titular da autoriza-
¢do de introdugdo no mercado informa a Agéncia dos motivos subja-
centes a medida tomada, nos termos do artigo 14.°-B.

A pedido da Agéncia, nomeadamente no ambito da farmacovigilancia, o
titular da autoriza¢do de introducdo no mercado fornece-lhe todos os
dados relativos aos volumes de vendas a nivel »M7 da Unido <,
discriminados por Estado-Membro, bem como quaisquer dados que
possua relacionados com o volume de prescri¢des.
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Artigo 14.°

1. Sem prejuizo dos n.°* 4 e 5 do presente artigo e do artigo 14.°-A,
a autorizagdo de introducdo no mercado ¢ valida por cinco anos.

2. A autorizagdo de introdugdo no mercado pode ser renovada ao fim
de cinco anos com base numa reavaliacdo pela Agéncia da relagdo
risco-beneficio.

Para o efeito, o titular da autorizag¢do de introdu¢do no mercado fornece
a Agéncia uma versdo consolidada do processo no que respeita a qua-
lidade, a seguranca e a eficécia, incluindo a avaliagdo dos dados cons-
tantes das comunicagdes de suspeitas de reacgdes adversas e dos rela-
torios periodicos actualizados de seguranca apresentados em conformi-
dade com o capitulo 3, bem como informacdes sobre todas as alteragdes
introduzidas desde a concessdo da autorizagdo de introdugdo no merca-
do, pelo menos nove meses antes de a autorizagdo de introducdo no
mercado caducar, de acordo com o n.° 1.

3. Uma vez renovada, a autorizacdo de introdu¢do no mercado ¢
valida por um periodo ilimitado, a menos que a Comissao, por motivos
justificados relacionados com a farmacovigilancia, nomeadamente a ex-
posicdo de um numero insuficiente de doentes ao medicamento em
causa, decida prever uma renovagdo suplementar de cinco anos, de
acordo com o n.° 2.

4.  Caducard a autorizagdo que, nos trés anos a seguir a sua conces-
sd0, ndo seja seguida da comercializagdo efectiva do medicamento para
uso humano no mercado da »M7 Unido <.

5. Quando um medicamento autorizado, anteriormente introduzido no
mercado, deixar de se encontrar efectivamente no mercado durante trés
anos consecutivos, a autorizacdo concedida para esse medicamento
caduca.

6. Em circunstancias excepcionais e por razdes de saude publica, a
Comissdo pode conceder derrogagdes dos n.°® 4 e 5. Essas derrogagdes
devem ser devidamente fundamentadas.

8. Em circunstancias excepcionais e apds consulta ao requerente,
pode ser concedida uma autorizagdo de introdugdo no mercado sob
determinadas condi¢des, designadamente relativas a seguranca do me-
dicamento, a comunicagdo as autoridades competentes de todos os in-
cidentes associados a sua utilizacdo e as medidas a tomar. A autorizagdo
de introdug¢@o no mercado s6 pode ser concedida se o requerente puder
demonstrar que ¢ incapaz de fornecer dados completos sobre a eficacia
e a seguranca do medicamento em condig¢des normais de utilizagdo, por
razdes objectivas e comprovaveis, e deve assentar num dos motivos
referidos no anexo I da Directiva 2001/83/CE. A manutengdo da auto-
rizagdo de introdugdo no mercado fica subordinada a reavaliacdo anual
dessas condig0es.
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9. Aquando da apresentacdo do pedido de autorizagdo de introdugdo
no mercado de medicamentos para uso humano que revistam grande
interesse do ponto de vista da satide publica, nomeadamente na pers-
pectiva da inovagdo terapéutica, o requerente pode solicitar um proce-
dimento de avaliagdo acelerado. Este pedido deve estar devidamente
fundamentado.

Se o Comité dos Medicamentos para Uso Humano aceitar o pedido, o
prazo previsto no primeiro paragrafo do n.° 3 do artigo 6.° é reduzido
para 150 dias.

10. Ao aprovar o seu parecer, 0 Comité dos Medicamentos para Uso
Humano inclui uma proposta relativa aos critérios de prescri¢do ou de
utilizagdo dos medicamentos para uso humano, em conformidade com o
n.° 1 do artigo 70.° da Directiva 2001/83/CE.

11.  Sem prejuizo da legislacdo relativa a proteccdo da propriedade
industrial e comercial, os medicamentos para uso humano autorizados
em conformidade com as disposi¢des do presente regulamento benefi-
ciam de um periodo de 8 anos de protec¢do dos dados e de um periodo
de 10 anos de protec¢do da comercializagdo; este Ultimo sera prorrogado
até um maximo de 11 anos se, durante os primeiros oito anos daqueles
10, o titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado tiver obtido uma
autorizacdo para uma ou mais indicagdes terapéuticas novas que, du-
rante a avaliacdo cientifica anterior a sua autorizagdo, sejam considera-
das portadoras de um beneficio clinico importante relativamente as
terapias existentes.

Artigo 14.°-A

1. Em casos devidamente justificados, a fim de responder a necessi-
dades médicas ndo satisfeitas dos doentes, uma autoriza¢do de introdu-
¢do no mercado pode, no caso de medicamentos destinados ao trata-
mento, a prevengdo ou ao diagnostico médico de doengas gravemente
debilitantes ou potencialmente mortais, ser concedida antes da apresen-
tacdo de dados clinicos completos, desde que os beneficios decorrentes
da disponibilidade imediata no mercado do medicamento em questdo
sejam superiores ao risco inerente ao facto de serem ainda necessarios
mais dados. Em situagdes de emergéncia, uma autorizagdo de introdugéo
no mercado para os referidos medicamentos pode também ser concedida
no caso de ndo terem sido fornecidos dados pré-clinicos ou farmacéu-
ticos completos.

2.  Para efeitos do presente artigo, entende-se por “necessidades mé-
dicas ndo satisfeitas” uma doenga para a qual ndo exista um método
satisfatorio de diagnoéstico, prevengdo ou tratamento autorizado na
Unido ou, mesmo nos casos em que tal método exista, em relacdo ao
qual o medicamento em questdo constitua uma vantagem terapéutica
substancial para as pessoas afetadas.

3. As autorizagdes de introdugdo no mercado nos termos do presente
artigo s6 podem ser concedidas se a relagdo risco-beneficio do medica-
mento for favoravel e o requerente for suscetivel de ser capaz de for-
necer dados completos.
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4. As autorizagdes de introdugdo no mercado concedidas nos termos
do presente artigo encontram-se sujeitas a obrigacdes especificas. Essas
obrigacdes especificas e, se for caso disso, o prazo para o seu cum-
primento, devem ser especificados nas condi¢cdes da autorizacdo de
introdu¢do no mercado. Essas obrigagdes especificas sdo reavaliadas
anualmente pela Agéncia.

5.  No ambito das obrigagdes especificas referidas no n.° 4, o titular
de uma autorizag@o de introdu¢do no mercado concedida nos termos do
presente artigo deve completar os estudos em curso ou efetuar novos
estudos, com o objetivo de confirmar que a relagdo risco-beneficio é
favoravel.

6. O resumo das caracteristicas do medicamento e o folheto informa-
tivo devem mencionar claramente que a concessdo da autorizagdo de
introdugdo no mercado do medicamento se encontra sujeita as obriga-
¢des especificas a que se refere o n.° 4.

7.  Em derrogagdo ao artigo 14.°, n.° 1, as autorizagdes de introdugdo
no mercado concedidas ao abrigo do presente artigo sdo validas por um
ano, renovavel.

8.  Cumpridas as obriga¢des especificas a que se refere o n.° 4 do
presente artigo, a Comissdo pode, mediante pedido do titular da auto-
rizagdo de introdugdo no mercado, e apds ter recebido um parecer
favoravel da Agéncia, conceder uma autorizagdo de introdugdo no mer-
cado valida por cinco anos € renovavel nos termos do artigo 14.°, n.”® 2
e 3.

9. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 87.°-B, a fim de completar o presente regulamento especificando:

a) As categorias de medicamentos s quais se aplica o n.° 1 do presente
artigo; e

b) Os procedimentos e requisitos para a concessdo de uma autorizagdo
de introducdo no mercado nos termos do presente artigo e para a sua
respetiva renovagao.

Artigo 14.°A4

O titular da autorizac¢do de introducdo no mercado deve incorporar todas
as condigdes referidas nas alineas c), c-A), ¢-B) e ¢-C) do n.° 4 do
artigo 9.°, no artigo 10.°-A ou nos n.”* 7 ¢ 8 do artigo 14.° no seu
sistema de gestdo de riscos.

Artigo 14.°-B

1. O titular da autorizagdo de introducdo de um medicamento no
mercado notifica imediatamente a Agéncia de qualquer agdo por si
empreendida para suspender ou retirar um medicamento do mercado,
para solicitar a revogacdo de uma autorizagdo de introdugdo no mercado
ou para ndo requerer a renovagdo de uma autorizagdo de introdugdo no
mercado, bem como das razdes de tal agdo. O titular da autorizagdo de
introdugdo no mercado declara, nomeadamente, se essa agdo se baseia
num dos motivos especificados no artigo 116.° ou no artigo 117.°, n.° 1,
da Diretiva 2001/83/CE.
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2. O titular da autoriza¢do de introducdo no mercado deve fazer
também a notificagdo, nos termos do n.° 1 do presente artigo, caso a
acdo ocorra num pais terceiro € se baseie num dos motivos previstos no
artigo 116.° ou no artigo 117.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE.

3. Nos casos referidos nos n.® 1 e 2, a Agéncia transmite sem
demora a informagao as autoridades competentes dos Estados-Membros.

Artigo 15.°

A concessdo da autorizagdo ndo afecta a responsabilidade civil ou penal
do fabricante ou do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado de
acordo com o direito nacional em vigor nos Estados-Membros.

Capitulo 2

Fiscalizacao e sancoes

Artigo 16.°

1. Apobs a concessdo de uma autorizagdo de introducdo no mercado
em conformidade com o presente regulamento, o titular da autorizagdo
de introdugdo no mercado deve, no que respeita aos métodos de fabrico
e de controlo previstos nas alineas d) ¢ h) do n.° 3 do artigo 8.° da
Directiva 2001/83/CE, ter em conta os progressos técnicos e cientificos
e introduzir todas as alteragdes necessarias para que o medicamento seja
fabricado e controlado segundo métodos cientificos geralmente aceites.
Deve solicitar uma autorizagdo para as alteracdes correspondentes em
conformidade com o presente regulamento.

2. O titular da autoriza¢do de introdu¢do no mercado deve fornecer
imediatamente a Agéncia, & Comissdo e aos Estados-Membros quais-
quer novas informagdes que possam implicar a alteracdo das informa-
¢des ou dos documentos referidos no n.° 3 do artigo 8.°, nos artigos
10.°, 10.°-A, 10.°-B € 11.°, ou no n.° 5 do artigo 32.° € no anexo I da
Directiva 2001/83/CE, ou no n.° 4 do artigo 9.° do presente
regulamento.

Nomeadamente, o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado deve
comunicar de imediato & Agéncia ¢ a Comissdo todas as proibi¢des ou
restrigdes impostas pelas autoridades competentes de qualquer pais em
que o medicamento seja comercializado e quaisquer outras novas infor-
magdes que possam influenciar a avaliagdo dos beneficios e dos riscos
do medicamento em questdo. As informagdes incluem os resultados
positivos e negativos dos ensaios clinicos ou de outros estudos relativos
a todas as indicagdes e populacdes, independentemente da sua inclusao
na autorizagdo de introdu¢do no mercado, bem como dados de utiliza-
¢do do medicamento, quando essa utilizagdo estiver fora dos termos da
autorizacdo de introdugdo no mercado.

3. O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado deve assegurar
que as informagdes do medicamento se mantenham atualizadas em re-
lagdo aos conhecimentos cientificos mais recentes e incluam as conclu-
soes da avaliagdo e as recomendacgdes publicadas no portal europeu
sobre medicamentos, criado na web nos termos do artigo 26.°.
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3a. A fim de poder avaliar continuamente a relagdo risco-beneficio, a
Agéncia pode pedir em qualquer altura ao titular da autorizagdo de
introdugdo no mercado para enviar dados que demonstrem que essa
relagdo se mantém favoravel. O titular da autorizacdo de introdugido
no mercado deve responder cabal e prontamente a esses pedidos.

A Agéncia pode pedir em qualquer altura ao titular da autorizagdo de
introdug¢@o no mercado que apresente uma copia do dossié€ principal do
sistema de farmacovigilancia. O titular da autoriza¢do de introdugdo no
mercado deve apresentar a referida copia no prazo maximo de sete dias
a contar da rececdo do pedido.

Artigo 16.°-A4

1.  As alteragdes sao classificadas em diferentes categorias, consoante
o nivel de risco para a saude publica e as repercussdes potenciais na
qualidade, seguranca e eficacia do medicamento em questdo. Estas ca-
tegorias vao desde mudangas dos termos da autorizacdo de introdugdo
no mercado que tém as maiores repercussdes potenciais na qualidade,
seguranca ou eficacia do medicamento, até alteragdes sem repercussoes
ou com repercussdes minimas nos referidos aspetos.

2. Os procedimentos de andlise dos pedidos de alteragdo devem ser
proporcionados ao risco e as repercussdoes em causa. Estes procedimen-
tos vao desde procedimentos que sO permitem uma aplicagdo apds
aprovagdo com base numa avaliagdo cientifica completa, até procedi-
mentos que permitem uma aplicacdo imediata e uma notificagdo subse-
quente pelo titular da autoriza¢do de introducdo no mercado a Agéncia.

3. A Comissio fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 87.°-B, a fim de completar o presente regulamento:

a) Especificando as categorias em que as alteragdes sdo classificadas; e

b) Estabelecendo os procedimentos de analise dos pedidos de alteragdo
dos termos das autorizagdes de introdugdo no mercado.

Artigo 16.°-B

Uma autorizagdo de introdugdo no mercado pode ser transferida para
um novo titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado. Tal trans-
feréncia ndo pode ser considerada uma alteragdo. A transferéncia estd
sujeita a aprovagdo prévia pela Comissdo, apos a submissdo de um
pedido de transferéncia a Agéncia.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 87.°-B, a fim de completar o presente regulamento, estabelecendo
os procedimentos de analise dos pedidos de transferéncia das autoriza-
¢oes de introdugdo no mercado apresentados a Agéncia.
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Artigo 17.°

O requerente ou o titular da autorizacdo de introdugdo no mercado é
responsavel pela exactiddo dos documentos e dados que apresentar.

Artigo 18.°

1. No caso de medicamentos fabricados na Unido, as autoridades
responsaveis pela fiscalizagdo do fabrico sdo as autoridades competentes
do Estado-Membro ou dos Estados-Membros que tenham concedido a
autorizagdo de fabrico prevista no n.° 1 do artigo 40.° da Directiva
2001/83/CE para o medicamento em questdo.

2. »MS No caso de medicamentos importados de paises terceiros,
as autoridades responsaveis pela fiscalizagdo das importacdes sdo as
autoridades competentes do Estado-Membro ou dos Estados-Membros
que concederam a autorizagdo prevista no n.° 3 do artigo 40.° da Di-
rectiva 2001/83/CE ao importador, a ndo ser que a Unido e o pais de
exportagdo tenham celebrado acordos adequados para assegurar que
esses controlos sejam efectuados no pais de exportacdo e que o fabri-
cante aplique normas de boas praticas de fabrico pelo menos equiva-
lentes as previstas pela Unido. <«

Qualquer Estado-Membro pode solicitar a assisténcia de outro
Estado-Membro ou da Agéncia.

3. As autoridades responsaveis pela fiscalizacdo em matéria de far-
macovigilancia sdo as autoridades competentes do Estado-Membro em
cujo territorio se encontra o dossié principal do sistema de farmacovi-
gilancia.

Artigo 19.°

1.  Cabe as autoridades responsaveis pela fiscaliza¢do do fabrico e das
importagdes verificar, em nome da Unido, se o titular da autorizagdo de
introdugdo do medicamento no mercado, o fabricante ou o importador
estabelecido no territorio da Unido satisfazem os requisitos aplicaveis ao
fabrico e as importagdes fixados nos titulos IV e XI da Directiva
2001/83/CE.

Cabe as autoridades responsaveis pela fiscalizacdo em matéria de far-
macovigilancia verificar, em nome da Unido, se o titular da autorizago
de introdugdo do medicamento no mercado satisfaz os requisitos de
farmacovigilancia fixados nos titulos IX e XI da Directiva 2001/83/CE.
Se necessario, essas autoridades podem realizar inspecgdes de farmaco-
vigilancia pré-autorizagdo para verificar a exactiddo das informagdes e a
correcta aplicacdo do sistema de farmacovigilancia, tal como descrito
pelo requerente na justificacdo do seu pedido.

2. Quando, em conformidade com o artigo 122.° da Directiva
2001/83/CE, a Comissdo for informada de graves divergéncias de opi-
nido entre Estados-Membros quanto ao facto de o titular de uma autoriz-
acdo de introducdo no mercado de um medicamento para uso humano,
um fabricante ou um importador estabelecido na »M7 Unido <« sa-
tisfazer ou ndo as exigéncias referidas no n.° 1, a Comissdo pode, apos
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consulta aos Estados-Membros em questdo, solicitar que um inspector
das autoridades responsaveis pela fiscalizagdo proceda a nova inspec¢io
junto do titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado, do fabricante
ou do importador. Esse inspector ¢ acompanhado por dois inspectores
de Estados-Membros que ndo sejam parte no litigio ou por dois peritos
designados pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano.

3. Sem prejuizo de quaisquer acordos eventualmente celebrados entre
a M7 Unido <« e paises terceiros nos termos do n.° 2 do artigo 18.°,
a Comissdo pode, mediante pedido fundamentado de um
Estado-Membro ou do referido Comité, ou por sua propria iniciativa,
pedir a inspeccdo de um fabricante estabelecido num pais terceiro.

A inspeccao ¢ realizada por inspectores devidamente qualificados dos
Estados-Membros, que podem ser acompanhados por um relator ou por
um perito designado pelo Comité a que se refere o n.° 2. O relatério dos
inspectores ¢ transmitido por via electronica a Comissdo, aos
Estados-Membros e a Agéncia.

Artigo 20.°

1.  Quando as autoridades responsaveis pela fiscalizacdo ou as auto-
ridades competentes de qualquer outro Estado-Membro considerarem
que o fabricante ou o importador estabelecido no territorio da
» M7 Unido <« deixou de cumprir as obrigagdes que lhe incumbem
nos termos do Titulo IV da Directiva 2001/83/CE, informam imediata-
mente o Comité dos Medicamentos para Uso Humano e a Comissdo,
apresentando uma fundamentacdo pormenorizada e indicando as medi-
das que propdem.

O mesmo se aplica quando um Estado-Membro ou a Comissdo consi-
derarem que deve ser aplicada ao medicamento em questdo uma das
medidas previstas nos Titulos IX e XI da Directiva 2001/83/CE ou
quando o referido Comité tiver emitido parecer nesse sentido, em con-
formidade com o artigo 5.° do presente regulamento.

2. A Comissdo solicita o parecer da Agéncia num prazo por ela
determinado em fungdo da urgéncia da questdo, para analisar as razdes
invocadas. Sempre que possivel, o titular da autorizacdo de introdugao
no mercado do medicamento para uso humano é convidado a apresentar
explicagdes orais ou escritas.

3. Com base no parecer da Agéncia, a Comissdo deve adoptar as
medidas  provisorias necessarias, que devem ser aplicadas
imediatamente.

I3

A decisdo final relativa ao medicamento em questdo ¢ aprovada no
prazo de seis meses, pelo procedimento de regulamentacdo a que se
refere o n.° 2 do artigo 87.°.
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A Comissdo pode adoptar também uma decisdo dirigida aos
Estados-Membros, nos termos do artigo 127.°-A da Directiva
2001/83/CE.

4. Sempre que seja indispensavel tomar medidas urgentes para a
protec¢do da saide humana ou do ambiente, qualquer Estado-Membro
pode suspender, por sua propria iniciativa ou a pedido da Comissdo, a
utilizag@o no seu territério de um medicamento para uso humano auto-
rizado nos termos do presente regulamento.

Quando agir por sua propria iniciativa, o Estado-Membro informa a
Comissdo e a Agéncia, o mais tardar no primeiro dia util a seguir a
suspensdo, dos motivos que presidiram a essa medida. A Agéncia in-
forma imediatamente os outros Estados-Membros. A Comissdo inicia
imediatamente o procedimento previsto nos n.°* 2 e 3.

5. Nesse caso, o Estado-Membro garante que os profissionais de
saude sejam rapidamente informados acerca da medida e das razdes
que a motivaram. Podem para tanto ser utilizadas as redes organizadas
pelas associa¢des profissionais. Os Estados-Membros informam a Co-
missdo e a Agéncia das ac¢des tomadas para o efeito.

6. As medidas suspensivas referidas no n.° 4 podem manter-se em
vigor até a aprovagdo de uma decisdo definitiva, nos termos do n.° 3 do
artigo 87.°

7. A Agéncia informa da decisdo definitiva todos os interessados que
o solicitem ¢ tornara publica a decisdo imediatamente apos a respectiva
adopgao.

8. Caso o procedimento seja iniciado na sequéncia da avaliacdo de
dados relativos a farmacovigilancia, o parecer da Agéncia, nos termos
do n.° 2 do presente artigo, ¢ adotado pelo Comité dos Medicamentos
para Uso Humano com base numa recomendacdo do Comité de Ava-
liagdo do Risco de Farmacovigilancia, e aplica-se o artigo 107.°-J, n.° 2,
da Diretiva 2001/83/CE.

9.  Em derrogagdo aos n.°® 1 a 7 do presente artigo, caso um proce-
dimento previsto nos artigos 31.° ou 107.°-I a 107.°-K.° da Directiva
2001/83/CE diga respeito a uma gama de medicamentos ou a um grupo
farmacoterapéutico, aplica-se aos medicamentos autorizados ao abrigo
do presente regulamento, pertencentes a essa gama ou a esse grupo,
unicamente o procedimento previsto nos artigos 31.° ou 107.°-I a
107.°-K.° dessa directiva.

Artigo 20.°-A

Se a Agéncia concluir que um titular de uma autorizagdo de introdugdo
no mercado concedida nos termos do artigo 14.°-A ndo cumpriu as
obrigacdes estabelecidas na autorizagdo de introducdo no mercado, a
Agéncia deve informar a Comissdo desse facto. A Comissdo adota
uma decisdo que altera, suspende ou revoga essa autorizagdo de intro-
ducdo no mercado nos termos do procedimento estabelecido no ar-
tigo 10.°.
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Capitulo 3

Farmacoviligancia

Artigo 21.°

1. As obrigacdes dos titulares das autorizagdes de introducdo no
mercado estabelecidas no artigo 104.° da Directiva 2001/83/CE sdo
aplicaveis aos titulares das autorizagdes de introdugdo no mercado dos
medicamentos para uso humano autorizados ao abrigo do presente
regulamento.

Em derrogagdo da alinea ¢) do n.° 3 do artigo 104.° da Directiva
2001/83/CE, e sem prejuizo do disposto nos n.°® 2, 3 e 4 do presente
artigo, ndo ¢ exigida aos titulares de autorizacdes de introdugdo no
mercado concedidas antes de 2 de Julho de 2012 a aplicagdo de um
sistema de gestdo de riscos para cada medicamento.

2. A Ageéncia pode impor ao titular de uma autorizagdo de introdugio
no mercado a obrigacdo de aplicar um sistema de gestdo de riscos, tal
como referido na alinea ¢) do n.° 3 do artigo 104.° da Directiva
2001/83/CE, caso os riscos que afectam a relagdo risco-beneficio de
um medicamento autorizado suscitem apreensdo. Para o efeito, a Agén-
cia exige igualmente ao titular da autorizagéo de introducdo no mercado
que apresente uma descricdo pormenorizada do sistema de gestdo de
riscos que tenciona introduzir para o medicamento em questao.

A imposicdo dessas obrigagdes deve ser devidamente justificada e no-
tificada por escrito, ¢ deve incluir o prazo de apresentacdo da descri¢do
pormenorizada do sistema de gestdo de riscos.

3. A Agéncia deve dar ao titular da autorizagdo de introdugdo no
mercado a oportunidade de apresentar observagdes por escrito em res-
posta a imposicdo da obrigagdo num prazo que especificara, se o titular
assim o solicitar nos 30 dias seguintes a data de recepc¢do da notificagdo
escrita da obrigacao.

4. Com base nas observagdes apresentadas por escrito pelo titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado e no parecer da Agéncia, a Co-
missdo retira ou confirma a obrigagdo. Caso a Comissdo confirme a
obrigacdo, a autorizacdo de introdugdo no mercado ¢ alterada em con-
formidade a fim de ter em conta as medidas a integrar no sistema de
gestdo de riscos como condi¢des para a autorizagdo de introdugdo no
mercado a que se refere a alinea c-A) do n.° 4 do artigo 9.°.

Artigo 22.°

As obrigacgdes dos titulares das autorizagdes de introdugdo no mercado
previstas no n.° 1 do artigo 106.°-A da Directiva 2001/83/CE, ¢ as dos
Estados-Membros, da Agéncia e da Comissdo previstas nos n.”* 2, 3 e 4
do mesmo artigo, aplicam-se as comunica¢des de seguranca a que se
refere a alinea €) do n.° 1 do artigo 57.° do presente regulamento,
relativas aos medicamentos para uso humano autorizados ao abrigo do
presente regulamento.
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Artigo 23.°

1. Em colaboragdo com os Estados-Membros, a Agéncia elabora,
gere ¢ publica uma lista de medicamentos sujeitos a monitorizagdo
adicional.

Essa lista inclui as designacdes e as substincias ativas:

a) Dos medicamentos autorizados na Unido que contenham uma subs-
tancia ativa nova que, em 1 de janeiro de 2011, n3o se encontrava
incluida em nenhum medicamento autorizado na Unido;

b) De quaisquer medicamentos bioldgicos ndo abrangidos pela
alinea a), autorizados ap6és 1 de janeiro de 2011,

¢) Dos medicamentos autorizados ao abrigo do presente regulamento,
subordinados as condigdes previstas no artigo 9.°, n.° 4, alinea c-B),
no artigo 10.°-A, n.° 1, primeiro paragrafo, alinea a), ou no ar-
tigo 14.°, n.°® 7 ou 8;

d) Dos medicamentos autorizados ao abrigo da Diretiva 2001/83/CE,
subordinados as condi¢des previstas no artigo 21.°-A, primeiro para-
grafo, alineas b) e ¢), no artigo 22.° ou no artigo 22.°-A, n.° 1,
primeiro paragrafo, alinea a), dessa diretiva.

1-A. A pedido da Comissdo, e ap6s consulta do Comité de Avaliagdo
do Risco de Farmacovigilancia, os medicamentos que sejam autorizados
ao abrigo do presente regulamento, subordinados as condigdes referidas
no artigo 9.°, n.° 4, alineas c), c-A) ou ¢-C), no artigo 10.°-A, n.° 1,
primeiro paragrafo, alinea b), ou no artigo 21.°, n.° 2, podem também
ser incluidos na lista a que se refere o n.° 1 do presente artigo.

A pedido da autoridade nacional competente, e apds consulta do Comité
de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia, os medicamentos que
sejam autorizados ao abrigo da Diretiva 2001/83/CE, subordinados as
condigdes referidas no artigo 21.°-A, primeiro paragrafo, alineas a), d),
e) ou f), no artigo 22.°-A, n.° 1, primeiro paragrafo, alinea b), ou no
artigo 104.°-A, n.° 2, dessa diretiva, podem também ser incluidos na
lista a que se refere o n.° 1 do presente artigo.

2. A lista referida no n.° 1 inclui uma remissdo eletrénica para as
informagdes sobre o produto e para a sintese do plano de gestdo dos
riscos.

3. Nos casos referidos no n.° 1, alineas a) e b), do presente artigo, a
Agéncia retira o medicamento da lista cinco anos apods a data de refe-
réncia da Unido referida no artigo 107.°-C, n.° 5, da Diretiva
2001/83/CE.

Nos casos referidos no n.° 1, alineas c) e d), e no n.° 1-A do presente
artigo, a Agéncia retira o medicamento da lista quando as condi¢des
estiverem preenchidas.

4. No caso dos medicamentos incluidos na lista a que se refere o
n.° 1, o resumo das caracteristicas do medicamento e o folheto infor-
mativo incluem a mencdo «Este medicamento estd sujeito a monitori-
zacdo adicional». Essa meng¢ao ¢ precedida por um simbolo de cor preta
escolhido pela Comissdo até 2 de julho de 2013, na sequéncia de uma
recomendacdo do Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia,
e ¢ seguida por uma frase explicativa adequada e normalizada.
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4-A.  Até 5 de junho de 2018, a Comissdo apresenta ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatorio sobre a utilizagdo da lista a que se
refere 0 n.° 1, com base na experiéncia e nos dados fornecidos pelos
Estados-Membros e pela Agéncia.

Se for caso disso, a Comissdo, com base nesse relatorio, e apds consulta

dos Estados-Membros e de outras partes interessadas, apresenta uma

proposta para adaptar as disposi¢des relativas a lista a que se refere o
o

n.° 1.

Artigo 24.°

1. A Agéncia cria e gere, em colaboragdo com os Estados-Membros
e com a Comissdo, uma base de dados e uma rede informatica (segui-
damente, «base de dados Eudravigilance») para recolher informagdes de
farmacovigilancia sobre os medicamentos autorizados na Unido e para
permitir que as autoridades competentes tenham acesso a essas infor-
magdes em simultdneo e as partilhem.

A base de dados Eudravigilance contém informagdes sobre as suspeitas
de reaccdes adversas no ser humano derivadas da utilizacdo do medi-
camento nos termos da autoriza¢do de introdugdo no mercado ou fora
dos termos da mesma, e sobre as suspeitas verificadas durante a reali-
zagdo de estudos ap6s autorizagdo com o medicamento em questdo ou
ligadas a exposigdo profissional.

2. A Agéncia define, em colaboracdo com os Estados-Membros e
com a Comissdo, as especificagdes funcionais da base de dados Eudra-
vigilance e fixa um calendario para a sua aplicagdo.

A Agéncia elabora um relatorio anual sobre a base de dados Eudravi-
gilance e transmite-o ao Parlamento Europeu, ao Conselho ¢ a Comis-
sd0. O primeiro relatorio anual é elaborado até 2 de Janeiro de 2013.

Quando a base de dados Eudravigilance se encontrar em pleno funcio-
namento e o sistema cumprir as especificacdes funcionais definidas nos
termos do primeiro paragrafo, o conselho de administracdo da Agéncia,
com base num relatério de auditoria independente que tenha em conta a
recomendacdo do Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia,
confirma e anuncia esse facto.

As alteragdes substanciais da base de dados Eudravigilance e das espe-
cificagdes funcionais tém sempre em conta as recomendagdes do Comité
de Avalia¢do do Risco de Farmacovigilancia.

As autoridades competentes dos Estados-Membros, a Agéncia e a Co-
missdo tém pleno acesso a base de dados Eudravigilance. Também tém
acesso a base de dados os titulares das autorizagdes de introdugdo no
mercado, na medida necessaria ao cumprimento das suas obrigacdes de
farmacovigilancia.
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A Agéncia assegura que os profissionais de satide e o publico tenham
niveis de acesso adequados a base de dados Eudravigilance, garantindo
simultaneamente a protec¢do dos dados de caracter pessoal. A Agéncia
colabora com todos os interessados, incluindo as instituigdes de inves-
tigacdo, os profissionais de saude e as organizagdes representativas dos
doentes ¢ dos consumidores, a fim de definir o «nivel de acesso ade-
quado» dos profissionais de saude e do publico a base de dados Eu-
dravigilance.

Os dados constantes da base de dados Eudravigilance sdo disponibili-
zados ao publico num formato agregado, juntamente com uma explica-
¢do sobre a forma de os interpretar.

3. A Agéncia, em colaboragdo com o titular da autorizacdo de intro-
dug@o no mercado ou com o Estado-Membro que tenha apresentado
uma notificacdo de suspeitas de reaccdes adversas a base de dados
Eudravigilance, ¢ responsavel pelos processos operativos que garantem
a qualidade e integridade das informagdes coligidas na base de dados
Eudravigilance.

4. As notificagdes individuais de suspeitas de reacgdes adversas e as
medidas de acompanhamento apresentadas a base de dados Eudravigi-
lance pelos titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado sdo

comunicadas por via electronica a autoridade competente do
Estado-Membro no qual ocorreu a reacg@o.

Artigo 25.°

Em colaboragdo com os Estados-Membros, a Agéncia elabora formula-
rios normalizados acessiveis em linha para a comunicagdo das suspeitas
de reaccdes adversas pelos profissionais de saude e pelos doentes, nos
termos do artigo 107.°-A da Directiva 2001/83/CE.

Artigo 25.°A4

Em colaboragdo com as autoridades nacionais competentes e com a
Comissdo, a Agéncia cria e gere um repositorio para os relatorios pe-
riddicos actualizados de seguranca (a seguir designado «repositorio») e
para os relatorios de avaliacdo correspondentes, para que estejam plena
e permanentemente a disposi¢do das autoridades nacionais competentes,
do Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia, do Comité dos
Medicamentos para Uso Humano e do Grupo de Coordenagdo a que se
refere o artigo 27.° da Directiva 2001/83/CE (seguidamente, «Grupo de
Coordenagaoy).

Em colaboragdo com autoridades nacionais competentes ¢ com a Co-
missdo, e depois de consultar o Comité de Avaliagdo do Risco de
Farmacovigilancia, a Agéncia elabora as especifica¢des funcionais do
repositorio.

Quando o repositorio para os relatorios periddicos actualizados de se-
guranca se encontrar em pleno funcionamento e cumprir as especifica-
¢Oes funcionais elaboradas nos termos do segundo paragrafo, o conselho
de administragdo da Agéncia, com base num relatorio de auditoria
independente que tenha em conta as recomendagdes do Comité de
Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia, confirma e anuncia esse
facto.
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As alteragdes substanciais do repositorio e das especificagdes funcionais
tém sempre em conta as recomendagdes do Comité de Avaliagdo do
Risco de Farmacovigilancia.

Artigo 26.°

1.  Em colaboragdo com os Estados-Membros e com a Comissdo, a
Agéncia cria e gere na web um portal europeu sobre medicamentos para
o intercambio de informacgdes sobre os medicamentos autorizados na
Unido. Nesse portal, a Agéncia publica, no minimo, o seguinte:

a) Os nomes dos membros dos comités referidos nas alineas a) e a-A)
do n.° 1 do artigo 56.° do presente regulamento € os membros do
Grupo de Coordenagdo, bem como as respectivas qualificagdes pro-
fissionais e as declaragdes a que se refere o n.° 2 do artigo 63.° do
presente regulamento;

b) As ordens do dia e as actas das reunides dos comités referidos nas
alineas a) e a-A) do n.° 1 do artigo 56.° do presente regulamento e
do Grupo de Coordenacdo no que respeita as actividades de farma-
covigilancia;

¢) Uma sintese dos planos de gestdo dos riscos dos medicamentos
autorizados ao abrigo do presente regulamento;

d) A lista de medicamentos referida no artigo 23.° do presente
regulamento;

e) A lista dos locais da Unido onde se encontram os dossiés principais
do sistema de farmacovigilancia e as coordenadas das pessoas a
contactar para obter informacdes em matéria de farmacovigilancia,
para todos os medicamentos autorizados na Unido;

f) Informagdes sobre 0 modo de comunicar as autoridades nacionais
competentes as suspeitas de reac¢des adversas aos medicamentos, €
os formularios normalizados a que se refere o artigo 25.° para a sua
comunicagdo em linha pelos doentes e pelos profissionais de saude,
incluindo ligagdes para sitios web nacionais;

g) As datas de referéncia da Unido e a frequéncia de apresentacdo dos
relatorios periddicos actualizados de seguranca estabelecidos nos
termos do artigo 107.°-C da Directiva 2001/83/CE;

h) Protocolos e resumos para divulgagao dos resultados dos estudos de
seguranga apds autorizagdo referidos nos artigos 107.°-N.° ¢ 107.°-P
da Directiva 2001/83/CE;

i) O inicio do procedimento previsto nos artigos 107.°-I a 107.°-K.°- da
Directiva 2001/83/CE, as substincias activas ou os medicamentos
em causa e o problema em questdo, as eventuais audigdes publicas
realizadas ao abrigo desse procedimento e informagdes sobre o modo
de transmitir dados e participar nas audigdes publicas;
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j) As conclusdes das avaliagdes, as recomendacdes, os pareceres, as
aprovagoes ¢ as decisdes tomadas pelos comités referidos nas alineas
a) e a-A) do n.° 1 do artigo 56.° do presente regulamento e pelo
Grupo de Coordenagdo, pelas autoridades nacionais competentes e
pela Comissdo no quadro dos procedimentos previstos nos artigos
28.°, 28.°-A ¢ 28.°-B do presente regulamento ¢ nas secgdes 2 € 3 do
capitulo 3 e no capitulo 4 do titulo IX da Directiva 2001/83/CE.

2. Antes do langamento do portal, e no ambito de revisdes posterio-
res, a Agéncia consulta os interessados, incluindo as associagdes de
doentes e de consumidores, os profissionais de saude e os representantes
da industria.

Artigo 27.°

1. A Agéncia procede a seleccdo e ao rastreio da literatura médica a
fim de detectar comunicagdes de suspeitas de reaccdes adversas a me-
dicamentos que contenham determinadas substancias activas. A Agéncia
publica a lista das substincias activas examinadas e da literatura médica
rastreada.

2. A Agéncia introduz na base de dados Eudravigilance as informa-
¢oes pertinentes extraidas da literatura médica seleccionada.

3. Em consulta com a Comissdo, com os Estados-Membros e¢ com os
interessados, a Agéncia elabora um guia pormenorizado sobre o pro-
cesso de rastreio da literatura médica e sobre a introdugdo das informa-
¢Oes pertinentes na base de dados Eudravigilance.

Artigo 28.°

1.  As obrigagdes dos titulares de autoriza¢des de introdugdo no mer-
cado e dos Estados-Membros estabelecidas nos artigos 107.° ¢ 107.°-A
da Directiva 2001/83/CE aplicam-se ao registo ¢ a comunicacdo de
suspeitas de reacgdes adversas aos medicamentos para uso humano
autorizados ao abrigo do presente regulamento.

2. As obrigagdes dos titulares de autoriza¢des de introdugdo no mer-
cado previstas no artigo 107.°-B da Directiva 2001/83/CE e os proce-
dimentos previstos nos artigos 107.°-B e 107.°-C dessa directiva
aplicam-se a apresentacdo dos relatdrios periddicos actualizados de se-
guranca, a fixagdo das datas de referéncia da Unido e as alteragdes da
frequéncia de apresentagdo dos relatorios periddicos actualizados de
seguranca dos medicamentos para uso humano autorizados ao abrigo
do presente regulamento.

As disposi¢des aplicaveis a apresentagdo dos relatorios periddicos ac-
tualizados de seguranga previstas no segundo paragrafo do n.° 2 do
artigo 107.°-C da Directiva 2001/83/CE aplicam-se aos titulares das
autorizacdes de introdugdo no mercado concedidas antes de 2 de Julho
de 2012 e cuja concessdo ndo esteja subordinada a frequéncia e as datas
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de apresentagdo dos relatorios periodicos actualizados de seguranga, até
que uma nova frequéncia ou novas datas de apresentacdo dos relatdrios
sejam previstas nas autorizagdes de introdug¢do no mercado ou determi-
nadas nos termos do artigo 107.°-C dessa directiva.

3. A avaliag@o dos relatorios periddicos actualizados de seguranga ¢
realizada por um relator designado pelo Comité de Avaliagdo do Risco
de Farmacovigilancia. O relator trabalha em estreita colaboragdo com o
relator designado pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano ou
pelo Estado-Membro de referéncia para os medicamentos em causa.

O relator elabora um relatorio de avaliagdo no prazo de 60 dias a contar
da recepgao do relatorio periodico actualizado de seguranca e envia-o a
Agéncia e aos membros do Comité de Avaliagdo do Risco de Farma-
covigilancia. A Agéncia envia o relatorio ao titular da autorizagdo de
introdugdo no mercado.

No prazo de 30 dias apos a recepcao do relatorio de avaliagdo, o titular
da autoriza¢do de introdugdo no mercado e os membros do Comité de
Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia podem apresentar as suas
observacdes a Agéncia e ao relator.

Depois de receber as observagdes referidas no terceiro paragrafo, o
relator actualiza o relatério de avaliagdo no prazo de 15 dias, tendo
em conta as observagdes apresentadas, e transmite-o ao Comité de
Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia. Na sua reunido seguinte, o
Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia aprova o relatério
de avalia¢do, com ou sem alteracdes, e emite uma recomendacdo. A
recomendacdo menciona as posi¢des divergentes e expde 0s motivos em
que estas se baseiam. A Agéncia inclui o relatério de avaliagdo apro-
vado € a recomendagdo no repositorio criado nos termos do artigo 25.°-
-A e transmite-os ao titular da autorizacdo de introdugdo no mercado.

4. Caso um relatério de avaliagdo recomende medidas relativas a
autorizacdo de introdugdo no mercado, o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano estuda, no prazo de 30 dias apés a recep¢do do
relatorio do Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia, o
relatorio e aprova um parecer sobre a manutengdo, a alteragdo, a sus-
pensdo ou a revogacdo da autorizagdo de introdugdo no mercado em
causa, incluindo um calendario para a execucdo do parecer. Caso este
parecer do Comité dos Medicamentos para Uso Humano divirja da
recomendacdo do Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia,
o Comité dos Medicamentos para Uso Humano anexa ao seu parecer
uma explicagdo detalhada das razdes cientificas que explicam as dife-
rengas, juntamente com a recomendagdo.

Caso o parecer determine que sdo necessarias medidas reguladoras da
autorizacdo de introducdo no mercado, a Comissao aprova a decisdo de
alterar, suspender ou revogar a autorizacdo de introdug¢do no mercado.
Para efeitos da aprovagdo dessa decisdo, aplica-se o artigo 10.° do pre-
sente regulamento. Ao aprovar essa decisdo, a Comissdo pode aprovar
também uma decisdo dirigida aos Estados-Membros nos termos do
artigo 127.°-A da Directiva 2001/83/CE.
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5. No caso de uma avaliagdo tnica de relatorios periddicos actuali-
zados de seguranga relativos a mais do que uma autorizagdo de intro-
dugdo no mercado em conformidade com o n.° 1 do artigo 107.°-E da
Directiva 2001/83/CE que inclua pelo menos uma autorizagdo de intro-
dugdo no mercado concedida ao abrigo do presente regulamento,
aplica-se o procedimento previsto nos artigos 107.°-E e 107.°-G dessa
directiva.

6.  As recomendagdes finais, os pareceres e as decisdes referidas nos
n.° 3 a 5 do presente artigo sdo publicados na web, no portal europeu
sobre medicamentos referido no artigo 26.°.

Artigo 28.°A4

1. No que se refere aos medicamentos para uso humano autorizados
ao abrigo do presente regulamento, a Agéncia toma, em colaboragdo
com os Estados-Membros, as seguintes medidas:

a) Fiscaliza os resultados das medidas de redug@o dos riscos constantes
dos planos de gestdo dos riscos e das condigdes referidas nas alineas
¢), ¢c-A), ¢-B) € ¢-C) do n.° 4 do artigo 9.° ou nas alineas a) e b) do
n.° 1 do artigo 10.°-A, e nos n.® 7 e 8 do artigo 14.°%

b) Avalia as actualizagdes do sistema de gestdo de riscos;

¢) Fiscaliza as informagdes constantes da base de dados Eudravigilance
a fim de apurar se existem novos riscos ou se os riscos se alteraram,
e se esses riscos tém repercussdes na relagdo risco-beneficio.

2. O Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia realiza a
analise inicial e estabelece as prioridades relativamente a sinais de riscos
novos ou alterados ou a alteragdes da relagdo risco-beneficio. Se o
Comité considerar que sdo necessarias medidas de acompanhamento,
a avaliag@o desses sinais ¢ a adop¢do de medidas subsequentes relativas
a autorizacgdo de introducdo no mercado devem ser realizadas num prazo
compativel com a dimensdo e a gravidade do problema.

3. A Agéncia, as autoridades nacionais competentes e o titular da
autorizagdo de introdugdo no mercado informam-se mutuamente em
caso de deteccdo de riscos novos ou alterados ou de alteragdes da
relagdo risco-beneficio.

Artigo 28.°B

1. No que se refere a estudos de seguranca apos autorizacdo com
base na observag¢do de medicamentos autorizados ao abrigo do presente
regulamento que respeitem um dos requisitos a que se referem os arti-
gos 10.° € 10.°-A do presente regulamento, aplicam-se os procedimentos
previstos nos n.°® 3 a 7 do artigo 107.°-M, nos artigos 107.°-N a 107.°-P
e no n.° 1 do artigo 107.°-Q da Directiva 2001/83/CE.
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2. Caso o Comité de Avaliagcdo do Risco de Farmacovigilancia emita
recomendagdes nos termos do n.° 1 do presente artigo quanto a altera-
¢do, suspensdo ou revogacao da autorizagdo de introdug¢do no mercado,
0o Comité dos Medicamentos para Uso Humano aprova um parecer que
deve ter em conta as recomendagdes, ¢ a Comissdo toma uma decisdo
de acordo com o artigo 10.°.

Caso o parecer do Comité dos Medicamentos para Uso Humano divirja
da recomendag@o do Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilan-
cia, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano anexa ao seu pa-
recer uma explicacdo detalhada das razdes cientificas que explicam as
diferencas, juntamente com a recomendagao.

Artigo 28.°C

1. A Agéncia colabora com a Organizagdo Mundial de Saude em
matéria de farmacovigilancia e toma as medidas necessarias para lhe
comunicar prontamente todas as informagdes apropriadas sobre as me-
didas tomadas na Unido que possam ser relevantes para a proteccdo da
saude publica nos paises terceiros.

A Ageéncia faculta prontamente a Organizagdo Mundial de Saude todas
as notificagdes de suspeitas de reaccdes adversas verificadas na Unido.

2. A Agéncia e o Observatorio Europeu da Droga e da Toxicode-
pendéncia partilham as informacdes recebidas sobre o abuso de medi-
camentos, incluindo informagdes sobre drogas ilicitas.

Artigo 28.°D

A pedido da Comissdo, a Agéncia participa, em colaboracdo com os
Estados-Membros, na harmonizagdo e normalizacdo das medidas técni-
cas de farmacovigilancia a nivel internacional.

Artigo 28.°E

A Agéncia e os Estados-Membros cooperam na criagdo continua de
sistemas de farmacovigilancia capazes de atingir elevados padroes de
protec¢do da satde publica para todos os medicamentos, independente-
mente das vias de autoriza¢dao de introdugdo no mercado, incluindo
formulas de colaboragdo para maximizar a utilizagdo dos recursos exis-
tentes na Unido.

Artigo 28.°F

A Agéncia realiza auditorias periodicas independentes das suas activi-
dades de farmacovigilancia e comunica os resultados ao seu conselho de
administracdo de dois em dois anos.

Artigo 29.°

A Comiss@o publica um relatorio sobre a execugdo das actividades de
farmacovigilancia pela Agéncia até 2 de Janeiro de 2014 e, em seguida,
de trés em trés anos.
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TITULO 1II

AUTORIZACAO E  FISCALIZACAO DOS MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

Capitulo 1
Apresentaciio e andlise dos pedidos — autorizacdes
Artigo 30.°

1. E instituido um Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario.
O Comité faz parte da Agéncia.

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 56.° ¢ de outras atribui¢des
que lhe sejam conferidas pelo direito ™ M7 da Unido <, nomeada-
mente no ambito do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 ('), o Comité dos
Medicamentos para Uso Veterinario € responsavel pela emissdo do
parecer da Agéncia relativo a quaisquer questdes referentes a admissi-
bilidade dos processos apresentados de acordo com o procedimento
centralizado, a concess@o, a alteracdo, a suspensdo ou a revogacdo da
autorizacdo de introdugdo no mercado de medicamentos veterinarios, em
conformidade com o disposto no presente Titulo, bem como a farma-
covigilancia.

3. A pedido do director executivo da Agéncia ou do representante da
Comissdo, o Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario emite
também parecer sobre questdes cientificas relativas a avaliacdo dos
medicamentos veterinarios. O Comité tem devidamente em conta quais-
quer pedidos de parecer apresentados pelos Estados-Membros. O Co-
mité emitira igualmente parecer em caso de divergéncia na avaliagdo de
um medicamento veterinario através do procedimento de reconheci-
mento mutuo. O parecer do Comité serd tornado publico.

Artigo 31.°

1.  Qualquer pedido de autorizagdo de um medicamento veterindrio
deve incluir, de forma especifica e exaustiva, as informagdes e os do-
cumentos referidos no n.° 3 do artigo 12.°, nos artigos 13.°, 13.%-A,
13.°-B ¢ 14.° € no Anexo I da Directiva 2001/82/CE. Esses documentos
e informagdes devem ter em conta o caracter Unico e P»M7 da
Unido <« da autorizacdo solicitada e, a ndo ser em casos excepcionais
relativos a aplicagdo do direito de marcas, comportar a utilizacdo de um
nome Unico para o medicamento.

O pedido é acompanhado da taxa a pagar a Agéncia pela sua analise.

2. Quando se trate de medicamentos veterinarios que contenham ou
sejam compostos por organismos geneticamente modificados na acepgao
do artigo 2.° da Directiva 2001/18/CE, o pedido deve ainda ser acom-
panhado do seguinte:

(") Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho, de 26 de Junho de 1990, que
prevé um processo M7 da Unido < para o estabelecimento de limites
maximos de residuos de medicamentos veterinarios nos alimentos de origem
animal (JO L 224 de 18.8.1990, p. 1). Regulamento com a tultima redacgao
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1029/2003 da Comissdo
(JO L 149 de 17.6.2003, p. 15).
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a) Copia da autorizagdo escrita das autoridades competentes para a
libertacdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente mo-
dificados, para fins de investigacdo e desenvolvimento, como pre-
visto na Parte B da Directiva 2001/18/CE ou na Parte B da Directiva
90/220/CEE;

b) Documentagdo técnica completa com as informagdes requeridas nos
Anexos III e IV da Directiva 2001/18/CE;

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

d) Resultados de quaisquer pesquisas realizadas para efeitos de inves-
tigagdo ou desenvolvimento.

Os artigos 13.° a 24.° da Directiva 2001/18/CE ndo sdo aplicdveis aos
medicamentos veterinarios que contenham ou sejam compostos por or-
ganismos geneticamente modificados.

3. A Agéncia assegura que o parecer do Comité dos Medicamentos
para Uso Veterinario seja emitido no prazo de 210 dias apos a recepgao
de um pedido valido.

No caso de um medicamento veterindrio que contenha ou seja composto
por organismos geneticamente modificados, o parecer do referido Co-
mité deve respeitar os requisitos de seguranga ambiental estabelecidos
na Directiva 2001/18/CE. No decorrer da avaliacdo dos pedidos de
autorizagdo de introdugdo no mercado de medicamentos veterinarios
que contenham ou sejam compostos por organismos geneticamente mo-
dificados, o relator procede as consultas necessarias com as instancias
criadas pela M7 Unido < ou pelos Estados-Membros em conformi-
dade com a Directiva 2001/18/CE.

4. A Comissdo, em consulta com a Agéncia, os Estados-Membros e
as partes interessadas, elabora um guia pormenorizado sobre o modo
como devem ser apresentados os pedidos de autorizagao.

Artigo 32.°

1.  Para efeitos da elaboragdo do seu parecer, o Comité dos Medica-
mentos para Uso Veterinario:

a) Verifica se as informagdes e os documentos apresentados em con-
formidade com o artigo 31.° correspondem aos requisitos da Direc-
tiva 2001/82/CE e examina se estdo reunidas as condigdes especifi-
cadas no presente regulamento para a concessdo da autorizagdo de
introdugdo no mercado;

b) Pode solicitar que um Laboratério Oficial de Controlo de Medica-
mentos ou um laboratério designado por um Estado-Membro para o
efeito ensaie o medicamento veterinario, as suas matérias-primas e,
se necessario, os seus produtos intermédios ou outros componentes,
por forma a certificar-se de que os métodos de controlo utilizados
pelo fabricante e descritos no pedido sdo satisfatorios;
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c) Pode solicitar que um laboratério M7 da Unido < de referéncia,
um Laboratorio Oficial de Controlo de Medicamentos ou um labo-
ratorio designado por um Estado-Membro para esse efeito verifique,
utilizando amostras fornecidas pelo requerente, se o0 método de con-
trolo analitico proposto pelo requerente para efeitos do artigo 12.°,
n.° 3, alinea j), segundo travessdo da Directiva 2001/82/CE ¢é ade-
quado para detectar a presenca de residuos, nomeadamente os que se
situem em niveis superiores ao limite maximo de residuos aceite pela
»M7 Unido €, em conformidade com o disposto no
Regulamento (CEE) n.° 2377/90;

d) Pode exigir que o requerente complete num determinado prazo as
informagdes que acompanham o pedido. Quando o referido Comité
fizer uso desta faculdade, ficard suspenso o prazo previsto no pri-
meiro paragrafo do n.° 3 do artigo 31.° até a0 momento em que seja
fornecida a informag@o suplementar exigida. Este prazo fica igual-
mente suspenso durante o tempo necessario ao requerente para pre-
parar esclarecimentos orais ou escritos.

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

Artigo 33.°

1. A pedido escrito do Comité dos Medicamentos para Uso Veteri-
nario, os Estados-Membros transmitem as informagdes comprovativas
de que o fabricante de um medicamento veterinario, ou o importador de
um medicamento de um pais terceiro, estd habilitado a fabricar o me-
dicamento em questdo e/ou a executar os ensaios de controlo necessa-
rios, em conformidade com as informagdes e os documentos apresenta-
dos nos termos do artigo 31.°

2. Quando tal se afigurar necessario para completar a analise do
pedido, o referido Comité poderd exigir que o requerente se submeta
a uma inspecgdo especifica do local de fabrico do medicamento veteri-
nario em questdo. Essas inspec¢des podem ser feitas sem aviso prévio.

A inspeccdo ¢ efectuada, no prazo referido no primeiro paragrafo do
n.° 3 do artigo 31.°, por inspectores devidamente habilitados dos
Estados-Membros, que podem ser acompanhados por um relator ou
por um perito designado pelo referido Comité.

Artigo 34.°

1. A Agéncia informa imediatamente o requerente se o Comité dos
Medicamentos para Uso Veterinario for do parecer que:

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

b) O resumo das caracteristicas do medicamento proposto pelo reque-
rente deve ser alterado;

¢) A rotulagem ou o folheto informativo do medicamento ndo satisfa-
zem o disposto no Titulo V da Directiva 2001/82/CE;
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d) A autorizacdo deve ser concedida sujeita as condigdes previstas no
n.° 7 do artigo 39.°

2. No prazo de 15 dias a contar da recepg¢@o do parecer referido no
n.° 1, o requerente pode comunicar a Agéncia, por escrito, a sua in-
tengdo de requerer a revisdo do parecer. Nesse caso, deve apresentar a
Agéncia a fundamentagdo pormenorizada do requerimento de revisdo no
prazo de 60 dias a contar da recep¢do do parecer.

No prazo de 60 dias a contar da recepcao da fundamentagdo, o referido
Comité revé o seu parecer em conformidade com as condigdes fixadas
no quarto paragrafo do n.° 1 do artigo 62.°. As razdes que fundamentam
as conclusdes sdo anexadas ao parecer definitivo.

3. No prazo de 15 dias a contar da sua aprovagdo, a Agéncia envia o
parecer definitivo do referido Comité a Comissdo, aos Estados-Membros
e ao requerente. O parecer ¢ acompanhado de um relatério que descreve
a avaliacdo do medicamento veterinario pelo Comité e expde as razdes
que fundamentam as suas conclusoes.

4. Se o parecer for favoravel a concessdo da autorizagdo de introdu-
¢do no mercado do medicamento veterinario em questdo, serdo anexa-
dos ao parecer os seguintes documentos:

a) O projecto de resumo das caracteristicas do medicamento, nos ter-
mos do artigo 14.° da Directiva 2001/82/CE, reflectindo, se neces-
sario, as especificidades do sector veterinario nos diferentes
Estados-Membros;

b) No caso dos medicamentos veterinarios para administragdo a animais
destinados ao consumo humano, a indicacdo do limite maximo de
residuos permitido na »M?7 Unido « em conformidade com o
disposto no Regulamento (CEE) n.® 2377/90;

¢) A exposi¢do pormenorizada de quaisquer condi¢des ou restrigdes a
impor ao fornecimento ou a utilizagdo do medicamento veterinario
em questdo, incluindo as condi¢cdes em que pode ser fornecido aos
seus utilizadores, de acordo com o disposto na Directiva
2001/82/CE;

d) A exposi¢do pormenorizada de quaisquer condi¢des ou restrigdes

recomendadas em relagdo a utilizacdo segura e eficaz do
medicamento;

e) O projecto de rotulagem e de folheto informativo proposto pelo
requerente, apresentado em conformidade com o Titulo V da Direc-
tiva 2001/82/CE;

f) O relatorio de avaliagdo.

Artigo 35.°

1. No prazo de 15 dias a contar da recepg¢@o do parecer referido no
n.° 2 do artigo 30.°, a Comissdo elabora um projecto de decisdo a tomar
quanto ao pedido.

No caso de um projecto de decisdo que preveja a concessdo de uma
autorizacdo de introdug@o no mercado, esse projecto inclui ou faz refe-
réncia aos documentos mencionados nas alineas a) a €) do n.° 4 do
artigo 34.°

No caso de o projecto de decisdo ndo ser conforme com o parecer da
Agéncia, a Comissdo fundamenta pormenorizadamente num anexo os
motivos das divergéncias.
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O projecto de decisdo ¢ enviado aos Estados-Membros e ao requerente.

2. A Comissdo aprova uma decisdo final nos termos do n.° 3 do
artigo 87.°, no prazo de 15 dias a contar da conclusdo do procedimento
ai estabelecido.

3. O Comité Permanente dos Medicamentos Veterindrios a que se
refere o n.° 1 do artigo 87.° adapta o seu regulamento interno de forma
a ter em conta as atribui¢des que lhe incumbem nos termos do presente
regulamento.

As adaptacdes consistem no seguinte:
a) O parecer do referido Comité Permanente ¢ dado por escrito;

b) Os Estados-Membros tém 22 dias para comunicar a Comissdo as
suas observagdes escritas sobre o projecto de decisdo. Todavia,
nos casos em que a tomada de decisdo revista caracter de urgéncia,
o presidente pode fixar um prazo mais curto, em fungdo da urgéncia.
Este prazo ndo serd, excepto em circunstancias excepcionais, inferior
a cinco dias;

¢) Os Estados-Membros podem solicitar por escrito que o projecto de
decisdo referido no n.° 1 seja debatido pelo referido Comité Per-
manente reunido em sessdo plenaria, fundamentando pormenorizada-
mente a sua pretensio.

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

5. A Comissdo toma as disposigdes necessérias a execugdo do n.° 4
nos termos do n.° 2 do artigo 87.°

6. A Agéncia assegura a difusdo dos documentos referidos nas ali-
neas a) a e) do n.° 4 do artigo 34.°

Artigo 36.°

Se um requerente retirar um pedido de autorizagdo de introdugdo no
mercado apresentado a Agéncia antes de ser dado parecer sobre o
pedido, devera comunicar a Agéncia os motivos do seu procedimento.
A Agéncia poe essa informagdo a disposicdo do publico e publica o
relatorio de avaliacdo, se este estiver disponivel, depois de ter sido
suprimida qualquer informacgdo comercial de natureza confidencial.

Artigo 37.°

1. A autorizagdo de introdug¢do no mercado ¢ recusada se, apos ve-
rificagdo das informagdes e dos documentos apresentados em conformi-
dade com o artigo 31.° se constatar que:

a) O requerente ndo demonstrou de forma adequada e suficiente a
qualidade, a seguranca ou a eficacia do medicamento veterinario;

b) No caso de medicamentos veterinarios zootécnicos e de potenciado-
res de rendimento, a saide e o bem-estar dos animais e/ou a segu-
ranga do consumidor ndo foram suficientemente tomados em consi-
deragio;
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¢) O intervalo de seguranga indicado pelo requerente ndo ¢ suficiente-
mente longo para garantir que os alimentos obtidos a partir dos
animais tratados ndo contenham residuos que possam constituir um
risco para a saide do consumidor, ou ndo estd suficientemente
fundamentado;

d) O medicamento veterinario ¢ apresentado com vista a uma utilizagdo
proibida por for¢a de outras disposi¢des M7 da Unido <.

A autorizacdo ¢é igualmente recusada se as informagdes ou os documen-
tos apresentados pelo requerente em conformidade com o artigo 31.° fo-
rem incorrectos, ou se a rotulagem ou o folheto informativo propostos
pelo requerente nao forem conformes com o Titulo V da Directiva
2001/82/CE.

2. A recusa de autorizagdo »M7 da Unido <« de introdugdo no
mercado constitui uma proibi¢do de introdu¢do no mercado do medica-
mento veterindrio em questdo em toda a »M7 Unido <.

3. As informagdes respeitantes a todas as recusas e a respectiva
fundamentagdo sdo colocadas a disposi¢cdo do publico.

Artigo 38.°

1.  Sem prejuizo do disposto no artigo 71.° da Directiva 2001/82/CE,
uma autorizagdo de introdug¢@o no mercado concedida em conformidade
com o presente regulamento ¢ valida em toda a M7 Unido <. Con-
fere, em cada Estado-Membro, os mesmos direitos € as mesmas obri-
gagdes que uma autorizagdo de introducdo no mercado concedida pelo
proprio Estado-Membro, em conformidade com o artigo 5.° da Directiva
2001/82/CE.

Os medicamentos veterindrios autorizados sdo inscritos no registo
» M7 da Unido <« dos medicamentos, sendo-lhes atribuido um nimero
que deve figurar na embalagem.

2. As autorizagdes de introducdo no mercado sdo publicadas no Jor-
nal Oficial da Unido Europeia com indicagdo, nomeadamente, da data
de concessdo e do respectivo niimero de inscri¢do no registo » M7 da
Unido <, bem como da denominacdo comum internacional (DCI) da
substancia activa do medicamento, da forma farmacéutica e do cédigo
anatomico-terapéutico-quimico veterinario (codigo ATC Vet).

3. A Agéncia publica de imediato o relatorio de avaliagdo do medi-
camento veterindrio elaborado pelo Comité dos Medicamentos para Uso
Veterinario e a fundamentagdo do seu parecer favoravel a concessdo de
autorizacdo, omitindo quaisquer informac¢des comerciais de natureza
comercial.

O Relatorio Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) inclui um resumo
escrito de forma compreensivel para o publico. O resumo deve conter
nomeadamente uma sec¢do relativa as condi¢des de utilizagdo do
medicamento.

4. Apos a concessdo de uma autorizagdo de introdug¢do no mercado,
o titular dessa autorizacdo informa a Agéncia das datas de comerciali-
zagdo efectiva do medicamento veterinario nos Estados-Membros, tendo
em conta as diferentes apresentagdes autorizadas.

O titular notifica ainda a Agéncia de qualquer eventual cessacdo de
comercializagdo do medicamento, tanto temporaria como permanente.
Salvo circunstancias excepcionais, essa notificagdo faz-se, pelo menos,
dois meses antes da interrup¢do da comercializacdo do medicamento.
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A pedido da Agéncia, nomeadamente no ambito da farmacovigilancia, o
titular da autorizac¢do de introdugdo no mercado fornece todos os dados
relativos aos volumes de vendas a nivel M7 da Unido <, discrimi-
nados por Estado-Membro, bem como quaisquer dados que possua
relacionados com o volume de prescrigdes.

Artigo 39.°

1. Sem prejuizo do disposto nos n.°® 4 e 5, uma autorizagdo de
introdugdo no mercado ¢ valida por cinco anos.

2. A autorizacdo de introdugdo no mercado pode ser renovada ao fim
de cinco anos com base numa reavaliacdo pela Agéncia da relagdo
risco-beneficio.

Para o efeito, o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado deve
apresentar uma lista consolidada de todos os documentos apresentados
no que respeita a qualidade, seguranga e efic4cia, incluindo todas as
alteragdes introduzidas desde que foi concedida a autorizagdo de intro-
dugdo no mercado, pelo menos seis meses antes de a autorizagdo de
introdugdo no mercado caducar, de acordo com o n.° 1. A Agéncia
podera solicitar ao requerente a apresentacdo da lista de documentos
em qualquer altura.

3. Uma vez renovada, a autorizagdo de introdug¢do no mercado ¢
valida por um periodo ilimitado, a menos que a Comissdo, por motivos
justificados relacionados com a farmacovigilancia, decida prever uma
renovagdo suplementar de cinco anos, de acordo com o n.° 2.

4.  Caducara a autorizagdo que ndo seja seguida da introdugdo efec-
tiva do medicamento veterinario no mercado da » M7 Unido <, nos
trés anos a seguir a sua concessao.

5. Quando um medicamento veterindrio autorizado, introduzido ante-
riormente no mercado, deixe de se encontrar efectivamente no mercado
durante trés anos consecutivos, a autorizagdo concedida para esse me-
dicamento caduca.

6. Em circunstincias excepcionais e por razdes de satide publica e/ou
animal, a Comissdo pode conceder derrogagdes dos n.°° 4 e 5. Essas
derrogagdes devem ser devidamente justificadas.

7.  Em circunstancias excepcionais e apds consulta ao requerente,
pode ser concedida uma autorizagdo, sujeita a obrigagdo de o requerente
instaurar mecanismos especificos designadamente relativos a seguranga
do medicamento, a informagdo das autoridades competentes sobre qual-
quer incidente associado a sua utilizacdo e as medidas a tomar. Essa
autorizacdo so6 pode ser concedida por motivos objectivos e comprova-
veis. A manutengdo da autorizagdo fica subordinada a reavaliagdo anual
dessas condigdes.

8. Aquando da apresenta¢do do pedido de autorizagdo de introdugdo
no mercado de medicamentos veterinarios que revistam grande interes-
se, nomeadamente do ponto de vista da saude animal e do da inovagdo
terapéutica, o requerente pode solicitar um procedimento de avaliag@o
acelerado. Este pedido deve estar devidamente fundamentado.
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Se o Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario aceitar o pedido, o
prazo previsto no primeiro paragrafo do n.° 3 do artigo 31.° é reduzido
para 150 dias.

9. Ao aprovar o seu parecer, o referido Comité inclui uma proposta
relativa as condig¢des de prescri¢do ou de utilizagdo dos medicamentos
veterinarios.

10.  Os medicamentos veterinarios autorizados em conformidade com
as disposigdes do presente regulamento beneficiam das disposigdes re-
lativas a protecg¢do dos artigos 13.° € 13.°-A da Directiva 2001/82/CE.

Artigo 40.°

A concessdo da autorizagdo ndo afecta a responsabilidade civil ou penal
do fabricante ou do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado de
acordo com o direito nacional em vigor nos Estados-Membros.

Capitulo 2

Fiscalizacao e sanc¢des

Artigo 41.°

1. Apobs a concessdo de uma autorizagdo em conformidade com o
presente regulamento, o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado
deve, no que respeita aos métodos de fabrico e controlo previstos nas
alineas d) e i) do n.° 3 do artigo 12.° da Directiva 2001/82/CE, atender
aos progressos técnicos e cientificos e introduzir todas as alteragdes
necessarias para que o medicamento seja fabricado e controlado se-
gundo métodos cientificos geralmente aceites. Deve solicitar uma auto-
rizagdo para estas alteragdes em conformidade com o presente
regulamento.

2. A autoridade competente de um Estado-Membro ou a Agéncia
pode exigir ao titular da autorizagdo de introdugdo no mercado que
fornega substancias em quantidades suficientes para a realizagdo dos
controlos tendentes a detectar a presenca de residuos dos medicamentos
veterinarios em causa nos alimentos de origem animal.

3. A pedido da autoridade competente de um Estado-Membro ou da
Ageéncia, o titular da autorizagdo de introducdo no mercado contribui
com a sua peritagem técnica para facilitar a aplicacdo do método ana-
litico de detec¢io dos residuos dos medicamentos veterinarios pelo
laboratério » M7 da Unido <« de referéncia ou, se for caso disso, pelos
laboratorios nacionais de referéncia designados nos termos das disposi-
¢oes da Directiva 96/23/CE do Conselho, de 29 de Abril de 1996,
relativa as medidas de controlo a aplicar a certas substancias e aos
seus residuos nos animais vivos e respectivos produtos (1).

4. O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado transmite ime-
diatamente a Agéncia, a Comissdo e aos Estados-Membros quaisquer
novas informagdes que possam implicar a alteragdo das informagdes ou
dos documentos referidos no n.° 3 do artigo 12.°, nos artigos 13.°, 13.°-
-A, 13.° -B e 14.° e no Anexo I da Directiva 2001/82/CE, ou no n.° 4 do
artigo 34.° do presente regulamento.

(") JO L 125 de 23.5.1996, p. 10. Directiva com a 1ltima redacgdo que lhe foi

dada pelo Regulamento (CE) n.° 806/2003 (JO L 122 de 16.5.2003, p. 1).
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Deve comunicar de imediato a Agéncia, a Comissdo e aos
Estados-Membros quaisquer proibi¢des ou restrigdes impostas pelas au-
toridades competentes de qualquer pais em que o medicamento veteri-
nario seja comercializado e quaisquer outras novas informagdes que
possam influenciar a avaliagdo dos beneficios e dos riscos do medica-
mento veterinario em questao.

A fim de se poder avaliar continuamente a relacdo risco-beneficio, a
Agéncia pode, em qualquer altura, pedir ao titular da autorizagdo de
introdugdo no mercado o envio de dados que demonstrem que essa
relagdo se mantém favoravel.

5. Caso o titular da autorizagdo de introducdo no mercado do medi-
camento veterindrio pretenda alterar as informagdes e os documentos
referidos no n.° 4, devera apresentar um pedido nesse sentido a Agén-
cia.

6. A Comissdo, apos consulta a Agéncia, aprova as disposi¢cdes ade-
quadas para a analise das alteragdes introduzidas nas autorizagdes de
introdugdo no mercado, sob a forma de regulamento. Essas medidas,
que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regu-
lamento, completando-o, sdo aprovadas pelo procedimento de regula-
mentagdo com controlo a que se refere o n.° 2-A do artigo 87.°.

Artigo 42.°

O requerente ou o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado ¢
responsavel pela exactiddo dos documentos ¢ dos dados que apresentou.

Artigo 43.°

I. No caso de medicamentos veterinarios fabricados na
» M7 Unido <4, as autoridades responsaveis pela fiscalizagdo sdo as
autoridades competentes do Estado-Membro ou dos Estados-Membros
que tenham concedido a autorizagdo de fabrico prevista no n.° 1 do
artigo 44.° da Directiva 2001/82/CE para o medicamento em questdo.

2. No caso de medicamentos veterinarios importados de paises ter-
ceiros, as autoridades responsaveis pela fiscalizacdo sdo as autoridades
competentes do Estado-Membro ou dos Estados-Membros que conce-
deram a autorizagdo prevista no n.° 3 do artigo 44.° da Directiva
2001/82/CE ao importador, a ndo ser que a M7 Unido <« e o pais
de exportagdo tenham celebrado acordos adequados para que esses con-
trolos sejam efectuados no pais de exportagdo e que o fabricante aplique
normas de boas praticas de fabrico pelo menos equivalentes as previstas
pela »M7 Unido <.

Qualquer Estado-Membro pode solicitar a assisténcia de outro
Estado-Membro ou da Agéncia.

Artigo 44.°

1. Incumbe as autoridades responsadveis pela fiscalizagdo verificar,
em nome da »M?7 Unido <, se o titular da autorizagdo de introdugdo
no mercado do medicamento veterinario, o fabricante ou o importador
estabelecido no territorio da » M7 Unido < satisfaz os requisitos fi-
xados nos Titulos 1V, VII e VIII da Directiva 2001/82/CE.
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2. Quando, em conformidade com o artigo 90.° da Directiva
2001/82/CE, a Comissdo for informada de graves divergéncias de opi-
nido entre Estados-Membros quanto ao facto de o titular de uma auto-
rizagdo de introdug¢do no mercado de um medicamento veterinario, um
fabricante ou um importador estabelecido na » M7 Unido < satisfazer
ou ndo as exigéncias referidas no n.° 1, a Comisséo pode, apds consulta
aos Estados-Membros em questdo, solicitar que um inspector das auto-
ridades responsaveis pela fiscalizagdo proceda a nova inspecgdo junto
do titular da autoriza¢do de introducdo no mercado, do fabricante ou do
importador. Esse inspector ¢ acompanhado por dois inspectores de
Estados-Membros que ndo sejam parte no litigio e/ou por dois peritos
designados pelo Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario.

3. Sem prejuizo de quaisquer acordos eventualmente celebrados entre
a M7 Unido <« e paises terceiros nos termos do n.° 2 do artigo 43.°,
a Comissdo pode, mediante pedido fundamentado de um
Estado-Membro ou do referido Comité, ou por sua propria iniciativa,
pedir a inspec¢do de um fabricante estabelecido num pais terceiro.

A inspec¢do ¢ realizada por inspectores qualificados dos
Estados-Membros, que podem ser acompanhados por um relator ou
um perito designados pelo referido Comité. O relatorio dos inspectores
¢ colocado a disposi¢do da Comissao, dos Estados-Membros e do refe-
rido Comité.

Artigo 45.°

1.  Quando as autoridades responsaveis pela fiscalizagdo ou as auto-
ridades competentes de qualquer outro Estado-Membro considerarem
que o fabricante ou o importador estabelecido no territério da
» M7 Unido <« deixou de cumprir as obrigagdes que lhe incumbem
nos termos do Titulo VII da Directiva 2001/82/CE, informam imedia-
tamente o Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario e a Comis-
sdo, apresentando uma fundamentagcdo pormenorizada e indicando as
medidas que propdem.

O mesmo se aplica quando um Estado-Membro ou a Comissdo consi-
derarem que deve ser aplicada ao medicamento veterinario em questio
uma das medidas previstas no Titulo VIII da Directiva 2001/82/CE ou
quando o referido Comité tiver emitido parecer nesse sentido, em con-
formidade com o artigo 30.° do presente regulamento.

2. A Comissdo solicita o parecer da Agéncia num prazo por ela
determinado em funcdo da urgéncia da questdo, para analisar as razdes
invocadas. Sempre que possivel, o titular da autorizacdo de introducgdo
no mercado do medicamento é convidado a apresentar explicagdes orais
ou escritas.

3. Com base no parecer da Agéncia, a Comissdo aprova as medidas
provisorias necessarias que serdo imediatamente aplicadas.

A decisdo final é aprovada no prazo de seis meses, nos termos do n.° 3
do artigo 87.°

4. Sempre que seja indispensavel tomar medidas urgentes para a
proteccdo da satide humana ou animal, ou do ambiente, qualquer
Estado-Membro pode suspender, por sua propria iniciativa ou a pedido
da Comissdo, a utilizagdo no seu territorio de um medicamento veteri-
nario autorizado nos termos do presente regulamento.
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Quando agir por sua propria iniciativa, o Estado-Membro informa a
Comissdo ¢ a Agéncia, 0 mais tardar no primeiro dia util a seguir a
suspensdo, dos motivos que presidiram a essa medida. A Agéncia in-
forma imediatamente os outros Estados-Membros. A Comissdo inicia
imediatamente o procedimento previsto nos n.”* 2 e 3.

5. Nesse caso, o Estado-Membro garante que os profissionais de
saiide sejam rapidamente informados acerca da medida e das razdes
que a motivaram. Podem para tanto ser utilizadas as redes organizadas
pelas associagdes profissionais. Os Estados-Membros informam a Co-
missdo ¢ a Agéncia das ac¢des tomadas para o efeito.

6. As medidas suspensivas referidas no n.° 4 podem manter-se em
vigor até a aprovacgdo de uma decisdo definitiva, nos termos do n.° 3 do
artigo 87.°

7. A Agéncia informa da decisdo definitiva todos os interessados que
o solicitem e tornard publica a decisdo imediatamente apos a respectiva
aprovagao.

Capitulo 3

Farmacovigilancia

Artigo 46.°

Para efeitos do presente Capitulo, ¢ aplicavel o n.° 2 do artigo 77.° da
Directiva 2001/82/CE.

Artigo 47.°

A Agéncia, em estreita cooperagdo com os sistemas nacionais de far-
macovigilancia criados em conformidade com o artigo 73.° da Directiva
2001/82/CE, recebe todas as informagdes pertinentes relativas a suspei-
tas de reacgdes adversas dos medicamentos veterinarios autorizados pela
» M7 Unido <« nos termos do presente regulamento. Se necessario, o
Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario emite pareceres sobre
as medidas necessarias, em conformidade com o artigo 30.° do presente
regulamento. Tais pareceres serdo tornados publicos.

Essas medidas podem incluir modificagdes da autorizagdo de introdugao
no mercado concedida de acordo com o artigo 35.°. Devem ser apro-
vadas nos termos do n.° 2 do artigo 87.°

O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado e as autoridades
competentes dos Estados-Membros asseguram que sejam comunicadas
a Ageéncia, em conformidade com o disposto no presente regulamento,
todas as informagGes pertinentes relativas a suspeitas de reacgdes adver-
sas aos medicamentos veterinarios autorizados nos termos do presente
regulamento. Os proprietarios ¢ os criadores de animais devem ser
incentivados a comunicar qualquer reac¢do adversa aos profissionais
de saude ou as autoridades nacionais competentes em matéria de far-
macovigilancia.
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Artigo 48.°

O titular da autorizacdo de introdugdo no mercado de um medicamento
veterinario, autorizado em conformidade com o disposto no presente
regulamento, deve ter permanente e continuamente a sua disposicdo
uma pessoa com as qualificagdes apropriadas, responsavel em matéria
de farmacovigilancia.

Essa pessoa qualificada deve residir na »M7 Unido <« e é responséavel
pelas seguintes tarefas:

a) Criar e gerir um sistema que garanta que a informacao relativa a
todas as suspeitas de reacgdes adversas comunicadas ao pessoal e
aos delegados de informacdo médica da empresa seja recolhida,
avaliada e coligida, a fim de estar disponivel num unico ponto na
» M7 Unido «;

b) Preparar os relatorios referidos no n.° 3 do artigo 49.° e submeté-los
as autoridades competentes dos Estados-Membros e a Agéncia, em
conformidade com o disposto no presente regulamento;

c) Assegurar uma resposta pronta e integral a qualquer pedido das
autoridades competentes de informacdes adicionais necessarias a
avalia¢do dos riscos e dos beneficios de um medicamento veterina-
rio, incluindo informagdes relativas ao volume de vendas ou de
prescricdes do medicamento veterinario em questao;

d) Fornecer as autoridades competentes quaisquer outras informagdes
relevantes para a avaliacdo dos riscos e beneficios de um medica-
mento veterinario, nomeadamente as informagdes relativas aos estu-
dos de seguranca pods-autorizagdo, incluindo informagdes respeitantes
a validade do intervalo de seguranca, a falta da eficacia esperada ou
a potenciais problemas ambientais.

Artigo 49.°

1. O titular da autorizagdo de introdu¢do o mercado de um medica-
mento veterinario, autorizado em conformidade com o presente regula-
mento, deve assegurar que todas as suspeitas de reac¢des adversas
graves e de reacgdes adversas nos seres humanos que ocorram na
» M7 Unido <, para as quais tenha sido alertado por um profissional
de satde, sejam registadas e comunicadas prontamente aos
Estados-Membros em cujo territorio se tenha verificado o incidente, e
0 mais tardar 15 dias apos ter recebido a informagao.

O titular da autorizacdo de introdugdo no mercado deve registar todas as
outras suspeitas de reac¢des adversas graves e de reacgdes adversas nos
seres humanos que ocorram na » M7 Unido <, em conformidade com
o guia referido no artigo 51.°, de que deva razoavelmente tido conhe-
cimento, devendo notificar prontamente os Estados-Membros em cujo
territorio se tenha produzido o incidente, bem como a Agéncia, € 0 mais
tardar 15 dias apos ter recebido a informagao.

2. »M3 O titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado do
medicamento veterinario deve assegurar que todas as suspeitas de reac-
¢oOes adversas graves inesperadas e de reac¢es adversas nos seres hu-
manos, bem como todas as suspeitas de transmissdo de um agente
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infeccioso através de um medicamento, ocorridas num pais terceiro,
sejam prontamente comunicadas aos Estados-Membros ¢ a Agéncia, e
até 15 dias apés ter recebido a informacdo. A Comissdo aprova as
disposicdes relativas a comunicacdo das suspeitas de reacg¢des adversas
inesperadas sem gravidade, ocorridas na M7 Unido <« ou num pais
terceiro. Essas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo
essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas
pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o
n.° 2-A do artigo 87.°. <«

Salvo em circunstancias excepcionais, estas reacgdes sdo comunicadas
sob a forma de relatorio por via electronica e em conformidade com o
guia referido no artigo 51.°

3. O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado do medica-
mento veterinario deve manter registos pormenorizados de todas as
suspeitas de reacgdes adversas ocorridas na »M?7 Unido <« ou fora
dela, que lhe sejam comunicadas.

A menos que tenham sido estabelecidas outras obrigagdes como condi-
¢do para a concessdo pela M7 Unido <« da autorizagdo de introdu-
¢do no mercado, estes registos sdo comunicados a Agéncia e aos
Estados-Membros, sob a forma de relatdrio periddico actualizado de
seguranca, de imediato mediante pedido, ou pelo menos a cada 6 meses
apés a primeira introdugdo no mercado. Também serdo apresentados
relatorios de actualizagdo de seguranga periddicos imediatamente
quando forem pedidos ou, pelo menos, a cada 6 meses apos a primeira
introducdo no mercado na ™ M7 Unido <« e anualmente nos dois anos
seguintes. Posteriormente, esses relatorios sdo apresentados de trés em
trés anos, ou de imediato mediante solicitacdo.

Esses relatorios sdo acompanhados de uma avaliagdo cientifica, concre-
tamente da relagdo risco-beneficio do medicamento.

4. A Comissdo pode estabelecer disposi¢des para alterar o n.° 3,
tendo em conta a experiéncia adquirida com a sua aplicacdo. Essas
medidas, que t€ém por objecto alterar elementos ndo essenciais do pre-
sente regulamento, sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagao
com controlo a que se refere o n.° 2-A do artigo 87.°.

5. O titular de uma autorizagdo de introdugdo no mercado nio pode
comunicar ao publico em geral informacdes sobre questdes de farma-
covigilancia relativas ao seu medicamento autorizado sem que haja
prévia ou simultaneamente notificado a Agéncia.

Em qualquer dos casos, o titular de uma autorizagdo de introducdo no
mercado deve assegurar que essas informagdes sdo apresentadas de
forma objectiva e ndo sdo enganosas.

Os Estados-Membros tomam as medidas necessarias para assegurar que
o titular de uma autorizagdo de introdugdo no mercado que ndo cumpra
estas obrigacdes seja passivel de sangdes efectivas, proporcionadas e
dissuasivas.
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Artigo 50.°

Cada Estado-Membro deve assegurar que todas as suspeitas de reac¢des
adversas graves e de reacgdes adversas nos seres humanos de um me-
dicamento veterinario, autorizado em conformidade com o disposto no
presente regulamento, que ocorram no respectivo territdrio e para as
quais tenha sido alertado, sejam registadas e comunicadas prontamente
a Agéncia e ao titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado do
medicamento veterinario, ¢ o mais tardar 15 dias apos ter recebido a
informagao.

A Agéncia transmite a informagdo aos sistemas nacionais de farmaco-
vigilancia instituidos em conformidade com o artigo 73.° da Directiva
2001/82/CE.

Artigo 51.°

A Comissdo, em consulta com a Agéncia, os Estados-Membros e as
partes interessadas, elabora um guia para a recolha, a verifica¢do ¢ a
apresentacdo dos relatorios sobre as reac¢des adversas. Esse guia con-
tém designadamente, a atencdo dos profissionais de satide, recomenda-
¢oOes relativas a comunicacdo de informagdes sobre reacgdes adversas.

De acordo com esse guia, os titulares da autoriza¢do de introducdo no
mercado utilizam a terminologia médica aceite a nivel internacional para
a transmissdo dos relatdrios relativos as reacgdes adversas.

A Agéncia, em consulta com os Estados-Membros ¢ a Comissdo, cria
uma rede informatica para a rapida transmissdo de dados entre as au-
toridades competentes da M7 Unido <« em caso de alerta relacio-
nado com um defeito de fabrico ou com reacc¢des adversas graves, bem
como de outros dados de farmacovigilancia sobre medicamentos vete-
rinarios autorizados em conformidade com o artigo 5.° da Directiva
2001/82/CE.

Durante um periodo de cinco anos apds a primeira introdu¢do no mer-
cado »M7 da Unido <, a Agéncia pode solicitar ao titular da auto-
rizagdo de introducdo no mercado que recolha dados especificos de
farmacovigilancia junto de grupos-alvo de animais. A Agéncia deve
indicar os motivos desse pedido. O titular da autoriza¢do de introdugdo
no mercado deve coligir e avaliar os dados recolhidos ¢ submeté-los a
avaliacdo da Agéncia.

Artigo 52.°

A Agéncia colabora com as organizagdes internacionais competentes em
matéria de farmacovigilancia veterinaria.

Artigo 53.°

A Agéncia e as autoridades competentes dos Estados-Membros devem
cooperar no desenvolvimento continuo de sistemas de farmacovigilancia
capazes de atingir elevados padrdes de protecgdo da saude publica para
todos os medicamentos, independentemente das vias de autorizacdo,
incluindo foérmulas de colaboragdo para maximizar a utilizacdo dos
recursos existentes na M7 Unido <.
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Artigo 54.°

A Comissdo pode aprovar qualquer alteragdo necessaria para actualizar
o disposto no presente capitulo, por forma a ter em conta os avangos
cientificos e técnicos. Essas medidas, que tém por objecto alterar ele-
mentos ndo essenciais do presente regulamento, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o
n.° 2-A do artigo 87.°.

TITULO IV

AGENCIA EUROPEIA DE MEDICAMENTOS — RESPONSABILIDADES E
ESTRUTURA ADMINISTRATIVA

Capitulo 1

Funcdes da Agéncia

Artigo 55.°
E instituida a Agéncia Europeia de Medicamentos.

A Agéncia é responsavel pela coordenacdo dos recursos cientificos
existentes postos & sua disposicdo pelos Estados-Membros, tendo em
vista a avaliagdo, a fiscalizagdo e a farmacovigilancia dos
medicamentos.

Artigo 56.°

1. A Agéncia tem a seguinte estrutura:

a) O Comité dos Medicamentos para Uso Humano, responsavel pela
elaboragdo do parecer da Agéncia sobre qualquer questdo relativa
a avaliagdo dos medicamentos para uso humano;

a-A) O Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia, encarre-
gado de fazer recomendag¢des ao Comité dos Medicamentos para
Uso Humano e ao Grupo de Coordenagdo sobre todas as questdes
relativas a actividades de farmacovigilancia dos medicamentos
para uso humano e sobre os sistemas de gestdo de riscos, e de
monitorizar a eficicia desses sistemas;

b) O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario, responsavel
pela elaboragdo do parecer da Agéncia sobre qualquer questdo
relativa a avaliacdo dos medicamentos veterinarios;

¢) O Comité dos Medicamentos Orfios;

d) O Comité dos Medicamentos a Base de Plantas;

d-A) O Comité das Terapias Avancadas;

e) O Comité Pediatrico;
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f)  Um secretariado, que presta apoio técnico, cientifico e adminis-
trativo aos comités e garante a necessaria coordenagdo entre eles,
e que presta apoio técnico e administrativo ao Grupo de Coorde-
nacdo e garante a coordenacdo adequada entre este e os comités;

g) Um director executivo, que exerce as responsabilidades estabele-
cidas no artigo 64.°%;

h) Um Conselho de Administragdo, que exerce as responsabilidades
estabelecidas nos artigos 65.°, 66.° ¢ 67.°.

2. Os comités referidos »M2 nas alineas a) a d-A) do n.° 1 <«
podem criar grupos de trabalho permanentes e temporarios. Os comités
a que se referem as alineas a) e b) do n.° 1 podem criar grupos de
aconselhamento cientifico para efeitos de avaliacdo de tipos especificos
de medicamentos ou terapias nos quais o Comité pode delegar determi-
nadas tarefas relacionadas com a elaboragdo dos pareceres cientificos a
que se referem os artigos 5.° € 30.°

\

Ao proceder a criagdo de grupos de trabalho e grupos de aconselha-
mento cientifico, os comités devem prever no regulamento interno a que
se refere o n.° 8 do artigo 61.°

a) Que a nomeacdo dos membros desses grupos de trabalho e grupos de
aconselhamento cientifico se baseie na lista de peritos a que se refere
o segundo paragrafo do n.° 2 do artigo 62.% e

b) Que sejam consultados esses grupos de trabalho e grupos de aconse-
lhamento cientifico.

3. O director executivo, em estreita consulta com o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano ¢ o Comité dos Medicamentos para
Uso Veterinario, institui as estruturas administrativas e os procedimentos
que permitam o desenvolvimento da prestacdo de aconselhamento as
empresas referida na alinea n) do n.° 1 do artigo 57.°, nomeadamente
no que se refere ao desenvolvimento de novas terapias.

Cada comité cria um grupo de trabalho permanente, totalmente dedicado
a prestacdo desse aconselhamento cientifico as empresas.

4. Se o julgarem necessario, o Comité dos Medicamentos para Uso
Humano e o Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario podem
solicitar orientagdes para questdes gerais importantes de natureza cien-
tifica ou ética.

Artigo 57.°

1. A Agéncia fornece aos Estados-Membros e as instituigdes da
» M7 Unido < os melhores pareceres cientificos possiveis sobre qual-
quer questdo relativa a avaliagdo da qualidade, da seguranga e da efi-
cacia dos medicamentos para uso humano ou veterinario que lhe seja
apresentada em conformidade com as disposicdes da legislagdo
» M7 da Unido <« em matéria de medicamentos.

Para tal, a Agéncia desempenha, nomeadamente através dos seus comi-
tés, as seguintes tarefas:

a) Coordenar a avaliagdo cientifica da qualidade, da seguranca e da
eficdcia dos medicamentos sujeitos aos procedimentos »M7 da
Unido < de autorizagdo de introdugdo no mercado;

b) Apresentar mediante pedido e disponibilizar ao publico os relatdrios
de avaliacdo e os resumos das caracteristicas dos medicamentos,
bem como as rotulagens e os folhetos informativos dos referidos
medicamentos;
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<)

d)

e)

2)

h)

)

k)

)

Coordenar a monitorizagdo dos medicamentos autorizados na Unido
e aconselhar sobre as medidas necessarias para assegurar uma uti-
lizagdo segura e eficaz desses medicamentos, em especial através da
coordenagdo da avalia¢do, da execugdo das obrigagdes ¢ dos siste-
mas de farmacovigilancia e do controlo dessa execucdo;

Assegurar a recolha e a divulgacdo de informacdes relativas as
suspeitas de reacOes adversas aos medicamentos autorizados na
Unido através de uma base de dados que possa ser consultada em
permanéncia por todos os Estados-Membros;

Assistir os Estados-Membros na rapida comunicag@o de informagdes
sobre farmacovigilancia aos profissionais de satde e coordenar as
comunicagdes de seguranca das autoridades nacionais competentes;

Assegurar a divulgagdo adequada ao publico de informagdes sobre
questdes de farmacovigildncia, em especial através da criagdo e
gestdo, na web, de um portal europeu sobre medicamentos;

Dar parecer sobre os limites maximos de residuos de medicamentos
veterindrios e de produtos biocidas utilizados na criagdo de animais
que podem ser aceites em alimentos de origem animal, em confor-
midade com o Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Eu-
ropeu ¢ do Conselho, de 6 de Maio de 2009, que prevé procedi-
mentos M7 da Unido <« para o estabelecimento de limites ma-
ximos de residuos de substancias farmacologicamente activas nos
alimentos de origem animal (1);

Prestar aconselhamento cientifico sobre a utilizagdo de antibidticos
em animais criados para produgdo de alimentos, a fim de minimizar
a ocorréncia de resisténcia bacteriana na »M?7 Unido «; este
aconselhamento sera actualizado quando for necessario;

Coordenar a verificacdo da observancia das normas de boas praticas
de fabrico, de boas praticas laboratoriais, de boas praticas clinicas e
a verificacdo do cumprimento das obrigacdes de farmacovigilancia;

A pedido, prestar apoio técnico e cientifico com vista a melhorar a
cooperagdo entre a M7 Unido <, os seus Estados-Membros, as
organizagdes internacionais e os paises terceiros no que respeita a
questdes cientificas e técnicas referentes a avaliacdo dos medica-
mentos, nomeadamente no contexto dos debates realizados no am-
bito de conferéncias internacionais de harmonizagao;

Registar todas as autorizagdes de introdugdo no mercado de medi-
camentos concedidas em conformidade com os procedimentos
» M7 da Unido «;

Criar uma base de dados sobre os medicamentos, acessivel ao pu-
blico em geral, e assegurar a sua actualizagdo e gestdo de forma
independente em relagdo as empresas farmacéuticas; a referida base
de dados deve permitir a busca de informagdes cuja inclusdo no
folheto informativo ja tenha sido autorizada; contera também uma

(1) JO L 152 de 16.6.2009, p. 11.
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p)

Q)

s)

t)

2.

seccdo consagrada aos medicamentos autorizados para uso pediatri-
co; as informagdes facultadas ao publico devem ser formuladas de
forma adequada e compreensivel;

Apoiar a M7 Unido < e os Estados-Membros na prestacdo de
informagdes aos profissionais de saude e ao publico em geral rela-
tivas aos medicamentos avaliados pela Agéncia;

Aconselhar as empresas sobre o modo de execucdo dos varios es-
tudos e ensaios necessarios para comprovar a qualidade, seguranca e
eficacia dos medicamentos;

Verificar se sdo respeitadas as condi¢des impostas pela legislagdo
» M7 da Unido <« relativa aos medicamentos e pelas autorizagdes
de introducdo no mercado em caso de distribui¢do paralela de me-
dicamentos autorizados ao abrigo do presente regulamento;

Formular, a pedido da Comissdo, qualquer outro parecer cientifico
relativo a avaliagdo de medicamentos ou as matérias-primas utiliza-
das no seu fabrico;

Com vista & proteccdo da satde publica, recolher informagdes cien-
tificas sobre agentes patogénicos que possam ser utilizados como
armas bioldgicas, designadamente a existéncia de vacinas e outros
medicamentos disponiveis para prevenir ou tratar os efeitos desses
agentes;

Coordenar a fiscalizacdo da qualidade dos medicamentos introduzi-
dos no mercado exigindo que a sua conformidade com as especifi-
cacdes autorizadas seja verificada por um Laboratorio Oficial de
Controlo dos Medicamentos ou por um laboratério designado por
um Estado-Membro para o efeito;

Transmitir anualmente a autoridade or¢amental todas as informagdes
pertinentes sobre o resultado dos procedimentos de avaliago;

Tomar as decisdes referidas no n.° 1 do artigo 7.° do Regula-
mento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 12 de Dezembro de 2006, relativo a medicamentos para uso
pediatrico ().

A base de dados prevista na alinea 1) do n.° 1 contém, nomeada-

mente, o resumo das caracteristicas do medicamento, o folheto informa-
tivo destinado ao doente ou ao utilizador ¢ as informagdes contidas na
rotulagem. Deve ser desenvolvida por etapas, tendo prioritariamente em
vista os medicamentos autorizados ao abrigo do presente regulamento,
bem como os medicamentos autorizados ao abrigo do Capitulo 4 do
Titulo III da Directiva 2001/83/CE e do Capitulo 4 do Titulo III da
Directiva 2001/82/CE. Esta base de dados deve ser alargada, em segui-

da,

a qualquer medicamento introduzido no mercado P»M7 da

Unido <.

(') JO L 378 de 27.12.2006, p. 1
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Para efeitos da base de dados, a Agéncia estabelece e gere uma lista de
todos os medicamentos para uso humano autorizados na Unido. Para
esse efeito, sdo tomadas as seguintes medidas:

a) Até 2 de Julho de 2011, a Agéncia publica um formulario para o
envio electrénico de informagdes sobre os medicamentos para uso
humano;

b) Até 2 de julho de 2012, os titulares de autorizagdes de introducdo no
mercado enviam a Agéncia, por via eletronica, informagdes sobre
todos os medicamentos para uso humano autorizados na Unido,
utilizando o formulario referido na alinea a);

¢) A partir da data fixada na alinea b), os titulares das autorizacdes de
introdugdo no mercado informam a Agéncia de todas as autorizagdes
de introducdo no mercado novas ou alteradas concedidas na Unido,
utilizando o referido na alinea a).

A base de dados contera, se for caso disso, referéncias a informagdes
sobre os ensaios clinicos em curso ou ja concluidos existentes na base
de dados clinicos prevista no artigo 11.° da Directiva 2001/20/CE. A
Comiss@o, em concertagdo com os Estados-Membros, elaborara orienta-
¢oes sobre os dados que poderdo ser incluidos e os que serdo disponi-
bilizados ao publico.

Artigo 58.°

1. A Agéncia pode emitir um parecer cientifico, no quadro da coo-
peragdo com a Organizagdo Mundial de Saude, a fim de avaliar certos
medicamentos para uso humano destinados a serem exclusivamente
introduzidos em mercados fora da »M7 Unido 4. Para o efeito, é
apresentado um pedido & Agéncia, em conformidade com o disposto no
artigo 6.°. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano pode, apds
ter consultado a Organizagdo Mundial de Saude, elaborar um parecer
cientifico em conformidade com o disposto nos artigos 6.° a 9.°. Néo
sdo aplicaveis as disposigdes do artigo 10.°

2. O referido Comité estabelece regras processuais especificas para a
execugdo do n.° 1, bem como para a prestagio de aconselhamento
cientifico.

Artigo 59.°

1. A Agéncia deve garantir uma identificagdo precoce dos potenciais
pontos de conflito entre os seus pareceres cientificos e os pareceres
cientificos provenientes de outros organismos instituidos pela legislagao
» M7 da Unido < que exer¢am uma missdo semelhante em relagdo a
questdes de interesse comum.

2. Caso a Ageéncia identifique um potencial ponto de conflito, deve
contactar o organismo em causa de forma a garantir a partilha de todas
as informagodes cientificas pertinentes e a identificagdo das questdes
cientificas de potencial conflito.

3. Caso seja identificado um conflito de fundo relativo a questdes
cientificas e o organismo em causa seja uma agéncia M7 da
Unido <« ou um comité cientifico, a Agéncia € o organismo em causa
devem colaborar com vista a resolver o conflito ou a apresentar a
Comissdo um documento comum que elucide as questdes cientificas
conflituais. Esse documento ¢ publicado imediatamente a seguir a res-
pectiva aprovagao.
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4.  Salvo disposi¢do em contrario do presente regulamento, da Direc-
tiva 2001/83/CE ou da Directiva 2001/82/CE, quando existir um con-
flito de fundo sobre questdes cientificas e o organismo em causa for um
organismo de um Estado-Membro, a Agéncia ¢ o organismo nacional
devem colaborar com vista a resolver o conflito ou a elaborar um
documento comum que elucide as questdes cientificas conflituais.
Esse documento ¢ publicado imediatamente a seguir a respectiva apro-
vagdo.

Artigo 60.°

A pedido da Comissdo, a Agéncia recolhe, em relagdo aos medicamen-
tos autorizados, todas as informagdes disponiveis sobre a metodologia
utilizada pelas autoridades competentes dos Estados-Membros para de-
terminar a mais-valia teraplutica obtida com qualquer novo
medicamento.

Artigo 61.°

1. Cada Estado-Membro nomeia, apds consulta ao Conselho de Ad-
ministracdo e por um periodo renovavel de trés anos, um membro ¢ um
suplente para o Comité dos Medicamentos para Uso Humano e um
membro e um suplente para o Comité dos Medicamentos para Uso
Veterinario. Cada Estado-Membro nomeia, por um periodo renovavel
de trés anos, um membro e um suplente para o Comité dos Medica-
mentos para Uso Humano ¢ um membro e um suplente para o Comité
dos Medicamentos para Uso Veterinario.

Os suplentes representardo os membros e votardo por eles na sua au-
séncia e poderdo agir como relatores em conformidade com o disposto
no artigo 62.°

Os membros e os suplentes s@o escolhidos em fungdo do seu papel e da
sua experiéncia em matéria de avaliagdo de medicamentos para uso
humano e veterinario, conforme for adequado, e representardo as auto-
ridades nacionais competentes.

2. Os comités podem cooptar no maximo cinco membros adicionais,
seleccionados com base na sua competéncia cientifica especifica. Esses
membros sdo nomeados por um periodo de trés anos renovaveis e nao
tém suplentes.

Tendo em vista a cooptagdo destes membros, os comités determinam a
competéncia cientifica especifica complementar do membro ou mem-
bros adicionais. Os membros cooptados sdo escolhidos entre os peritos
nomeados pelos Estados-Membros ou pela Agéncia.

3. Os membros de cada comité podem fazer-se acompanhar por pe-
ritos competentes em dominios cientificos ou técnicos especificos.

4. Ao director executivo da Agéncia, ou ao seu representante, € aos
representantes da Comissdo assiste o direito de participar em todas as
reunides dos comités, grupos de trabalho e grupos de aconselhamento
cientifico, bem como em todas as demais reunides convocadas pela
Agéncia ou pelos seus comités.

5. Para além de fornecerem pareceres cientificos objectivos a
» M7 Unido <« e aos Estados-Membros sobre as questdes que lhes
tenham sido submetidas, os membros de cada comité asseguram uma
coordenacdo adequada entre as tarefas da Agéncia e os trabalhos efec-
tuados a nivel das autoridades nacionais competentes, incluindo os or-
ganismos consultivos que se ocupam da autorizagdo de introdugdo no
mercado.
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6. Os membros dos comités e os peritos encarregados da avaliacdo
dos medicamentos devem basear-se na avaliagdo € nos recursos cienti-
ficos disponiveis a nivel das estruturas nacionais de autorizagdo de
introdugdo no mercado. Cada autoridade nacional competente deve mo-
nitorizar a qualidade cientifica e a independéncia da avaliagdo realizada
e facilitar as actividades dos membros dos comités e dos peritos desig-
nados. Os Estados-Membros abstém-se de dar aos membros dos comités
e aos peritos instrugdes incompativeis com as tarefas que lhes incum-
bem por direito proprio ou com as tarefas e responsabilidades da Agén-
cia.

7. Ao preparar o parecer, cada comité envida todos os esforgos para
chegar a um consenso cientifico. Se tal ndo for possivel, o parecer é
constituido pela posicdo da maioria dos membros e pelas posicdes
divergentes e respectivas fundamentagdes.

8. Cada comité elabora o seu regulamento interno.
Esse regulamento interno deve estabelecer, nomeadamente:
a) Os procedimentos de designagdo e de substitui¢do do presidente;

b) Os procedimentos relativos aos grupos de trabalho e grupos de
aconselhamento cientifico; e

¢) Um procedimento para a aprovagdo urgente de pareceres, nomeada-
mente no quadro das disposi¢cdes do presente regulamento em ma-
téria de fiscalizagdo do mercado e de farmacovigilancia.

O regulamento interno entra em vigor apds parecer favoravel da Co-
missdo e do Conselho de Administracéo.

Artigo 61.°4

1. O Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia ¢ com-
posto por:

a) Um membro efectivo ¢ um membro suplente nomeados por cada
Estado-Membro, nos termos do n.° 3 do presente artigo;

b) Seis membros nomeados pela Comissdo, a fim de garantir que o
comité disponha da especializagdo necessaria, nomeadamente em
matéria de farmacologia clinica e farmacoepidemiologia, com base
num convite publico a manifestacdo de interesse;

¢) Um membro efectivo e um membro suplente nomeados pela Comis-
sd0 apés consulta do Parlamento Europeu, com base num convite
publico & manifestacdo de interesse, a fim de representar os profis-
sionais de saude;

d) Um membro efectivo e um membro suplente nomeados pela Comis-
sd0 ap6s consulta do Parlamento Europeu, com base num convite
publico a manifestagdo de interesse, a fim de representar as organi-
zagOes de doentes.

Os membros suplentes representam os membros efectivos e votam em
seu nome na sua auséncia. Os membros suplentes a que se refere a
alinea a) podem ser nomeados relatores nos termos do artigo 62.°.

2. Um Estado-Membro pode delegar noutro Estado-Membro as fun-
¢oes que lhe incumbem no Comité de Avaliagdo do Risco de Farma-
covigilancia. Nenhum Estado-Membro pode representar mais de um
Estado-Membro.
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3. Os membros efectivos e os membros suplentes do Comité de
Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia sdo nomeados com base na
sua competéncia técnica no dominio da farmacovigilancia e da avaliagdo
dos riscos dos medicamentos para uso humano, por forma a garantir o
mais alto nivel de competéncia técnica e um amplo leque de conheci-
mentos especializados. Para o efeito, os Estados-Membros colaboram
com o conselho de administracdo ¢ com a Comissdo a fim de garantir
que a composicao final do comité abranja os dominios cientificos per-
tinentes para as suas fungdes.

4.  Os membros efectivos ¢ os membros suplentes do Comité de
Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia sdo nomeados por um man-
dato de trés anos, renovavel uma vez e, seguidamente, nos termos do
n.° 1. O comité elege como presidente um dos seus membros, por um
mandato de trés anos, renovavel uma vez.

5. 0sn®3,4, 6,7 ¢ 8 do artigo 61.° sdo aplicaveis ao Comité de
Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia.

6. O mandato do Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilan-
cia abrange todos os aspectos da gestdo dos riscos colocados pela
utilizagdo de medicamentos para uso humano, incluindo a deteccao,
avaliacdo, minimiza¢do e comunicag¢do relacionadas com os riscos de
reacgdes adversas, tendo na devida considerag@o os efeitos terapéuticos
do medicamento para uso humano, a concepgdo e a avaliacdo dos
estudos de seguranca apds autorizagdo e as auditorias de farmacovigi-
lancia.

Artigo 62.°

1.  »MS Caso, em conformidade com o presente regulamento, um
dos comités referidos no n.° 1 do artigo 56.° tenha de avaliar um
medicamento para uso humano, designa um dos seus membros para
agir como relator, tendo em conta a competéncia especializada existente
no Estado-Membro. O Comité em causa pode nomear um segundo
membro como co-relator.

O relator nomeado para este efeito pelo Comité de Avaliagdo do Risco
de Farmacovigilancia trabalha em estreita colaboragdo com o relator
nomeado pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano ou pelo
Estado-Membro de referéncia para o medicamento para uso humano em
causa. <«

Aquando da consulta aos grupos de aconselhamento cientifico a que se
refere 0 n.° 2 do artigo 56.°, o comité da-lhes conhecimento do projecto
de relatorio ou relatorios de avaliagdo elaborados pelo relator ou pelo
co-relator. O parecer do grupo de aconselhamento cientifico é trans-
mitido ao presidente do comité competente por forma a assegurar o
respeito dos prazos fixados no n.° 3 do artigo 6.° ¢ no n.° 3 do
artigo 28.°

O conteudo do referido parecer ¢ incluido no relatério de avaliagdo
publicado nos termos do n.° 3 do artigo 13.° ¢ do n.° 3 do artigo 38.°

Se for requerida a revisdo de um dos seus pareceres, caso tal possibi-
lidade esteja prevista na legislagdo da Unido, o comité em causa nomeia
um relator e, se for caso disso, um co-relator, diferentes dos nomeados
para o parecer inicial. A revisdo s6 pode ter por objecto os pontos do
parecer inicial previamente identificados pelo requerente e s6 pode ba-
sear-se nos dados cientificos disponiveis aquando da adopgdo do parecer
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inicial pelo comité. O requerente pode pedir que o Comité consulte um
grupo de aconselhamento cientifico para efeitos da revisdo.

2. »MS Os Estados-Membros enviam a Agéncia o nome dos peritos
nacionais com experiéncia comprovada na avaliagdo de medicamentos
para uso humano que, tendo em conta o disposto no n.° 2 do artigo 63.°,
possam integrar os grupos de trabalho ou os grupos de aconselhamento
cientifico de qualquer um dos comités referidos no n.° 1 do artigo 56.°,
acompanhado da indicacdo das suas qualificagdes e areas de competén-
cia especifica. <«

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

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

A pessoa em questdo, ou a sua entidade patronal, é remunerada de
acordo com uma tabela de honorarios que figura nas disposi¢des finan-
ceiras aprovadas pelo Conselho de Administragdo.

O primeiro e o segundo pardgrafos aplicam-se igualmente ao trabalho
dos relatores no Grupo de Coordenacdo para efeitos da execugdo das
tarefas que lhe incumbem por forga dos artigos 107.°-C, 107.°-E, 107.°-
-G, 107.°K ¢ 107.°-Q da Directiva 2001/83/CE.

4. A prestacdo de servigos de natureza cientifica em relagdo a qual
seja possivel contratar diversos prestadores potenciais pode dar lugar a
um convite a manifestacdo de interesse se o contexto cientifico e técnico
o permitir e se tal for compativel com as responsabilidades da Agéncia,
nomeadamente para garantir um elevado nivel de protec¢do da satde
publica.

O Conselho de Administracdo aprova os procedimentos nesta matéria
com base numa proposta do director executivo.

5. A Agéncia ou qualquer dos comités referidos no n.° 1 do ar-
tigo 56.° podem recorrer aos servigos de peritos para a realizagdo de
outras tarefas especificas que lhes incumbam.

Artigo 63.°

1. A composi¢do dos comités referidos no n.° 1 do artigo 56.°, deve
ser tornada publica. Aquando da publicacdo das nomeagdes, devem ser
especificadas as qualificagdes profissionais de cada membro.

2. Os membros do Conselho de Administracdo, os membros dos
comités, os relatores e os peritos ndo podem ter interesses, financeiros
ou outros, na industria farmacéutica susceptiveis de afectar a sua im-
parcialidade. Devem comprometer-se a agir ao servico do interesse
publico e num espirito de independéncia e devem apresentar anualmente
uma declarag@o sobre os seus interesses financeiros. Todos os interesses
indirectos que possam estar relacionados com esta induastria devem
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constar de um registo mantido pela Agéncia e ser acessiveis a consulta
publica, a pedido, nos servigos da Agéncia.

O cddigo de conduta da Agéncia deve prever a aplicagdo do presente
artigo, em particular no que se refere a aceitagdo de presentes.

Os membros do Conselho de Administragao, os membros dos comités,
os relatores e os peritos que participem em reunides ou grupos de
trabalho da Agéncia devem declarar, em cada reunido, os interesses
especificos que possam ser considerados prejudiciais a sua independén-
cia relativamente aos diversos pontos da ordem de trabalhos. Essas
declaragdes sdo disponibilizadas ao publico.

Artigo 64.°

1. O diretor executivo ¢ nomeado pelo Conselho de Administragdo,
sob proposta da Comissdo, por um periodo de cinco anos, a partir de
uma lista de candidatos propostos pela Comissdo na sequéncia da pu-
blicagdo de um convite & manifestacao de interesse no Jornal Oficial da
Unido Europeia e, se adequado, por outros meios. Antes de ser nomea-
do, o candidato escolhido pelo Conselho de Administracdo ¢ de ime-
diato convidado a apresentar uma declaracdo ao Parlamento Europeu e a
responder as perguntas dos deputados. O mandato do diretor executivo
pode ser renovado uma vez pelo Conselho de Administragdo, mediante
proposta da Comissdo. O Conselho de Administragdo pode, sob pro-
posta da Comissdo, destituir o diretor executivo.

2. O director executivo ¢ o representante legal da Agéncia. Sdo da
sua responsabilidade:

a) A administragdo corrente da Agéncia,

b) A gestdo do conjunto dos recursos da Agéncia necessarios a reali-
zago das actividades dos comités referidos no n.° 1 do artigo 56.°,
incluindo a disponibiliza¢do de apoio técnico e cientifico adequado a
esses comités e a disponibilizagdo de apoio técnico adequado ao
Grupo de Coordenagao;

c) A observancia dos prazos estabelecidos na legislagdo »M?7 da
Unido <« para a aprovacdo de pareceres pela Agéncia;

d) A coordenagdo adequada entre os comités referidos no n.° 1 do
artigo 56.° e, se for caso disso, entre os comités e o Grupo de
Coordenagao;

e) A elaboragdo do projecto de mapa previsional das receitas e despesas
da Agéncia, bem como a execugdo do seu orgamento;

f) Todos os assuntos relativos ao pessoal;
g) O secretariado do Conselho de Administracéo.

3. O director executivo deve submeter anualmente a aprovagdo do
Conselho de Administracdo um projecto de relatério que abranja as
actividades da Agéncia no ano anterior € um projecto de programa de
trabalho para o ano seguinte, respeitando sempre a distingdo entre as
actividades da Agéncia no dominio dos medicamentos para uso huma-
no, dos medicamentos a base de plantas e dos medicamentos veterina-
rios.
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O projeto de relatorio sobre as atividades da Agéncia no ano anterior
deve incluir informag¢des sobre o ntimero de pedidos avaliados pela
Ageéncia, a duragdo destas avaliagdes e os medicamentos para uso hu-
mano e medicamentos veterinarios autorizados, recusados ou retirados.

Artigo 65.°

1. O Conselho de Administragdo é composto por um representante de
cada Estado-Membro, dois representantes da Comissdo e dois represen-
tantes do Parlamento Europeu.

Além disso, dois representantes das organizagdes de doentes, um repre-
sentante das organizagdes de médicos e um representante das organiza-
¢oes de veterinarios serdo designados pelo Conselho, apds consulta do
Parlamento Europeu com base numa lista elaborada pela Comissao, que
devera conter um numero substancialmente mais elevado de candidatos
a nomeagdo do que o nimero de lugares a ocupar. A lista elaborada
pela Comissdo sera transmitida ao Parlamento Europeu, acompanhada
dos documentos pertinentes. Assim que possivel e o mais tardar trés
meses apds a comunicagdo, o Parlamento Europeu pode submeter o seu
parecer a apreciacao do Conselho, que seguidamente nomeara o Conse-
lho de Administragéo.

A nomeagdo dos membros do Conselho de Administragdo decorrera de
uma forma que garanta um alto nivel de competéncia, um amplo leque
de conhecimentos especializados e uma reparticdo geografica tdo grande
quanto possivel dentro da Unido Europeia.

2. Os membros do Conselho de Administracdo sdo nomeados com
base nos seus conhecimentos especializados pertinentes em matéria de
gestdo e, se for caso disso, na sua experiéncia no dominio dos medi-
camentos para uso humano ou veterinario.

3. Cada Estado-Membro ¢ a Comissdao nomeiam os respectivos mem-
bros do Conselho de Administragdo bem como um suplente que repre-
senta 0 membro na sua auséncia e vota em seu nome.

4. O mandato dos representantes ¢ de trés anos. O mandato pode ser
renovado.

5. O Conselho de Administragdo elege o presidente de entre os seus
membros.

O mandato do Presidente é de trés anos e termina quando este deixa de
ser membro do Conselho de Administragdo. O mandato pode ser reno-
vado uma vez.

6.  As decisdes do Conselho de Administragdo sdo aprovadas por uma
maioria de dois tergos dos seus membros.

7. O Conselho de Administragdo aprova o seu regulamento interno.

8. O Conselho de Administragdo pode convidar os presidentes dos
comités cientificos a participar nas reunides, mas estes ndo t€m direito a
voto.

9. O Conselho de Administragdo aprova o programa de trabalho
anual da Agéncia e transmite-o ao Parlamento Europeu, ao Conselho,
a Comissdo e aos Estados-Membros.

10. O Conselho de Administragdo aprova o relatério anual de acti-
vidades da Agéncia e transmite-o, até 15 de Junho, ao Parlamento
Europeu, ao Conselho, a Comissdo, ao Comité Econdémico e Social
Europeu, ao Tribunal de Contas e aos Estados-Membros.
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Artigo 66.°
O Conselho de Administragio:

a) Da parecer sobre os regulamentos internos do Comité dos Medica-
mentos para Uso Humano e do Comité dos Medicamentos para Uso
Veterinario (artigo 61.°);

b) Aprova procedimentos para a prestagdo de servicos de natureza
cientifica, (artigo 62.°);

¢) Nomeia o director executivo (artigo 64.°);

d) Aprova o programa de trabalho anual da Agéncia e transmite-o ao
Parlamento  Europeu, ao Conselho, a Comissdo e aos
Estados-Membros (artigo 65.°);

e) Aprova o relatério anual de actividades da Agéncia e transmite-o, o
mais tardar até 15 de Junho, ao Parlamento Europeu, ao Conselho, a
Comissdo, ao Comité Econdmico e Social Europeu, ao Tribunal de
Contas e aos Estados-Membros (artigo 65.°);

f) Aprova o or¢amento da Agéncia (artigo 67.°);
g) Aprova as disposi¢des financeiras internas (»M5 artigo 68.° «);

h) Aprova as disposicdes de execucdo do Estatuto do Pessoal (ar-
tigo 75.°);

i) Desenvolve contactos com as partes interessadas e define as condi-
¢des aplicaveis (artigo 78.°);

j) Aprova disposicdes de assisténcia as empresas farmacéuticas (ar-
tigo 69.°);

k) Aprova regras para garantir a disponibilizagdo ao publico de infor-
magdes relativas a autorizagdo ou a fiscalizagdo dos medicamentos
(artigo 80.°).

Capitulo 2

Disposicdes financeiras

Artigo 67.°

1. Todas as receitas e despesas da Agéncia sdo objecto de previsdes
para cada exercicio or¢amental, que coincide com o ano civil, e s@o
inscritas no or¢gamento da Agéncia.

2. O orcamento da Agéncia deve respeitar o equilibrio entre receitas
e despesas.

3. As receitas da agéncia sdo constituidas:
a) Pela contribuigdo da Unido;

b) Pela contribuigdo dos paises terceiros que participam no trabalho da
Agéncia, com os quais a Unido tenha celebrado acordos internacio-
nais para o efeito;



02004R0726 — PT — 28.01.2019 — 008.001 — 55

c) Pelas taxas pagas pelas empresas:

i) Pela obtengdo e manutengdo de autorizagdes de introducdo no
mercado da Unido de medicamentos para uso humano e medica-
mentos veterinarios e por outros servigos prestados pela Agéncia,
tal como previsto no presente regulamento e no Regulamento
(UE) 2019/6, ¢

ii) Por servigos prestados pelo Grupo de Coordenagdo para efeitos
da execucdo das tarefas que lhe incumbem por for¢a dos artigos
107.°-C, 107.°-E, 107.°-G, 107.°-K e 107.°-Q da Diretiva
2001/83/CE;

d) Pelos emolumentos cobrados por quaisquer outros servigos prestados
pela Agéncia;

e) Por financiamento da Unido sob a forma de subven¢des a participa-
¢do em projetos de investigacdo e assisténcia, em conformidade com
as regras financeiras da Agéncia referidas no artigo 68.°, n.° 11, e as
disposi¢des dos instrumentos de apoio as politicas da Unido.

Se necessario, o Parlamento Europeu e o Conselho (“autoridade orca-
mental”’) procedem ao reexame do nivel da contribui¢do da Unido, a que
se refere o primeiro paragrafo, alinea a), com base numa avaliacdo das
necessidades e tendo em conta o montante das taxas referidas no pri-
meiro paragrafo, alinea c).

4.  As actividades ligadas a farmacovigilancia, ao funcionamento das
redes de comunicacdo e a fiscalizagdo do mercado realizam-se sob o
controlo permanente do conselho de administragdo, a fim de garantir a
independéncia da Agéncia. Tal ndo obsta a que a Agéncia cobre taxas
aos titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado pela realizagdo
destas actividades pela Agéncia, desde que a sua independéncia seja
rigorosamente salvaguardada.

5. As despesas da Agéncia sdo compostas pelos custos de pessoal,
administrativos, de infra-estruturas e de funcionamento, bem como pelas
despesas decorrentes de contratos celebrados com terceiros.

6. O Conselho de Administragdo elabora anualmente, com base num
projecto elaborado pelo director executivo, o mapa previsional das re-
ceitas e despesas da Agéncia para o exercicio seguinte. Este mapa
previsional, que incluird um projecto de quadro de pessoal, ¢ trans-
mitido pelo Conselho de Administragdo a Comissdo, até 31 de Margo.

7. A Comissdo transmite o0 mapa previsional a autoridade orgamental,
juntamente com o anteprojecto de orcamento geral da Unido Europeia.

8. Com base no mapa previsional, a Comissdo procede a inscri¢ao,
no anteprojecto de orcamento geral da Unido Europeia, das previsodes
que considere necessarias no que respeita ao quadro de pessoal e ao
montante da subvengdo a cargo do orcamento geral, que submetera a
apreciacdo da autoridade orcamental nos termos do disposto no ar-
tigo 272.° do Tratado.

9. A autoridade or¢amental autoriza as dotac¢des a titulo da subven-
¢do destinada a Agéncia.

A autoridade or¢amental aprova o quadro de pessoal da Agéncia.

10. O orcamento ¢ aprovado pelo Conselho de Administragdo,
tornando-se definitivo apos a aprovacao definitiva do orgamento geral
da Unido Europeia. O orcamento ¢ adaptado em conformidade, se for
caso disso.
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11. Todas as modificagdes do quadro do pessoal e do orgamento
devem ser objecto de um orcamento rectificativo, que sera transmitido
a autoridade orcamental.

12. O Conselho de Administragdo notifica, com a maior brevidade, a
autoridade orcamental da sua intencdo de realizar qualquer projecto
susceptivel de ter incidéncias financeiras significativas sobre o financia-
mento do seu orgamento, nomeadamente os projectos de natureza imo-
biliaria, tais como o arrendamento ou a aquisi¢do de imoveis, e informa
a Comissdo desse facto.

Sempre que um ramo da autoridade orcamental tenha comunicado a sua
inten¢do de emitir um parecer, deve transmitir esse parecer ao Conselho
de Administragdo no prazo de seis semanas a contar da data da notifi-
cagdo do projecto.

Artigo 68.°

1. O diretor executivo executa o orcamento da Agéncia em confor-
midade com o Regulamento (UE) 2018/1046 do Parlamento Europeu e
do Conselho (1) (o “Regulamento Financeiro”).

2. Até 1 de margo do exercicio ntl1, o contabilista da Agéncia envia
as contas provisorias do exercicio n ao contabilista da Comissdo e ao
Tribunal de Contas.

3. Até 31 de mar¢o do exercicio n+1, o diretor executivo envia ao
Parlamento Europeu, ao Conselho, a Comissdo ¢ ao Tribunal de Contas
o relatorio de gestdo orcamental e financeira do exercicio n.

4.  Até 31 de mar¢o do exercicio ntl, o contabilista da Comissdo
envia ao Tribunal de Contas as contas provisorias do exercicio n da
Agéncia, consolidadas com as contas provisorias da Comissao.

Apods rececdo das observagdes formuladas pelo Tribunal de Contas
relativamente as contas provisorias da Agéncia nos termos do disposto
no artigo 246.° do Regulamento Financeiro, o contabilista da Agéncia
elabora as contas definitivas da Agéncia e o diretor executivo
transmite-as, para parecer, ao Conselho de Administragdo.

5. O Conselho de Administragdo emite parecer sobre as contas defi-
nitivas da Agéncia para o exercicio n.

6. Até 1 de julho do exercicio nt+1, o contabilista da Agéncia envia
ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Tribunal de Contas e ao con-
tabilista da Comissdo as contas definitivas acompanhadas do parecer do
Conselho de Administragdo.

7. As contas definitivas do exercicio n sdo publicadas no Jornal
Oficial da Unido Europeia até 15 de novembro do exercicio n+1.

(") Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 18 de julho de 2018, relativo as disposi¢des financeiras aplicaveis ao
orcamento geral da Unido, que altera os Regulamentos (UE)
n° 1296/2013, (UE) n.° 1301/2013, (UE) n.° 1303/2013, (UE)
n.° 1304/2013, (UE) n° 1309/2013, (UE) n.° 1316/2013, (UE)
n.° 223/2014, (UE) n.° 283/2014, e a Decisdo n.’ 541/2014/UE e que revoga
0 Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (JO L 193 de 30.7.2018, p. 1).
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8. O diretor executivo envia ao Tribunal de Contas uma resposta as
suas observagdes até 30 de setembro do exercicio n+1. O diretor exe-
cutivo envia igualmente essa resposta ao Conselho de Administragdo.

9. O diretor executivo apresenta ao Parlamento Europeu, a pedido
deste, qualquer informacdo necessaria ao bom desenrolar do processo de
quitacdo relativamente ao exercicio em causa, nos termos do ar-
tigo 261.°, n.° 3, do Regulamento Financeiro.

10.  Sob recomendagdo do Conselho, antes de 15 de maio do exer-
cicio nt2, o Parlamento Europeu da quitagdo ao diretor executivo pela
execucdo do orcamento do exercicio n.

11.  Apods consulta & Comissdo, o Conselho de Administragdo aprova
a regulamentagdo financeira aplicavel a Agéncia. Esta regulamentagio
s6 pode divergir do Regulamento Delegado (UE) n.° 1271/2013 da
Comissio (1) se as exigéncias especificas do funcionamento da agéncia
o impuserem e¢ desde que a Comissdo dé previamente o seu acordo.

Artigo 69.°

1. Tendo em vista lutar contra a fraude, a corrupgdo e outras activi-
dades ilegais, aplicam-se sem restricOes as disposicdes do
Regulamento (CE) n.° 1073/1999 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 25 de Maio de 1999, relativo aos inquéritos efectuados pelo
Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) (?).

2. A Agéncia adere ao Acordo Interinstitucional de 25 de Maio de
1999, relativo aos inquéritos internos efectuados pelo Organismo Euro-
peu de Luta Antifraude (OLAF), e publica sem demora as disposi¢des
aplicaveis ao pessoal da Agéncia.

Artigo 70.°

1. A estrutura e o nivel das taxas referidas no n.° 3 do artigo 67.° sdo
estabelecidos pelo Conselho, deliberando nas condig¢des previstas no
Tratado, sob proposta da Comissdo, apos esta ter consultado as organi-
zagles representativas dos interesses da induastria farmacéutica a nivel
» M7 da Unido «.

2. No entanto, a Comissdo aprova disposi¢des que estabelecem as
circunstincias em que as pequenas ¢ médias empresas podem pagar
taxas reduzidas, adiar o pagamento da taxa ou receber assisténcia ad-
ministrativa. Essas medidas, que t€ém por objecto alterar elementos ndo
essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 2-A
do artigo 87.°.

(") Regulamento Delegado (UE) n.° 1271/2013 da Comissdo, de 30 de setembro
de 2013, que institui o regulamento financeiro quadro dos organismos refe-
ridos no artigo 208.° do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do Par-
lamento Europeu e do Conselho (JO L 328 de 7.12.2013, p. 42).

(®» JO L 136 de 31.5.1999, p. 1.
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Capitulo 3

Disposicdes gerais que regem a Agéncia

Artigo 71.°

A Agéncia tem personalidade juridica. Goza em todos os
Estados-Membros da mais ampla capacidade juridica reconhecida as
pessoas colectivas pelas legislagdes nacionais, podendo, designadamen-
te, adquirir ou alienar bens moveis e imoveis e estar em juizo.

Artigo 72.°

1. A responsabilidade contratual da Agéncia ¢ regulada pela lei apli-
cavel ao contrato em causa. O »M?7 Tribunal de Justica da Unido
Europeia <« é competente para se decidir com fundamento em clausula
compromissoria constante de um contrato celebrado pela Agéncia.

2. Em matéria de responsabilidade extracontratual, a Agéncia deve
indemnizar, de acordo com os principios gerais comuns aos direitos dos
Estados-Membros, os danos causados por si ou pelos seus agentes no
exercicio das suas fungdes.

O Tribunal de Justica ¢ competente para conhecer de qualquer litigio
relativo a reparagao de tais danos.

3. A responsabilidade pessoal dos agentes perante a Agéncia ¢ regu-
lada pelas disposi¢des pertinentes aplicaveis ao pessoal da Agéncia.

Artigo 73.°

O Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 30 de Maio de 2001, relativo ao acesso do publico aos
documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comisséo (') é
aplicavel aos documentos detidos pela Agéncia.

A Agéncia criard um registo em conformidade com o disposto no n.° 4
do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 1049/2001 visando a disponibi-
lizacdo de todos os documentos acessiveis ao publico por forga do
presente regulamento.

O Conselho de Administracdo aprova as regras de execugdo do
Regulamento (CE) n.° 1049/2001 no prazo de seis meses a contar da
data de entrada em vigor do presente regulamento.

As decisdes tomadas pela Agéncia ao abrigo do artigo 8.° do Regula-
mento (CE) n.° 1049/2001 podem dar lugar a apresentagdo de queixa
junto do Provedor de Justi¢a Europeu ou ser impugnadas no Tribunal de
Justica, nas condigdes previstas, respectivamente, nos artigos 195.° €
230.° do Tratado.

Artigo 73.°-A
As decisdes tomadas pela Agéncia nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1901/2006 podem ser impugnadas no M7 Tribunal de Justica da

Unido Europeia <, nos termos do artigo 230.° do Tratado.

(1) JO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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Artigo 74.°

E aplicavel a Agéncia o »M?7 Protocolo relativo aos Privilégios e
Imunidades da Unido Europeia <.

Artigo 75.°

O pessoal da Agéncia rege-se pelo Estatuto dos Funcionarios da Unido
Europeia e pelo Regime aplicavel aos outros agentes da Unido Europeia.
No que respeita ao seu proprio pessoal, a Agéncia exerce os poderes

\

conferidos a autoridade investida do poder de nomeago.

O Conselho de Administragdo, em concertacdo com a Comissdo, aprova
as disposicdes de execugdo necessarias.

Artigo 76.°

Os membros do Conselho de Administracdo ¢ os membros dos comités
referidos no n.° 1 do artigo 56.°, bem como os peritos, os funcionarios e
outro pessoal da Agéncia estdo obrigados, mesmo apds a cessagdo das
suas fungdes, a ndo revelar informagdes que, pela sua natureza, estejam
abrangidas pelo segredo profissional.

Artigo 77.°

A Comissdo, em concertagio com o Conselho de Administracdo e o
comité competente, pode convidar representantes de organizacdes inter-
nacionais interessadas na harmonizagdo da regulamentagdo aplicavel aos
medicamentos a participarem, na qualidade de observadores, nos traba-
lhos da Agéncia. As condi¢des de participagdo sdo definidas previa-
mente pela Comissao.

Artigo 78.°

1. O Conselho de Administragdo, em concertacdo com a Comissao,
desenvolve os contactos necessarios entre a Agéncia e os representantes
da industria, dos consumidores, dos doentes e dos profissionais de
saude. Esses contactos podem incluir a participagdo de observadores
em certos trabalhos da Agéncia, em condigdes previamente definidas
pelo Conselho de Administragdo, em concertagdo com a Comissdo.

2. Os comités a que se refere o n.° 1 do artigo 56.° e quaisquer
grupos de trabalho e de aconselhamento cientifico criados nos termos
do referido artigo devem, em questdes de caracter geral, estabelecer
contactos, numa base consultiva, com partes interessadas na utilizagdo
de medicamentos, em especial organizagdes de doentes e associagdes de
profissionais de satde. Os relatores nomeados por estes comités podem
estabelecer contactos, numa base consultiva, com representantes de or-
ganizagdes de doentes e associagdes de profissionais de saude relevantes
para a indicacdo do medicamento em questo.
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Artigo 79.°

O Conselho de Administragdo aprova, no caso de medicamentos vete-
rinarios que tenham um mercado limitado ou de medicamentos veteri-
narios destinados a doengas de incidéncia regional, as medidas neces-
sarias para prestar assisténcia as empresas aquando da apresentagdo dos
seus pedidos.

Artigo 80.°

Com o objectivo de garantir um nivel de transparéncia adequado, o
Conselho de Administragdo, com base numa proposta do director exe-
cutivo e em concertagio com a Comissdo, aprova regras no que se
refere a disponibilizagdo ao publico de informagdes regulamentares,
cientificas ou técnicas que nao sejam confidenciais relativas a autoriza-
¢do e a fiscalizagdo dos medicamentos.

Os regulamentos internos e procedimentos da Agéncia, dos seus comités
e dos seus grupos de trabalho estdo acessiveis ao publico na Agéncia e
na internet.

TITULO V

DISPOSICOES GERAIS E FINAIS

Artigo 81.°

1. Todas as decisdes de concessdo, recusa, alteracdo, suspensdo, re-
tirada ou revogacdo de autorizagdes de introdugdo no mercado tomadas
em conformidade com o presente regulamento devem indicar com pre-
cisdo os fundamentos em que assentam. As decisdes s@o notificadas ao
interessado.

2. Uma autorizagdo de introdu¢do no mercado de um medicamento
em conformidade com o presente regulamento s6 pode ser concedida,
recusada, alterada, suspensa, retirada ou revogada em conformidade com
os procedimentos e pelas razdes previstas no presente regulamento.

Artigo 82.°

1.  Um mesmo medicamento s6 pode ser objecto de uma autorizagio
Unica para um mesmo titular.

Todavia, a Comissdo autorizard um mesmo requerente a apresentar a
Agéncia mais de um pedido para esse medicamento caso existam razdes
objectivas e justificadas relacionadas com a satde publica relativamente
a disponibilizagdo do medicamento aos profissionais de saude e/ou
doentes, ou por razdes de co-comercializaggo.

2. No que se refere aos medicamentos para uso humano, as disposi-
¢des do n.° 3 do artigo 98.° da Directiva 2001/83/CE aplicam-se aos
medicamentos autorizados nos termos do presente regulamento.
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3. Sem prejuizo do caracter exclusivo ¢ da Unido do conteudo dos
documentos referidos nas alineas a) a d) do n.° 4 do artigo 9.° € nas
alineas a) a €) do n.° 4 do artigo 34.°, o presente regulamento ndo obsta
a utilizag@o de varios modelos comerciais para um mesmo medicamento
para uso humano abrangido por uma autoriza¢do unica de introdugéo no
mercado.

Artigo 83.°

1.  Em derrogagdo do artigo 6.° da Directiva 2001/83/CE, os
Estados-Membros podem disponibilizar um medicamento para uso hu-
mano pertencente as categorias a que se referem os n.°* 1 e 2 do
artigo 3.° do presente regulamento a titulo de uso compassivo.

2. Para efeitos do presente artigo, entende-se por «uso compassivo» a
disponibilizagdo de um medicamento pertencente as categorias a que se
referem os n.°° 1 e 2 do artigo 3.°, por razdes compassivas, a um grupo
de doentes que sofram de uma doenca cronica ou gravemente debilitante
ou de uma doenca considerada potencialmente mortal e que ndo possam
ser satisfatoriamente tratados com um medicamento autorizado. O me-
dicamento em causa deve ter sido sujeito a um pedido de autorizagdo de
introdugdo no mercado de acordo com o artigo 6.° do presente regula-
mento ou estar a ser submetido a ensaios clinicos.

3. Sempre que um Estado-Membro utilize a possibilidade prevista no
n.° 1, deve notifica-lo & Agéncia.

4.  Sempre que se preveja o uso compassivo, o Comité dos Medica-
mentos para Uso Humano, apo6s consulta do fabricante ou do requerente,
pode dar pareceres sobre as condigdes de utilizacdo, as condi¢des de
distribuicdo e os doentes visados. Os pareceres sao actualizados
periodicamente.

5. Os Estados-Membros tém em conta os pareceres eventualmente
existentes.

6. A Agéncia mantém uma lista actualizada dos pareceres aprovados
de acordo com o n.° 4, que sdo publicados na sua pagina na internet.
M5 Os n. 1 e 2 do artigo 28.° aplicam-se com as necessarias
adaptagdes. <«

7. Os pareceres referidos no n.° 4 ndo afectam a responsabilidade
civil ou penal do fabricante ou do requerente da autorizacdo de intro-
dugdo no mercado.

8. Quando for criado um programa de uso compassivo, o requerente
zela por que os doentes participantes tenham igualmente acesso ao novo
medicamento durante o periodo que decorrer entre a autorizagdo e a
introdugdo do medicamento no mercado.

9. O presente artigo em nada prejudica a aplicagdo da Directiva
2001/20/CE e do artigo 5.° da Directiva 2001/83/CE.

Artigo 84.°

1. Sem prejuizo do M7 Protocolo relativo aos Privilégios e Imu-
nidades da Unido Europeia <, cada Estado-Membro determina as san-
¢Oes a aplicar em caso de infracgdo ao disposto no presente regulamento
ou nos regulamentos aprovados ao abrigo deste ultimo e toma todas as
medidas necessarias para garantir a aplicacdo dessas sangdes. As san-
¢Oes previstas devem ser efectivas, proporcionadas e dissuasivas.
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Os Estados-Membros devem informar a Comissao destas disposi¢des até
31 de Dezembro de 2004. Qualquer alteracdo posterior deve ser comu-
nicada o mais rapidamente possivel.

2. Os Estados-Membros informam imediatamente a Comissdo do
inicio de qualquer processo contencioso relativo a infracgdes ao presente
regulamento.

Artigo 84.°-A

1. A Comissdo pode aplicar sangdes pecuniarias, na forma de coimas
ou de sangdes pecunidrias compulsoérias, aos titulares de autorizagdes de
introdugdo no mercado concedidas ao abrigo do presente regulamento,
caso estes ndo cumpram alguma das obrigagdes estabelecidas no
anexo II no ambito das autorizagdes de introdugdo no mercado.

2. A Comissdo pode, na medida em que tal seja especificamente
previsto nos atos delegados referidos no n.° 10, alinea b), aplicar as
sangdes pecunidrias a que se refere o n.° 1 igualmente sobre uma
entidade ou entidades juridicas que ndo o titular da autorizacdo de
introdu¢o no mercado, desde que essas entidades facam parte da
mesma entidade econdémica que o titular da autorizagdo de introdugdo
no mercado e que essas outras entidades juridicas:

a) Tenham exercido uma influéncia determinante sobre o titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado; ou

b) Tenham estado envolvidas, ou pudessem colmatar o referido incum-
primento da obrigag@o por parte do titular da autorizagdo de intro-
dugdo no mercado.

3. Caso a Agéncia ou uma autoridade competente de um
Estado-Membro considere que o titular de uma autorizagdo de introdu-
¢do no mercado ndo cumpriu algumas das obrigagdes a que se refere o
n.° 1, pode solicitar & Comissdo que pondere a possibilidade de aplicar
san¢des pecunidrias nos termos do referido nimero.

4. Na decisdo de aplicagdo de uma san¢do pecuniaria e na determi-
nagdo do respetivo montante adequado, a Comissdo € orientada pelos
principios da eficacia, da proporcionalidade e da dissuasdo, tendo em
conta, se for caso disso, a gravidade e as consequéncias do incumpri-
mento das obrigagdes.

5. Para efeitos do disposto no n.° 1, a Comissio toma igualmente em
consideragao:

a) Eventuais processos por infragdo instaurados por um Estado-Membro
contra 0 mesmo titular da autoriza¢ao de introdugdo no mercado com
base nos mesmos fundamentos juridicos e nos mesmos factos; e

b) Eventuais san¢des, nomeadamente coimas, aplicadas a0 mesmo titu-
lar da autorizagdo de introdugdo no mercado com base nos mesmos
fundamentos juridicos e nos mesmos factos.

6. Caso a Comissdo considere que o titular da autorizacdo de intro-
du¢do no mercado ndo cumpriu, intencionalmente ou por negligéncia, as
suas obrigacdes, conforme referidas no n.° 1, pode, mediante deciséo,
aplicar uma coima até 5 % do volume de negdcios do titular da auto-
rizagdo de introdugdo no mercado da Unido no exercicio anterior a data
dessa decisdo.
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Caso o titular da autorizagdo de introducdo no mercado continue a nio
cumprir as suas obrigagdes, conforme referidas no n.° 1, a Comissdo
pode, mediante decisdo, aplicar sangdes pecunidrias compulsorias diarias
que ndo excedam 2,5 % da média didria do volume de negocios reali-
zado na Unido pelo titular da autorizagdo de introdugdo no mercado, no
exercicio anterior a data dessa decisdo.

As sangdes pecunidrias compulsorias podem ser aplicadas no periodo
compreendido entre a data da notificacdo da decisdo da Comissdo rele-
vante e a data em que o titular da autorizagdo de introdug¢do no mercado
cessar o incumprimento da obrigagdo a que se refere o n.° 1.

7. Ao realizar a investigacdo sobre o incumprimento das obrigagdes
referidas no n.° 1, a Comissdo pode cooperar com as autoridades na-
cionais competentes, e contar com os recursos fornecidos pela Agéncia.

8.  Caso a Comissdo adote uma decisdo que aplique uma sangdo
pecuniaria, deve publicar um resumo conciso do processo, incluindo
os nomes dos titulares das autorizagdes de introdug¢do no mercado en-
volvidos, bem como o montante ¢ o motivo das sangdes financeiras
aplicadas, tendo em conta o legitimo interesse dos titulares de autoriza-
¢des de introducdo no mercado na protecdo dos seus segredos
comerciais.

9. O Tribunal de Justica da Unido Europeia dispde de plena jurisdi-
¢do para rever as decisdes em que tenha sido aplicada uma sangdo
pecuniaria pela Comissdo. O Tribunal de Justica da Unido Europeia
pode suprimir, reduzir ou agravar a coima ou a san¢do pecunidria com-
pulsoria aplicada pela Comissao.

10. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 87.°-B, a fim de completar o presente regulamento, estabelecen-
do:

a) Os procedimentos que a Comissdo deve seguir na aplicacdo de coi-
mas ou de sangdes pecunidrias compulsorias, incluindo regras rela-
tivas a instauragdo do procedimento, as diligéncias de investigacao,
aos direitos da defesa, ao acesso ao processo, a representacdo legal e
a confidencialidade;

b) As regras mais pormenorizadas sobre a aplicagdo, pela Comissdo, de
sangdes pecuniarias as entidades juridicas que ndo o titular da auto-
rizagdo de introdu¢do no mercado;

c) As regras relativas a duragdo do procedimento e aos prazos de pres-
crico;

d) Os elementos que a Comissdo deve tomar em consideragdo aquando
da determinag¢do do nivel e da decisdo de aplicagdo das coimas e
sangdes pecuniarias compulsorias, bem como das condi¢des e os
métodos de cobranga.

Artigo 85.°

O presente regulamento ndo afecta as competéncias atribuidas a Auto-
ridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos instituida pelo
Regulamento (CE) n.° 178/2002 (1).

(") Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
28 de Janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da
legislagdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Ali-
mentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranga dos géneros
alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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Artigo 86.°

Pelo menos de 10 em 10 anos, a Comissdao publica um relatério geral
sobre a experiéncia adquirida com a aplicagdo dos procedimentos pre-
vistos no presente regulamento, no Capitulo 4 do Titulo III da Directiva
2001/83/CE e no Capitulo 4 do Titulo III da Directiva 2001/82/CE.

Artigo 86.°-A

Até 2019, a Comissdo revé o quadro regulamentar aplicavel as taxas
cobradas pela Agéncia em relacdo a medicamentos para uso humano e
medicamentos veterinarios. A Comissdo apresenta, se adequado, propos-
tas legislativas com vista a atualizagdo desse regime juridico. Aquando
da revisdo do quadro regulamentar aplicavel as taxas cobradas pela
Agéncia, a Comissdo tem em atengdo os potenciais riscos relacionados
com as flutuagdes da receita proveniente das taxas da Agéncia.

Artigo 87.°

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente dos Medicamen-
tos para Uso Humano instituido pelo artigo 121.° da Directiva
2001/83/CE e pelo Comité Permanente dos Medicamentos Veterinarios
instituido pelo artigo 89.° da Directiva 2001/82/CE.

2. Sempre que seja feita referéncia ao presente nimero, sdo aplica-
veis os artigos 5.° € 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo em conta o
disposto no seu artigo 8.°

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

2-A.  Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo aplica-
veis os n.°® 1 a 4 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo
1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°.

3.  Sempre que seja feita referéncia ao presente numero, sdo aplica-
veis os artigos 4.° ¢ 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo em conta o
disposto no seu artigo 8.°

O periodo previsto no n.° 3 do artigo 4.° da Decisdo 1999/468/CE ¢é de
um més.

Artigo 87.°A4

A fim de harmonizar a realizagdo das actividades de farmacovigilancia
previstas no presente regulamento, a Comissdo aprova medidas de exe-
cugdo nos termos do artigo 108.° da Directiva 2001/83/CE que abran-
gem os seguintes dominios:
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a) O conteudo e a gestdo do dossié principal do sistema de farmaco-
vigilancia mantido pelo titular da autorizagdo de introducdo no
mercado;

b) Os requisitos minimos do sistema de qualidade para a realizagdo de
actividades de farmacovigilancia pela Agéncia;

¢) A utilizacdo de terminologia, de modelos e de normas aprovados
internacionalmente para a realizagdo de actividades de farmacovigi-
lancia;

d) Os requisitos minimos aplicaveis ao acompanhamento dos dados
incluidos na base de dados Eudravigilance a fim de determinar se
existem novos riscos ou se 0s riscos se alteraram;

e) O modelo e o conteudo da notificagdo electronica das suspeitas de
reacgdes adversas pelos Estados-Membros e pelos titulares de auto-
rizagdes de introducdo no mercado;

f) O modelo e o conteudo dos relatorios periodicos actualizados de
seguranca a transmitir por via electronica e dos planos de gestdo
dos riscos;

g) O modelo dos protocolos, dos resumos e dos relatorios finais dos
estudos de seguranca apds autorizagio.

Essas medidas t€m em conta o trabalho de harmonizagdo internacional
realizado no dominio da farmacovigilancia e sdo revistas, se necessario,
a fim de ter em conta a sua adaptacdo ao progresso técnico e cientifico.
Essas medidas sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo a
que se refere o n.° 2 do artigo 87.°.

Artigo 87.°-B

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas
condigdes estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 10.°-B, n.° 1,
no artigo 14.°-A, n.° 9, no artigo 16.°-A, n.° 3, no segundo paragrafo do
artigo 16.°-B e no artigo 84.°-A, n.° 10, é conferido a Comissdo por um
prazo de cinco anos a contar de 28 de janeiro de 2019. A Comissdo
elabora um relatério relativo a delegagdo de poderes pelo menos nove
meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegagdo de poderes é
tacitamente prorrogada por periodos de igual duragdo, salvo se o Par-
lamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés
meses antes do final de cada prazo.

3. A delegagdo de poderes referida no artigo 10.°-B, n.° 1, no ar-
tigo 14.°-A, n.° 9, no artigo 16.°-A, n.° 3, no segundo paragrafo do
artigo 16.°-B e no artigo 84.°-A, n.° 10, pode ser revogada em qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de
revogacao pde termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A
decisdo de revogacdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data
posterior nela especificada. A decisdo de revogacdo ndo afeta os atos
delegados ja em vigor.
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4.  Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos
designados por cada Estado-Membro de acordo com os principios esta-
belecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre
legislar melhor (V).

5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simul-
taneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

6.  Os atos delegados adotados nos termos do artigo 10.°-B, n.° 1, do
artigo 14.°-A, n.° 9, do artigo 16.°-A, n.° 3, do segundo paragrafo do
artigo 16.°-B e do artigo 84.°-A, n.° 10, s entram em vigor se ndo
tiverem sido formuladas obje¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho no prazo de trés meses a contar da notificagdo do ato ao
Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo,
o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comissdo de
que ndo tém objecdes a formular. O referido prazo ¢ prorrogavel por
trés meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 88.°

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

As remissOes feitas para o regulamento revogado entendem-se como
sendo feitas para o presente regulamento.

Artigo 89.°

Os periodos de protec¢do previstos no n.° 11 do artigo 14.° e no n.° 10
do artigo 39.° ndo sdo aplicaveis aos medicamentos de referéncia para
os quais tenha sido apresentado um pedido de autorizacdo antes da data
referida no segundo paragrafo do artigo 90.°

Artigo 90.°

O presente regulamento entra em vigor 20 dias apds o da sua publicagdo
no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Em derrogagdo do primeiro paragrafo, os Titulos I, II, IIl e V sdo
aplicaveis a partir de 20 de Novembro 2005 e o 5° e o
6.° travessdes do ponto 3 do Anexo a partir de 20 de Maio 2008.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.

(1) JO L 123 de 12.5.2016, p. 1.
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ANEXO 1

MEDICAMENTOS A AUTORIZAR PELA »M7 UNIAO <«

Medicamentos desenvolvidos por meio de um dos seguintes processos
biotecnoldgicos:

— tecnologia do ADN recombinante,

— expressdo controlada da codificagdo de genes para proteinas biologi-
camente activas em procariotas ¢ eucariotas incluindo células mami-
feras transformadas,

— métodos de hibridoma e de anticorpos monoclonais.

Medicamentos de terapia avangada, tal como definidos no artigo 2.° do
Regulamento (CE) n.° 1394/2007 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho,
de 13 de Novembro de 2007, relativo a medicamentos de terapia avanga-
da (")

Medicamentos veterinarios, destinados a ser utilizados sobretudo como
potenciadores de rendimento a fim de promover o crescimento dos ani-
mais tratados ou aumentar a sua produtividade.

Medicamentos para uso humano que contenham uma substancia activa
nova que, a data de entrada em vigor do presente regulamento, ndo era
autorizada na »M7 Unido <, e cuja indicagdo terapéutica seja o trata-
mento de uma das seguintes patologias:

— sindroma de imunodeficiéncia adquirida,

— neoplasias,

— doengas neurodegenerativas,

— diabetes

e, com efeitos a partir de 20 de Maio de 2008

— doengas auto-imunes e outras disfungdes imunitarias

— doengas virais.

Apds 20 de Maio de 2008, a Comissdo pode, apds consulta da Agéncia,
apresentar uma proposta adequada de alteragdo deste ponto, sobre a qual o
Parlamento Europeu e o Conselho decidem nos termos do Tratado.

Medicamentos designados como medicamentos oOrfaos, na acepgdo do
Regulamento (CE) n.° 141/2000.

(") JO L 324 de 10.12.2007, p. 121.
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ANEXO 11

LISTA DAS OBRIGACOES REFERIDAS NO ARTIGO 84.°-A

Fornecer informagdes e documentacdo completas e exatas no pedido de
autorizagdo de introdugdo no mercado submetido a Agéncia ou em resposta
as obrigagdes estabelecidas no presente regulamento ¢ no Regulamento (CE)
n.° 1901/2006, na medida em que o incumprimento das obrigagdes diga
respeito a um aspeto especifico;

Respeitar as condigdes ou restrigdes previstas na autorizagdo de introdugdo
no mercado e relativas ao fornecimento ou a utilizagdo do medicamento para
uso humano em questdo, tal como referido no artigo 9.°, n.° 4, alinea b), e
no artigo 10.°, n.° 1, segundo paragrafo;

Respeitar as condigdes ou restrigdes previstas na autorizagdo de introdugao
no mercado, no que diz respeito a utilizagdo segura e eficaz do medicamento
para uso humano conforme referido no artigo 9.°, n.° 4, alineas a-A), ¢),
c-A), ¢-B) e ¢-C), e no artigo 10.°, n.° 1;

Introduzir quaisquer alteragcdes necessarias nos termos da autorizagdo de
introdug@o no mercado, de forma a atender ao progresso técnico e cientifico,
para que o medicamento para uso humano seja fabricado e controlado se-
gundo métodos cientificos geralmente aceites, segundo o estabelecido no
artigo 16.°, n.° 1;

Transmitir quaisquer novas informagdes que possam implicar a alteracdo dos
termos da autorizacdo de introdu¢do no mercado, bem como a comunicagio
de quaisquer proibigdes ou restrigdes aplicadas pelas autoridades competen-
tes de qualquer pais em que o medicamento para uso humano seja comer-
cializado ou de quaisquer outras informagdes que possam influenciar a ava-
liagdo dos beneficios e dos riscos do produto, nos termos do artigo 16.°,
n° 2;

Atualizar as informagdes sobre o produto em fung¢do dos conhecimentos
cientificos mais recentes, incluindo as conclusdes da avaliagdo e as reco-
mendagdes publicadas no portal Europeu de Medicamentos, nos termos do
artigo 16.°, n.° 3;

Enviar, a pedido da Agéncia, dados que demonstrem que a relagdo
risco-beneficio se mantém favoravel, nos termos do artigo 16.°, n.° 3-A;

Introduzir 0o medicamento para uso humano no mercado de acordo com o
conteudo do resumo das caracteristicas do produto, da rotulagem e do fo-
lheto informativo nos termos previstos na autorizacdo de introdugdo no
mercado;

Observar as condigdes estabelecidas no artigo 14.°, n.° 8, e no artigo 14.°-A;

Comunicar a Agéncia as datas da introdugdo efetiva no mercado e a data de
cessacdo de comercializacdo do medicamento para uso humano, bem como
dados acerca do volume de vendas e do volume de prescrigoes do medica-
mento para uso humano, nos termos do artigo 13.°, n.° 4;

Aplicar um sistema de farmacovigilancia tendo em vista a execugdo das
tarefas de farmacovigilancia, incluindo o funcionamento de um sistema de
qualidade, a manutengdo de um processo principal do sistema de farmaco-
vigilancia e a execugdo de auditorias regulares, em conformidade com o
artigo 21.° do presente regulamento, em conjugagdo com o artigo 104.° da
Diretiva 2001/83/CE;
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12) Apresentar, a pedido da Agéncia, uma copia do processo principal do sis-
tema de farmacovigilancia, nos termos do artigo 16.°, n.° 3-A;

13) Aplicar um sistema de gestdo dos riscos, conforme previsto no artigo 14.°-A
e no artigo 21.° n.° 2, do presente regulamento, em conjugagdo com o
artigo 104.°, n.° 3, da Diretiva 2001/83/CE e com o artigo 34.°, n.° 2, do
Regulamento (CE) n.° 1901/2006;

14) Registar e comunicar suspeitas de reagdes adversas aos medicamentos para
uso humano, em conformidade com o artigo 28.°, n.° 1 do presente regula-
mento, em conjugagdo com o artigo 107.° da Diretiva 2001/83/CE;

15) Apresentar relatorios periddicos atualizados de seguranga, em conformidade
com o artigo 28.°, n.° 2 do presente regulamento, em conjuga¢do com o
artigo 107.°-B da Diretiva 2001/83/CE;

16) Realizar estudos pos-comercializagdo, nomeadamente estudos de seguranca
pbs-autorizacdo e estudos de eficacia pds-autorizagdo, e submeté-los a revi-
sd0, nos termos do artigo 10.°-A do presente regulamento e do artigo 34.°,
n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1901/2006;

17

~

Garantir que as informagdes destinadas ao publico sobre questdes relativas a
farmacovigilancia sejam apresentadas de forma objetiva ¢ ndo sejam enga-
nosas e comunica-las a Agéncia, nos termos do artigo 22.° do presente
regulamento e do artigo 106.°-A, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE;

18) Respeitar os prazos de inicio ou conclusdo de medidas especificadas na
decisdo da Agéncia sobre diferimentos na sequéncia da autorizagdo inicial
de introdu¢do no mercado do medicamento para uso humano em questdo, e
em conformidade com o parecer definitivo referido no artigo 25.°, n.° 5, do
Regulamento (CE) n.° 1901/2006;

19) Introduzir o medicamento para uso humano no mercado no prazo de dois
anos a contar da data em que a indicag@o pediatrica ¢ autorizada, tal como
previsto no artigo 33.° do Regulamento (CE) n.° 1901/2006;

20) Transferir a autorizagdo de introdu¢do no mercado ou a permissdo, a tercei-
ros, da utilizagdo da documentacdo constante do processo do medicamento,
nos termos do artigo 35.°, primeiro paragrafo, do Regulamento (CE)

n.° 1901/2006;

=

21) Apresentar estudos clinicos pediatricos a Agéncia, incluindo introduzir na
base de dados europeia os dados sobre ensaios clinicos efetuados em paises
terceiros, tal como previsto no artigo 41.°, n.°® 1 e 2, no artigo 45.°, n.° 1, e
no artigo 46.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1901/2006;

22) Apresentar um relatorio anual & Agéncia, nos termos do artigo 34.°, n.° 4, do
Regulamento (CE) n.° 1901/2006, e informar a Agéncia, em conformidade
com o artigo 35.°, segundo paragrafo, do mesmo regulamento.



