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(Actos cuja publicagdo é uma condi¢io da sua aplicabilidade)

REGULAMENTO (CEE) N° 2309/93 DO CONSELHO

de 22 de Julho de 1993

que estabelece procedimentos comunitarios de autorizagao e fiscalizacdo de medicamentos
de uso humano e veterinario e institui uma Agéncia Europeia de Avaliacio dos
Medicamentos

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu ar-
tigo 235°,

Tendo em conta a proposta da Comissio (?),
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (3),

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

Considerando que a Directiva 87/22/CEE do Conselho,
de 22 de Dezembro de 1986, relativa a aproximagio das
medidas nacionais respeitantes a colocagdo no mercado
dos medicamentos de alta tecnologia, nomeadamente dos
resultantes da biotecnologia (*), instituiu um mecanismo
comunitdrio de concertagido, que precede qualquer deci-
sdo nacional relativa a medicamentos de alta tecnologia,
com vista 3 tomada de decisbes uniformes em toda a
Comunidade; que é conveniente prosseguir nesta . via,
tendo nomeadamente em vista garantir o bom funciona-
mento do mercado interno no sector farmacéutico;

Considerando que a experiéncia adquirida com base na
Directiva 87/22/CEE comprovou a necessidade do estabe-
lecimento de um procedimento comunitirio centralizado
de autorizacio dos medicamentos de alta tecnologia,
nomeadamente os resultantes da biotecnologia; que este
procedimento deve igualmente ser aplicdvel com relagdo
aos responsiveis pela introdu¢io no mercado de medica-
mentos de uso humano ou utilizados em animais destina-
dos ao consumo humano, que contenham novas substin-
cias activas;

(1) JO n° C 330 de 31. 12. 1990,'p. 1, e

JO n° C 310 de 30. 11. 1991, p. 7.
() JO n° C 183 de 15. 7. 1991, p. 145.
(3) JO n° C 269 de 14. 10. 1991, p. 84.
() JO n® L 15 de 17.1. 1987, p. 38.

Considerando que, com vista a protecgdo da satde pabli-
ca, € necessdrio que as decisGes relativas a4 autorizagdo
dos referidos medicamentos assentem em critérios cientifi-
cos objectivos de eficicia, qualidade e seguranga do
medicamento em questio, independentemente de questdes
de caricter econdémico ou outro; que, todavia; os Esta-
dos-membros devem excepcionalmente poder proibir a
utilizagdo no seu territério de medicamentos de uso
humano que violem conceitos objectivamente definidos
de ordem e moral publicas; que, além disso, a Comuni-
dade poderd nio autorizar medicamentos veterindrios
caso a sua utilizagio seja contriria as medidas juridicas
estabelecidas pela Comunidade no imbito da politica
agricola comum; :

Considerando que, no que respeita aos medicamentos de
uso humano, os. critérios de eficicia, qualidade e segu-
ranga foram objecto de vasta harmonizag¢io na Directiva
65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro de 1965,
relativa 4 aproximagio das disposi¢des legislativas, regu-
lamentares e administrativas respeitantes aos medicamen-
tos (°), na Segunda Directiva 75/319/CEE do Conselho,
de 20 de Maio de 1975, relativa 3 aproximagio das
disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas
respeitantes as especialidades farmacéuticas (¥), e na
Directiva 75/318/CEE do Conselho, de 20 de Maio de
1978, relativa a aproximacgio das legislagdes dos Estados-
-membros respeitantes s normas e protocolos analiticos,
téxico-farmacoldgicos e clinicos em matéria de ensaios de
medicamentos (7);

Considerando que, no que respeita aos medicamentos
veterindrios, foram obtidos resultados idénticos com a

Directiva 81/851/CEE do Conselho, de 28 de Setembro

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

(¢) JO n? L 147 de 9. 6. 1975, p. 13. Directiva com a tltima
redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 92/27/CEE (JO n®
L 113 de 30. 4. 1992, p. 8).

(7) JO n? L 147 de 9. 6. 1975, p. 1. Directiva com a ultima
redac¢io- que lhe foi dada pela Directiva 91/507/CEE da
Comissdo (JO n? L 270 de 26. 9. 1991, p. 32.).
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de 1981, relativa 3 aproximagio das legislacdes dos
Estados-membros respeitantes aos medicamentos veteri-
nérios (1), e com a Directiva 81/852/CEE do Conselho, de
28 de Setembro de 1981, relativa A aproximagio das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes as normas e
protocolos analiticos, toxico-farmacoldgicos e clinicos em
matéria de ensaios de medicamentos veterinarios (2);

Considerando que h4 que aplicar os mesmos critérios aos
medicamentos que devam ser autorizados pela Comuni-

dade;

Considerando que a Comunidade apenas deveria conce-
der a autorizagdo de introdugio no mercado de medica-
mentos de alta tecnologia apds uma avaliac¢io cientifica
especifica da maxima qualidade, seguranca e eficicia
possivel, a efectuar no dmbito da Agéncia Europeia de
Avaliagdo dos Medicamentos, num processo rapido que
assegure uma cooperagdo estreita entre a Comissdo e os
Estados-membros;

Considerando que a Directiva 93/39/CEE do Conselho,
de 14 de Junho de 1993, que altera as Directivas 65/
/65/CEE, 75/318/CEE e 75/319/CEE respeitantes aos
medicamentos (%), estabelece que, caso haja desacordo
entre os Estados-membros quanto a eficcia, qualidade
ou seguranga de um medicamento sujeito ao procedi-
mento descentralizado comunitidrio de autorizagio, a
questdo deve ser solucionada através de uma decisio
comunitiria de caricter vinculativo, apds avaliagdo cienti-
fica das questdes envolvidas a nivel da Agéncia Europeia
de Avaliagdo dos Medicamentos; que foram estabelecidas
disposi¢bes andlogas no que respeita aos medicamentos

veterindrios, através da Directiva 93/40/CEE do Conse-.

lho, de 14 de Junho de 1993, que altera as Directivas
81/851/CEE e 81/852/CEE relativas a aproximagio das
legislacdes dos Estados-membros respeitantes aos medica-
mentos veterindrios (*);

Considerando que a Comunidade deve dispor dos meios
necessarios para proceder & avaliagdo cientifica dos medi-
camentos submetidos para autoriza¢do, em conformidade
com o procedimento descentralizado; que, além disso,
para que se verifique a harmonizacio efectiva das deci-
sOes administrativas adoptadas pelos Estados-membros
respeitantes a medicamentos especificos submetidos para
autoriza¢do em conformidade com o procedimento des-
centralizado, se torna necessirio dotar a Comunidade de
meios para a superagdo de divergéncias entre os Estados-
-membros no que respeita a eficicia, qualidade-e segu-
ranga dos medicamentos;

Considerando que se torna, portanto, necessario criar
uma Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medicamentos
(a seguir denominada «agéncia»);

(') JO n® L 317 de 6. 11. 1981, p. 1. Directiva com a dltima
redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 93/40/CEE (JO n®
L 214 de 24. 8. 1993).

(3) JO n? L 317 de 6. 11. 1981, p. 16. Directiva com a tltima
redac¢do que’lhe foi dada pela Directiva 93/40/CEE (JO n®
L 214 de 24. 8. 1993)..

- (%) Ver pagina 22 do presente Jornal Oficial.

(*) Ver pagina 31 do presente Jornal Oficial.

Considerando que a principal atribuicdo da agéncia deve
ser emitir pareceres cientificos da maxima qualidade
possivel a atencdo das instituigdes comunitirias e dos
Estados-membros, para o exercicio das competéncias que
a legislacgio comunitiria lhes confere no dominio dos

medicamentos, no que respeita a autorizagio e fiscaliza-
¢3o dos mesmos;

Considerando que é necessario assegurar uma cooperacio
estreita entre a agéncia e os cientistas que exercem a sua
actividade nos Estados-membros;

Considerando que, por conseguinte, deve ser atribuido ao
Comité das especialidades farmacéuticas, instituido pela
Segunda Directiva 75/319/CEE, a responsabilidade exclu-
siva pela elaboragio dos pareceres da agéncia em todas as
questdes relativas aos medicamentos de uso humano; que,

. no que respeita aos medicamentos veterindrios, esta res-

ponsabilidade deve ser atribuida ao Comité dos medica-
mentos veterindrios, instituido pela Directiva 81/851/
/CEE; ‘

Considerando que a instituicio da agéncia possibilitard o
reforgo do papel e da independéncia cientificos destes
dois comités, nomeadamente através do estabelecimento
de um secretariado técnico e administrativo permanente;

Considerando que € igualmente necessirio prever disposi-
¢oes relativas ao controlo dos medicamentos jd autoriza-
dos na Comunidade, e, nomeadamente, a0 acompanha-
mento intensivo das reacgGes adversas aos referidos medi-
camentos, através de acgdes comunitérias-de farmacovigi-
lancia, por forma a garantir a rapida retirada do mercado
de qualquer medicamento que apresente um grau de risco
inaceitdvel em condi¢des normais de utilizagio;

Considerando que deve igualmente ser atribuida 2 Comis-
sdo, funcionando em estreita cooperagdo com a agéncia, €
apbs consulta aos Estados-membros, a missdo de coorde-
nagdo do desempenho das virias responsabilidades de
fiscaliza¢io dos Estados-membros, nomeadamente o for-
necimento de informagbes sobre medicamentos, o acom-
panhamento da observincia das boas praticas de fabrico,
de laboratério e de clinica;

Considerando que a agéncia deve igualmente ser respon-
sdvel pela coordenagio das actividades dos Estados-
-membros em madteria de controlo das reacgbes adversas
aos medicamentos (farmacovigilincia);

Considerando que importa prever a introdugdo progres-
siva de procedimentos comunitirios de autorizagdo de
medicamentos a par dos procedimentos nacionmais dos
Estados-membros ji amplamente harmonizados nas
Directivas 65/65/CEE, 75/319/CEE e 81/851/CEE; consi-
derando que é, portanto, adequado restringir na primeira
fase a obrigacio de utilizagio do novo procedimento
comunitario aos medicamentos; que o 4mbito dos proce-
dimentos comunitirios deve ser revisto a luz da experién-
cia adquirida, o mais tardar seis anos apds a entrada em
vigor do presente regulamento;
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Considerando a possibilidade de certos riscos para o
ambiente estarem associados a medicamentos que conte-
nham ou sejam compostos por organismos geneticamente
modificados; que, além disso, é necessirio proceder a
uma avaliagdo dos riscos ambientais de tais produtos do
tipo da constante da Directiva 90/220/CEE do Conselho,
de 23 de Abril de 1990, relativa a libertagdo deliberada
no ambiente de organismos geneticamente modifica-
dos (1), bem como a uma avaliagio da eficicia, qualidade

,

e seguranga dos produtos em questio mediante um
procedimento comunitirio Unico; :

~

Considerando que, para a adopgdo de um sistema uni-
forme ao nivel comunitdrio, tal como o prevé o presente
regulamento, o Tratado ndo prevé outros poderes para
além dos do artigo 2359,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

TITULO 1

DEFINICOES E AMBITO DE APLICAGAO

Artigo 1°

O presente regulamento destina-se ao estabelecimento de
procedimentos comunitarios de autorizagio e fiscalizagio
de medicamentos de uso humano e veterindrio e a criagio
de uma Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medicamen-
tos.

As disposi¢des previstas no presente regulamento nio
afectam as competéncias das autoridades dos Estados-
-membros em miteria de fixa¢do dos precos dos medica-
mentos ou da sua inclusio no dmbito de aplicagio dos
sistemads nacionais de satde atendendo a condicionalis-
mos de natureza sanitdria, econémica e social. Os Esta-
dos-membros podem designadamente escolher, no 4mbito
da autorizagdo de introdugdo no mercado, as indicagdes
terapéuticas e a extensio dos tratamentos que serdo
cobertos pelos respectivos organismos de seguranga
social.

Artigo 22

S3o apliciveis no idmbito do presente regulamento as
defini¢bes constantes do artigo 17 da Directiva 65/65/
/CEE e do n? 2 do artigo 1° da Directiva 81/851/CEE.

O responsavel pela introdugdo no mercado dos medica-
mentos abrangidos pelo presente regulamento deve estar
estabelecido na Comunidade.

Artigo 3°

1. Nenhum medicamento constante da parte A do
anexo pode ser introduzido no mercado comunitirio sem
que tenha sido objecto de autorizagio de introdugdo no
mercado pela Comunidade, em conformidade com o
disposto no presente regulamento.

(1) JO n? L 117 de 8.-5. 1990, p. 15.

2. O responsivel pela introdugdo no mercado de um
medicamento constante da parte B do anexo pode reque-
rer que a autorizagdo de introdu¢io no mercado seja
concedida pela Comunidade, em conformidade com o

disposto no presente regulamento.

3. Antes da entrada em vigor do presente regulamento
e ap6s consulta ao Comité das especialidades farmacéuti-
cas, as partes A e B do anexo serdo, no referente aos
medicamentos de uso humano, objecto de nova anilise
em fungio do progresso técnico e cientifico, a fim de lhes
serem eventualmente introduzidas as necessarias altera-
¢bes, a adoptar de acordo com o procedimento referido
no artigo 72° '

4.  Antes da entrada em vigor do presente regulamento
e apbs consulta ao Comité dos medicamentos veterina-
rios, as partes A e B do anexo serdo, no referente aos
medicamentos de uso veterindrio, objecto de nova anilise
em fungdo do progresso técnico e cientifico, a fim de lhes
serem eventualmente introduzidas as necessdrias altera-
¢Oes, a adoptar de acordo com o procedimento referido
no artigo 72°

5. Os procedimentos referidos nos n%* 3 e 4 permane-
cerdo aplicidveis apds a entrada em vigor do presente
regulamento.

Artigo 4?7

1. Para obter a autorizagdo requerida no artigo 3%, o

responsavel pela introdu¢io no mercado deve apresentar -
um pedido & Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medica-
mentos, a seguir denominada ‘«agéncia», criada pelo
titulo IV.

2. A Comunidade emite e fiscaliza as autorizacbes de
introdugdo no mercado de medicamentos de uso humano
nos termos do titulo II. ~

3. A Comunidade emite e fiscaliza as autorizagdes de
introdugdo no mercado de medicamentos veterinarios nos
termos do titulo IIL
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TITULO I
AUTORIZACAO E FISCALIZACAO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
CAPITULO 1 No que respeita aos medicamentos que contém ou sdo
. compostos por organismos geneticamente modificados, o
Apresentacio e anilise dos pedidos — autorizagio — parecer do comité deve atender aos requisitos de segu-

renovacdo da autorizacio

Artigo 5°

O Comité das especialidades farmacéuticas, instituido
pelo artigo 8% da Directiva 75/319/CEE, no presente
titulo designado por «comité», serd responsivel pela
formulagio do parecer da agéncia relativo a quaisquer
questdes referentes 3 aceitabilidade dos processos apre-
sentados de acordo com o procedimento centralizado, a
autorizagdo, as modificagbes, 2 suspensdo ou revogagio
da autorizagio de introdugio no mercado de medicamen-
tos de uso humano, em conformidade com o disposto no
presente titulo, bem como 3 farmacovigilancia.

Artigo 6°

1. = Os pedidos de autorizagio de medicamentos de uso
humano devem ser acompanhados da informagio e dos
documentos referidos nos artigos 4° e 4°A" da Directiva
65/65/CEE, no anexo da Directiva 75/318/CEE e no
artigo 2° da Directiva 75/319/CEE.

2.  Quando se trate de medicamentos que contenham
ou sejam compostos por organismos geneticamente modi-
ficados, na acepgdo dos n® 1 e 2 do artigo 2° da
Directiva 90/220/CEE, o pedido deve ser acompanhado
por:

— uma cdpia da autorizagio ou autorizagdes escritas da
autoridade competente para a libertagio deliberada
no ambiente de organismos geneticamente modifica-
“dos, para fins de investigagio ou de desenvolvimento,
como previsto na parte B da Directiva 90/220/CEE,

— uma documentagio técnica completa com as informa-
¢Oes requeridas nos anexos II e III da Directiva
90/220/CEE e uma avaliagdo do risco ambiental
assente nesta informagdo; os resultados de quaisquer
pesquisas realizadas para efeitos de investiga¢io ou
desenvolvimento.

Os artigos 11° a 18° da Directiva 90/220/CEE nio sio
apliciveis aos medicamentos de uso humano que conte-
nham ou sejam compostos por organismos geneticamente
modificados.

3. O pedido deve vir igualmente acompanhado da taxa
a pagar 2 agéncia pela analise do mesmo.

4. A agéncia deve assegurar que o parecer do comité
seja emitido no prazo de 210 dias apés a recepgiio de um
pedido vilido.

ranga ambiental estabelecidos na Directiva 90/220/CEE, a
fim de garantir que serdo tomadas todas as medidas
necessdrias destinadas a evitar efeitos indesejiveis para a
saiide humana e o ambiente eventualmente resultantes da
libertagdo deliberada no ambiente ou da introdugdo no
mercado de organismos geneticamente modificados. No
decorrer da avaliagio dos pedidos de autorizagio de
introdugdo no mercado relativos a produtos que conte-
nham ou sejam compostos por organismos geneticamente
modificados, o relator procederd a consultas adequadas
com as instdncias criadas pela Comunidade ou os Esta-
dos-membros em conformidade com a Directiva 90/
/220/CEE.

5. Em consulta com a' agéncia, os Estados-membros e
as partes interessadas, a Comissdo deve elaborar instru-
¢Oes pormenorizadas sobre o modo como devem ser
apresentados os pedidos de autorizagio.

Artigo 77

Para efeitos da elaboragdo do parecer, o comité:

a) Deve verificar que as informagdes e os documentos
apresentados em conformidade com o artigo 6° cor-
respondem aos requisitos das Directivas 65/65/CEE,
75/318/CEE e 75/319/CEE e determinar se estdo
preenchidas as condigdes especificadas no presente
regulamento para a emissio da autorizagio de intro-
dugdo no mercado;

b) Pode solicitar que um laboratério oficial ou um
laboratério designado para o efeito ensaie o medica-
mento, as suas matérias-primas, e, se necessirio, os
seus produtos intermédios ou outros constituintes,
por forma a certificar-se de que os métodos de
controlo utilizados pelo fabricante e descritos no
pedido sdo satisfatérios;

c) Pode, se necessirio, exigir que o requerente complete
num determinado prazo as informagbes que acompa-
nham o requerimento. Quando o comité faz uso desta
prerrogativa, fica suspenso o prazo fixado no
artigo 6° até ao momento em que seja fornecida a
informagdo suplementar exigida. Este prazo fica
igualmente suspenso durante o tempo necessirio ao
requerente para preparar esclarecimentos orais ou
escritos.

Artigo 8°

1. A pedido escrito do comité, os Estados-membros -
devem fornecer as informagdes que comprovem que o
fabricante de um medicamento, ou o importador de um
medicamento de um pais terceiro, estd habilitado a fabri-
car o medicamento em questio e/ou a executar os ensaios
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de controlo necessirios, em conformidade com a infor-
mag¢io e os documentos apresentados nos termos do
artigo 67 -

2.  Quando tal se afigure necessirio para completar a

andlise do pedido, o comité pode exigir do requerente a
inspeccdo especial do local de fabrico do medicamento
em questdo. A inspec¢do deve ser efectuada no prazo
referido no artigo 62, por inspectores devidamente quali-
ficados dos Estados-membros que, se necessario, poderdo
ser acompanhados por um relator ou por um perito
designados pelo comité.

Artigo 9°

1. Quando o comité for do parecer que:

— o pedido ndo satisfaz os critérios de autorizagdo
estabelecidos no presente regulamento, ou

— deve ser alterado o resumo das caracteristicas do
produto proposto pelo requerente em conformidade
com o artigo 6%, ou '

‘ 3

— o rétulo ou o folheto informativo do produto nio
satisfazem o disposto na Directiva 92/27/CEE do
Conselho, relativa a rotulagem e a bula dos medica-
mentos para uso humano (!), ou

— a autorizagio deve ser concedida sob reserva do
disposto no n? 2 do artigo 132,

a agéncia deve informar imediatamente o requerente
desse facto. No prazo de 15 dias a contar da recepgido do
parecer, o requetente pode comunicar i agéncia por
escrito a sua intengdo de interpor recurso. Neste caso,

devera apresentar 2 agéncia a fundamentagio pormenori-
" zada do recurso no prazo de 60 dias a contar da data de
recep¢io do parecer. No prazo de 60 dias a contar da
recepgdo da fundamentagio do recurso, o comité deter-
minard se o seu parecer deve ou nio ser revisto, sendo as
conclusdes adoptadas sobre o recurso apensas ao relato-
rio de avaliagdo referido no n? 2.

" 2. No prazo de 30 dias ap6s a sua adopgido, a agéncia
enviard a Comissio, aos Estados-membros e ao reque-
rente o parecer definitivo do comité, acompanhado de
um relatério descrevendo a avaliagdo do medicamento e
fundamentando as suas conclusdes.

3. Se o parecer for favoravel a concessio da autoriza-
¢do de introdugio no mercado, serio anexados ao pare-
cer os seguintes documentos;

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

(1) JO n? L 113 de 30. 4. 1992, p. 8.

b) A exposigio pormenorizada de todas as condi¢des ou
restricbes a impor ao fornecimento do medicamento
em questio, incluindo as condi¢bes em que o medica-
mento pode ser fornecido a doentes, tendo em conta
os critérios estabelecidos na Directiva 92/26/CEE do
Conselho, de 31 de Margo de 1992, relativa a classi-
ficagio dos medicamentos para uso humano (2), sem
prejuizo do disposto no n? 4 do artigo 37 da referida
directiva;

¢) O projecto de rotulagem e de folheto informativo
proposto pelo requerente, apresentado em conformi-
dade com a Directiva 92/27/CEE, sem prejuizo do
n? 2 do seu artigo 7%;

d) O relatério de avaliagio.

Artigo 10?

1. No prazo de 30 dias ap6s a recepgdo do parecer, a
Comissdo deve elaborar um projecto de decisdo a tomar
quanto ao pedido, tendo em conta o direito comuniti-
rio. ' )

No caso de um projecto de decisio que preveja a
concessdo de uma autorizagdo de introdugdo no mercado,
devem ser anexados os documentos referidos no n® 3,
alineas a) a ¢), do artigo 9° '

No caso excepcional em que o projecto de decisio nio
corresponde ao parecer da agéncia, a Comissio deve
fundamentar pormenorizadamente num anexo os motivos
de quaisquer divergéncias.

A Comissdo enviard o projecto de decisio aos Estados-
-membros e ao requerente.

2. A decisio final sobre o pedido serd adoptada em
conformidade com o procedimento previsto no ar-
tigo 73° '

3. O regulamento interno do comité a que se refere o
artigo 73° serd adaptado por forma a ter em conta as
atribuigdes que lhe incumbem nos termos do presente
regulamento.

Essas adaptagbes consistem no seguinte:

— excepto nos casos previstos no terceiro paragrafo do
n?l, o parecer do comité permanente serd dado por
escrito,

— os Estados-membros dispordo de pelo menos 28 dias
para enviar 4 Comissdo observagdes por escrito sobre
o projecto de decisdo,

— os Estados-membros poderio solicitar por escrito que
o projecto de decisdo seja debatido no comité perma-
nente, fundamentando pormenorizadamente a sua
pretensao.

Se a Comissio considerar que as observagdes escritas
apresentadas por um Estado-membro levantam novas
questdes importantes de caricter cientifico ou técnico que

(*) JO n° L 113 de 30. 4. 1992, p. 5.
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nio tenham sido abordadas no parecer da agéncia, o
presidente interromperé o processo, remetendo de novo o
pedido para a agéncia, para uma andlise mais aprofun-

dada.

A Comissdo tomari as disposi¢Oes necessdrias a execugdo
do presente ndmero em conformidade com o procedl-
mento previsto no artigo 72°

4. A agéncia informard da decisio final todos os
interessados que o solicitem.

Artigo 117

Sem prejuizo da aplicagio de outras disposi¢des do
direito comunitirio, a autorizagdo prevista no artigo 3°
deve ser recusada se, apds verificagio da informacio e
dos documentos apresentados em conformidade com o
artigo 6°, se constatar que a eficicia, a qualidade ou a
seguranca do medicamento nio foram comprovadas pelo
requerente de forma adequada ou suficiente.

A autorizagio deve igualmente ser recusada se a informa-
¢io e os documentos fornecidos pelo requerente em
conformidade com o artigo 6° forem incorrectos ou se o
rétulo ou os folhetos informativos propostos pelo reque-
rente nio forem conformes com a Directiva 92/27/CEE.

Artigo 12°

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 6° da Directiva
65/65/CEE, a autorizagio de introdu¢io no mercado
concedida em conformidade com o procedimento pre-
visto no presente regulamento é véilida em toda a Comu-
nidade. A autorizagido confere a cada Estado-membro os
mesmos direitos e obrigagGes que uma autorizagio de
introdugio no mercado concedida por esse Estado-mem-
bro em conformidade com o artigo 3% da Directiva
65/65/CEE.

Os medicamentos autorizados serdo inscritos no Registo
Comunitirio dos Medicamentos, sendo-lhes atribuido um
nimero que deve figurar na embalagem.

2. A recusa de uma autorizagio comunitaria de intro-
dugdo no mercado constitui proibigio em toda a Comu-
nidade da introdugdo no mercado do medlcamento em
questio.

3. As autorizagbes de introdugdo no mercado serio
publicadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias
com indica¢io, nomeadamente, da data de concessio e
do respectivo niimero do registo comunitério.

4. A pedido de qualquer interessado, a agéncia faculta-
rd o relatério de avaliagio do medicamento elaborado
pelo Comité das especialidades farmacéuticas, bem como
a fundamentagio do seu parecer favoravel a concessio da
autorizagdo, omitindo quaisquer mformagoes abrangidas
pelo sigilo comercial.

Artigo 13°

1. A autorizagio é valida por cinco anos, podendo ser
renovada por iguais periodos, mediante requerimento

do seu titular apresentado pelo menos trés meses antes do
termo da autorizacdo, apds andlise pela agéncia de um
processo com os dados relativos a farmacovigilancia.

2. Em circunstincias excepcionais, e apds consulta do
requerente, uma autorizagdo pode ser submetida a deter- °
minadas obrlgégoes espec1f1cas, reavaliadas anualmente
pela agéncia.

Estas decisGes excepcionais apenas poderdo ser tomadas
por motivos objectivos e comprovaveis, devendo basear-
-se num dos motivos enumerados na parte IV G do
anexo a Directiva 75/318/CEE.

3. Alguns produtos poderio ser autorizados .para
serem utilizados apenas em meio hospitalar ou para
serem receitados por determinados especialistas.

P

4.  Os medicamentos que tenham sido autorizados pela
Comunidade em conformidade com o disposto no pre-
sente regulamento beneficiardo do periodo de protecgio
de dez anos referido no n? 2, ponto 8, do artigo 4° da
Directiva 65/65/CEE.

. Artigo 14?

A concessdo da autorizagdo ndo afecta a responsabilidade
civil ¢ penal, nos Estados-membros, do fabricante e,
eventualmente, do responsavel pela introdugio do medi-
camento no mercado.

CAPITULO 2

Fiscalizagdo e sangdes

Artigo 15?2

1. Apbs a concessio de uma autorizagio emitida em
conformidade com o presente regulamento, ¢ no que
respeita aos métodos de fabrico e controlo previstos nos
pontos 4 ¢ 7 do n? 2 do artigo 4° da Directiva 65/
/65/CEE, o responsavel pela introdugdo do medicamento
no mercado deve atender aos progressos técnicos e cienti-
ficos e introduzir todas as alteragdes necessarias para que
o medicamento seja fabricado e controlado segundo
métodos - cientificos geralmente aceites. O responsavel
pela introdugdo no mercado deve solicitar uma autoriza-
¢do para estas alteracdes em conformidade com o pre-
sente regulamento.

2. O responsavel pela introdugio no mercado deve
comunicar de imediato a4 agéncia, 3 Comissio e aos
Estados-membros quaisquer novas informagdes que pos-
sam implicar a alteragido das informacdes € documentos
referidos nos artigos 6° e 9° ou do resumo aprovado das
caracteristicas do produto. O responsavel pela introdugio
no mercado deve, nomeadamente, comunicar de imediato
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a agéncia, 3 Comissio e aos Estados-membros quaisquer
proibigdes ou restricdes impostas pelas autoridades com-
petentes de qualquer pais em que o medicamento for
comercializado e quaisquer outras novas informag¢des que
possam influenciar a avalia¢io das vantagens e riscos do
medicamento em questio.

3. Se pretender introduzir quaisquer alteragbes as
informagdes ou documentos referidos nos artigos 6° e 92,
o responsdvel pela introdugdo no mercado deve apresen-
tar 4 agéncia um pedido nesse sentido.

4. A Comissio, em consulta com a agéncia, adoptara
medidas adequadas para a analise das modificagdes aos
termos da autorizagio de introdugdo no mercado.

As referidas medidas devem prever igualmente um sis-
tema de notificagio ou procedimentos administrativos
para as modificagbes menores e definir com precisdo a
‘nogido de «modificagio menor». '

Estas disposi¢oes serdo adoptadas pela Comissdo sob a
forma de um regulamento de execugio segundo o proce-
dimento previsto no artigo 72°

Artigo 167

No caso de médicamentos fabricados na Comunidade, as
autoridades de fiscalizagdo serdo as autoridades compe-
tentes do(s) Estados(s)-membro(s) que tenham concedido
a autorizagio de fabrico prevista no artigo 16° da Direc-
tiva 75/319/CEE para o medicamento em quest3o.

No caso de medicamentos importados de paises terceiros,
_as autoridades de fiscaliza¢do serdo as autoridades com-
petentes dos Estados-membros em que se efectuam os
controlos previstos no n? 1, alinea b), do artigo 22% da
Directiva 75/319/CEE, a menos que tenham sido acorda-
das medidas adequadas entre a Comunidade e o pais
exportador para assegurar que esses controlos se efec-
tuam no pais exportador e que o fabricante aplica
normas de bom fabrico, no minimo equivalentes as
estabelecidas pela Comunidade.

Um Estado-membro pode solicitar a assisténcia de outro
Estado-membro ou da agéncia.

Artigo 17°

1. Incumbe as autoridades de fiscalizagdo verificar, em
nome da .Comunidade, que o titular da autorizagio de
‘introdugdao no mercado ou o fabricante, ou o importador
de paises terceiros cumprem o estatuido no capitulo IV
da Directiva 75/319/CEE, bem como fiscalizar estas pes-
soas em conformidade com o capitulo V da Directiva
75/319/CEE.

2. Quando, em conformidade com o n? 2 do
artigo 307 da Directiva 75/319/CEE, a Comissdo é infor-

mada de divergéncias graves entre os Estados-membros
sobre se um titular de uma autorizagio de introdugdo no
mercado, um fabricante, ou um importador estabelecido
na Comunidade estdo a cumprir ou ndo as exigéncias
referidas no n? 1, a Comissdo pode, apds consulta aos
Estados-membros em questio, solicitar que um inspector
da autoridade de fiscalizagio proceda a uma nova inspec-
¢io do titular da aitorizagio, do fabricante ou do
importador; esse inspector poderad ser acompanhado por
um inspector de um Estado-membro que nio seja parte
no litigio e/ou por um relator ou perito designados pelo
comité.

3. Sem prejuizo de quaisquer acordos que tenham sido
concluidos entre a Comunidade e paises terceiros nos
termos do segundo pardgrafo do artigo 16%, a Comissio,
apds ter recebido um pedido fundamentado de um
Estado-membro, do Comité das especialidades farmacéu-
ticas, ou por sua prdpria iniciativa, pode pedir a inspec-
¢do de um fabricante estabelecido num pais terceiro. A
inspecgio serd realizada por inspectores qualificados dos
Estados-membros, que podem ser acompanhados, se
necessario, por um relator ou perito designados pelo
comité, O relatério dos inspectores deve ser colocado a
disposi¢do da Comissdo, dos Estados-membros e do
Comité das especialidades farmacéuticas.

‘

Artigo 18°

1. Quando as autoridades de fiscalizagdo ou as autori-
dades competentes de qualquer outro Estado-membro
forem de parecer que o fabricante ou o importador de
paises terceiros deixaram de cumprir as obrigag¢bes fixa-
das no capitulo IV da Directiva 75/319/CEE, devem
imediatamente informar o comité e a Comissio, apresen-
tando fundamentagio pormenorizada e indicando as
medidas que propdem.

O mesmo se aplica quando um Estado-membro ou a
Comissdo consideram que deve ser aplicada ao medica-
mento em questdo uma das medidas previstas nos capitu-
los V ou V A da Directiva 75/319/CEE ou quando o
Comité das especialidades farmacéuticas emite um pare-
cer nesse sentido em conformidade com o artigo 20°

2. A Comissdo, em consulta com a agéncia, analisard
de imediato os motivos apresentados pelo Estado-mem-
bro em causa. A Comissdo pode solicitar o parecer do
comité num prazo por ela a determinar em fun¢io da
urgéncia da questdo. Sempre que possivel, o responsivel
pela introdu¢io no mercado deve ser convidado a apre-
sentar éxplicagbes orais ou escritas.

3. A Comissdo elaborard um projecto da decisio a
tomar, que serd adoptada em conformidade com o
artigo 10°

Contudo, se um Estado-membro tiver invocado o dis-
posto no n? 4, o prazo previsto no artigo 737 serd
reduzido para 15 dias do ano civil.
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4,  Sempre que seja indispensdvel tomar medidas urgen-
tes para a protecgdo da saide humana ou animal, ou do
ambiente, um Estado-membro pode suspender, no seu
territério, a utilizacdo de um medicamento autorizado em
conformidade com o presente regulamento. O mais tar-
dar no dia dtil seguinte, deve informar a Comissdo e os
outros Estados-membros sobre os motivos que presidem
a essa medida. A Comissdo analisard de imediato os
motivos invocados pelo Estado-membro, em conformi-
dade com o n? 2, e dard inicio ao procedimento previsto
no n? 3. ‘

5. Um Estado-membro que tenha adoptado as medidas
suspensivas referidas no n? 4 pode manté-las em vigor até
que tenha sido tomada um decisdo definitiva, em confor-
midade com o procedimento previsto no n? 3.

6. A agéncia informard da decisio final todos os
interessados que o solicitem.

CAPITULO 3

Farmacovigilancia

Artigo 19°

Para efeitos do disposto no presente capitulo, sio aplica-
veis as defini¢gdes constantes do artigo 29°B da Directiva
75/319/CEE.

Artigo 20

A agéncia, em cooperagdo estreita com 0s sistemas nacio-
nais de farmacovigilancia, criados em conformidade com
o artigo 29°A da Directiva 75/319/CEE, recebe toda a
informacio pertinente relativa a suspeitas de reacgdes
adversas aos medicamentos autorizados na Comunidade
nos termos do presente regulamento. Se necessirio, o
comité podera formular, nos termos do artigo 52, parece-
res sobre as medidas necessirias para assegurar uma
utilizagdo racional de tais medicamentos, Essas medidas
serio adoptadas em conformidade com o procedimento
fixado no artigo 18°

O responsével pela introdu¢do no mercado e as autorida-
des competentes dos Estados-membros devem assegurar
que sejam comunicadas 3 agéncia, em conformidade com
o disposto no presente regulamento, todas as informagdes
pertinentes relativas a suspeitas de reac¢Ges adversas aos
medicamentos autorizados nos termos do presente regula-
mento.

Artigo 21°

O responsavel pela introdugio no mercado de um medi-
camento autorizado pela Comunidade em conformidade
com o disposto no presente regulamento deve ter perma-
nente e continuamente 4 sua disposi¢do uma pessoa com
as qualificagdes apropriadas em matéria de farmacovigi-
lancia. ’

A esta pessoa incumbird:

a) Criar e gerir um sistema que garanta que a informa-
¢ao relativa a todas as suspeitas de reac¢des adversas,
comunicadas ao pessoal e aos delegados de informa-
¢do médica da empresa, seja recolhida, avaliada e
coligida por forma a estar acessivel num dnico local
para toda a Comunidade;

b) Preparar os relatérios referidos no artigo 22° e sub-
meté-los as autoridades competentes dos Estados-
-membros e a agéncia em conformidade com o dis-
posto no presente regulamento;

c) Assegurar resposta pronta e integral a qualquer
pedido das autoridades competentes para obter infor-
magGes adicionais necessirias i avaliagdo das vanta-
gens e dos riscos de um medicamento, incluindo
informagdes relativas ao volume de vendas ou de
prescri¢io do medicamento em questio.

Artigo 22?

1. O responsavel pela introdugdo no mercado de um

- medicamento autorizado em conformidade com o dis-

posto no presente regulamento deve assegurar que todas
as suspeitas de reacgGes adversas graves ocorridas no

" interior da Comunidade, parz as quais tenha sido aler-

tado por um profissional de satude, sejam registadas e
comunicadas de imediato aos Estados-membros em cujo
territério o incidente se verificou ou, o mais tardar, no
prazo de 15 dias a contar da recepgio da informagio.

O responsavel pela introdug¢io no mercado deve assegu-
rar que todas as suspeitas de reacgbes adversas graves
inesperadas ocorridas num pais terceiro sejam de ime-
diato comunicadas aos Estados-membros e a4 agéncia ou,
o mais tardar, no prazo de 15 dias a contar da recepgao
da informagio.

O procedimento da comunicagio de suspeitas de reacgdes
adversas inesperadas nido graves, ocorridas na Comuni-
dade ou num pais terceiro, serd adoptado em conformi-
dade com o artigo 26°

-

2.  Além disso, o responsivel pela introdu¢io no mer-

cado deverd manter registos pormenorizados de todas as

suspeitas de reac¢Oes adversas que se verifiquem na
Comunidade ou fora dela e que lhe sejam comunicadas
por um profissional de satide. A menos que tenham sido
fixadas outras condi¢bes para a concessio da autorizagio
de introdugdo no mercado pela Comunidade, estes regis-
tos devem ser comunicados & agéncia ou aos Estados-
-membros de imediato, mediante pedido, ou pelé menos
semestralmente, nos primeiros dois anos apds a autoriza-
¢do, e anualmente, nos trés anos seguintes. Em seguida,
os registos deverdo ser submetidos de cinco em cinco
anos, juntamente com o pedido de renovagio da autori-

zagio, ou de imediato, mediante solicitacdo. Estes registos’

deverdo ser acompanhados por uma avaliagio cientifica.
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Artigo 237

Cada Estado-membro assegurard que todos os casos de
suspeita de reacgdes adversas graves a um medicamento
autorizado em conformidade com o disposto no presente
regulamento, que se verifiquem no seu territério e lhe
sejam comunicados, sdo registados e transmitidos imedia-
tamente i agéncia e ao responsavel pela introdugdo no
mercado ou, 0 mais tardar, no prazo de 15 dias a contar
da recepgdo da informacio.

A agéncia transmitird a informagdo aos sistemas nacio-
nais de farmacovigilancia.

Artigo 24°
A Comissdo, em consulta com a agéncia, os Estados-
-membros e as partes interessadas, deve elaborar instru-
¢des para recolha, verificagdo e apresentagdo dos relato-
rios de reacgdes adversas.

A agéncia, em consulta com os Estados-membros e a
Comissdo, criardi uma rede informética para a rapida
transmissao de dados entre as autoridades competentes

da Comunidade em caso de alerta relacionado com
fabrico defeituoso, reacgbes adversas graves e outros
dados de farmacovigilincia sobre medicamentos comet-
cializados na Comunidade.

Artigo 257

A agéncia colaborard com a Organizagio Mundial de
Satide em matéria de farmacovigilincia internacional e
tomard as medidas necessirias para comunicar pronta-
mente 3 Organizagio Mundial de Satide todas as infor-
magdes apropriadas sobre as medidas tomadas na Comu-
nidade que possam ser relevantes para a protec¢io da
satide publica nos paises terceiros e enviard copia das
mesmas 4 Comissdo e aos Estados-membros.

.

Artigo 26°

Qualquer alteragio que seja necessirio introduzir para
actualizar as disposi¢Ges do presente capitulo, por forma
a ter em conta os avangos cientificos e técnicos, serd
adoptada em conformidade com o disposto no
artigo 72?

TITULO III

AUTORIZACAO E FISCALIZAGCAO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

CAPITULO 1

Apresentagdo ¢ andlise dos pedidos — autorizagio —
renovacdo da autorizagio

Artigo 27°

O Comité dos medicamentos veterindrios, instituido pelo
artigo 16° da Directiva 81/851/CEE, no presente titulo
designado por «Comité», serd responsivel pela formula-
¢do do parecer da agéncia relativo a quaisquer questdes
referentes a aceitabilidade dos dossiers apresentados de
acordo com o procedimento centralizado, 3 autorizagio,
as modificagbes, a suspensio ou revogagio da autoriza-
¢do de introdugdo no mercado de medicamentos veterina-
rios, em conformidade com o disposto no presente.titulo
e com a farmacovigilancia.

Artigo 28?

1. Os pedidos de autorizagio de introdugio no mer-
cado de medicamentos veterinirios devem ser acompa-
nhados da informagio e dos documentos referidos nos
artigos 5% 5°A e 7° da Directiva 81/851/CEE.

2. Quando se trate de medicamentos veterinirios que
contenham ou sejam cOmMpostos por Organismos genetica-
mente modificados na acep¢do dos n®® 1 e 2 do artigo 2°
"da Directiva 90/220/CEE, o pedido deve ser acompa-
nhado por:

-— uma copia da(s) autorizagdo(des) escrita(s) da autori-

dade competente para a libertagio deliberada no
ambiente de organismos geneticamente modificados,
para fins de investigagio ou de desenvolvimento,
como previsto na parte B da Directiva 90/220/CEE,

— uma documentagdo técnica completa com as informa-
¢Oes requeridas nos anexos Il e III da Directiva
90/220/CEE e uma avaliagio do risco ambiental
assente nesta informacdo; os resultados de quaisquer
pesquisas realizadas para efeitos de investigagio ou
desenvolvimento. :

Os artigos 11° a 18° da Directiva 90/220/CEE nio sio
aplicdveis aos medicamentos veterinarios que contenham
ou sejJam compostos por organismos geneticamente modi-
ficados. ‘

3. O pedido deve vir igualmente acompanhado da taxa
a pagar i agéncia pela anilise do mesmo.

4. A ageéncia deve assegurar que o parecer do comité
seja emitido no prazo de 210 dias apds a recepgio de um
pedido vilido.

No que respeita aos medicamentos veterindrios que con-
tém ou Sa0 cOMpPOStOs por Organismos. geneticamente
modificados, o parecer do comité deve atender aos requi-
sitos de seguranga ambiental estabelecidos na Directiva
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90/220/CEE, de forma a garantir que serio tomadas
todas as medidas necessarias para evitar efeitos indeseja-
veis para a saide humana e animal e para o ambiente que
possam advir da libertagdo deliberada no ambiente ou da
comercializagdo de orgamismos geneticamente modifica-
dos. No decorrer da avalia¢do dos pedidos de autorizagdo
de introdugio no mercado relativos a produtos que
contenham ou sejam compostos por organismos genetica-
mente modificados, o relator procederd a consultas ade-
quadas com as instincias criadas pela Comunidade ou os
Estados-membros em conformidade com a Directiva 90/
/220/CEE.

5. Em consulta com a agéncia, os Estados-membros e
as partes interessadas, a Comissdo deve elaborar instru-
¢des pormenorizadas sobre o modo como devem ser
apresentados os pedidos de autorizagio.

- Artigo 29?7
Para efeitos de elaboragio do parecer, o comité:

a) Deve verificar que as informagdes € os documentos
apresentados em conformidade com o artigo 28°
correspondem aos requisitos das Directivas 81/851/
/CEE e 81/852/CEE e determinar se estdo preenchidas
as condigbes especificadas no presente regulamento
para a emissio da autorizagio de introdu¢io no
mercado;

b

~

Pode solicitar que um laboratério oficial ou um

laboratério designado para o efeito ensaie o medica- -

mento, as suas matérias-primas, e, se necessirio, os
seus produtos intermédios ou outros constituintes,
por forma a certificar-se de que os métodos de
controlo utilizados pelo fabricante e descritos no
requerimento sdo satisfatorios; :

c) Pode solicitar que um laboratério oficial ou desig-
nado para este efeito verifique, utilizando amostras
fornecidas pelo requerente, que o método de controlo
analitico proposto pelo requerente em conformidade
com o ponto 8 do segundo pardgrafo do artigo 5° da
Directiva 81/851/CEE é adequado para ensaios de
rotina destinados a detectar a presenga do medica-
mento veterindrio em questdo a niveis superiores ao
limite maximo de residuos aceite pela Comunidade,
em conformidade com o disposto no Regulamento
(CEE) n? 2377/90 do Conselho, de 26 de Junho de
1990, que prevé um processo comunitirio para o
estabelecimento de limites maximos de residuos de
medicamentos veterindrios nos alimentos de origem
animal ();

d) Pode, se necessirio, exigir que o requerente complete
num determinado prazo as informag¢des que acompa-
nham o pedido. Quando o comité faz uso desta
prerrogativa, fica suspenso o prazo fixado no
artigo 287 até ao momento em que seja fornecida a
informagdo suplementar exigida. Este prazo fica
igualmente suspenso durante o tempo necessirio ao

JO n? L 224 de 18. 8. 1990, p. 1. Regulamento com a iltima
redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (CEE) n? 762/
/92 (JO n° L 83 de 28. 3. 1992, p. 14).

C o~
~

requerente para preparar esclarecimentos orais ou
escritos.

Artigo 30°

1. A pedido escrito do comité, os Estados-membros
devem fornecer as informagles que, comprovem que o
fabricante de um medicamento, ou o importador de um
medicamento de um pais terceiro, estd habilitado a fabri-
car o medicamento em questdo e/ou a executar oS ensaios
de controlo necessarios, em conformidade com a infor-
magdo e os documentos apresentados nos termos do
artigo 28°

2. Quando tal se afigura necessirio para completar a
andlise do pedido, o comité pode exigir do requerente a
inspecgdo especial do local de fabrico do medicamento
em questio. A inspecgio deve ser efectuada no prazo
referido no artigo 289 por inspectores devidamente quali-
ficados dos Estados-membros que, se necessirio, poderdao
ser acompanhados por um relator ou por um perito
designados pelo comité.

Artigo 317

1.  Quando o comité for do parecer que:

— o pedido ndo satisfaz os critérios de autorizagio
estabelecidos no presente regulamento, ou

— deve ser alterado o resumo das caracteristicas do
produto proposto pelo requerente em conformidade
com o artigo 28?7, ou

— o rétulo ou o folheto informativo do produto nio
satisfazem o disposto na Directiva 81/851/CEE, ou

— a autorizagio deve ser concedida sob reserva do
disposto no n? 2 do artigo 35°,

a agéncia informa imediatamente o requerente desse
facto. No prazo de 15 dias a contar da recep¢io do
parecer, o requerente pode comunicar i agéncia por
escrito a sua intengdo de interpor recurso. Nesse caso,
fornecerd a agéncia a fundamentagdo pormenorizada do
recurso no prazo de 60 dias a contar da recep¢io do
parecer. No prazo de 60 dias apés a recepcdo da funda-
mentagdo do recurso, o comité determinari se o seu
parecer deve ou nio ser revisto, sendo as conclusdes
adoptadas sobre o recurso apensas ao relatério de avalia-
¢do referido no n? 2.

2. No prazo de 30 dias apds a sua adopgao, a agéncia
enviard 4 Comissdo, aos Estados-membros e ao reque-
rente o parecer definitivo do comité, acompanhado de
um relatério descrevendo a avaliagio do medicamento .
veterindrio e fundamentando as suas conclusdes.
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3.  Se o parecer for favorivel i concessdo da autoriza-
¢do de introdugdo no mercado, serdo anexados ao pare-
cer os seguintes documentos:

a) O projecto de resumo das caracteristicas do produto,
nos termos do artigo 5°A da Directiva 81/851/CEE o
qual deverd, sempre que necessario, referir as especifi-
cidades do sector veterindrio existentes nos diferentes
Estados-membros;

b) No caso dos medicamentos veterindrios para adminis-
tragio a animais destinados ao consumo humano, a
indica¢do do limite mdximo de residuos permitido na

Comunidade em conformidade com o disposto no

Regulamento (CEE) n? 2377/90;

¢) A exposi¢do pormenorizada de todas as condigGes ou
restrigdes a impor ao fornecimento do medicamento
em questdo, incluindo as condi¢Ges em que o medica-
mento pode ser fornecido aos seus utilizadores, de
acordo com o disposto na Directiva 81/851/CEE;

d) O projecto de texto do rétulo e do folheto informa-
tivo proposto pelo requerente, com a apresentagdo
exigida no capitulo VII da Directiva 81/851/CEE;

e) O relatério de avaliagao.

Artigo 322

1. No prazo de 30 dias apds a recepgio do parecer, a
Comissdo deve elaborar um projecto da decisio a tomar
quanto ao pedido, tendo em conta o direito comunita-
rio.

No caso de um projecto de decisio que preveja .a
concessdo de uma autorizagio de introdugdo no mercado,
devem ser anexados os documentos referidos no n? 3,
alineas a), b), ¢) e d) do artigo 31°

No caso excepcional em que o projecto de decisio nio
corresponde ao parecer da agéncia, a Comissio deve
fundamentar pormenorizadamente num anexo os motivos
de quaisquer divergéncias.

A Comissdo enviard o projecto de decisio aos Estados-
-membros e ao requerente.

2. A decisio final sobre o pedido serd adaptada em
conformidade com. o procedimento previsto no ar-
tigo 73°

3. O regulamento interno do comité a que se refere o
artigo 73° sera adaptado por forma a ter em conta as
atribuicGes que lhe incumbem nos termos do presente
regulamento.

Essas adaptagdes consistem no seguinte:

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

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

— os Estados-membros poderio solicitar por escrito que
o projecto de decisdo seja debatido no comité perma-
nente, fundamentando pormenorizadamente a sua
pretensao.

Se a Comissdo considerar que as observacdes escritas
apresentadas por um Estado-membro levantam novas
questdes importantes de caricter cientifico ou técnico que
ndo tenham sido abordadas no parecer da agéncia, o
presidente interrompera o processo, remetendo de novo o
pedido para a agéncia, para uma andlise mais aprofun-

dada.

A Comissdo tomara as disposi¢des necessarias i execucio
do presente nimero em conformidade com o procedi-

_ mento previsto no artigo 72°

4. A agéncia informard da decisio final todos os
interessados que o solicitem.

Artigo 33?

Sem prejuizo da aplicagio de outras disposigdes do
direito comunitirio, a autorizagdo prevista no artigo 3°
deve ser recusada se, ap6s verificagio da-informacio e
dos documentos apresentados em conformidade com o
artigo 287, se constatar que:

1. O medicamento veterindrio é perigoso nas condi¢bes
de utilizagdo referidas no pedido de autorizagio, ou
n3o é eficaz; o requerente nio apresentou suficientes
dados comprovativos da sua eficicia no que respeita
a espécie animal a tratar, ou a composigdo qualitativa
e quantitativa do medicamento nio é a que foi
enunciada; :

2. O intervalo de seguranga recomendado pelo reque-
rente ndo é suficientemente longo para garantir que
os alimentos obtidos a partir dos animais tratados
nio contenham residuos que possam constituir um
risco para a saide do consumidor, ou é insuficiente-
mente fundamentado;

3. O medicamento veterindrio é comercializado com
vista a uma utiliza¢do proibida nos termos de outras
disposi¢des comunitarias.

A autorizagio deve ser igualmente recusada se a informa-
¢do e os documentos fornecidos pelo requerente em
conformidade com o artigo 28° do presente regulamento
forem incorrectos ou se o rotulo ou os folhetos informa-
tivos propostos pelo requerente nio forem conformes

-com o capitulo VII da Directiva 81/851/CEE.

Artigo 342

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 4° da Directiva
90/677/CEE do Conselho, de 13 de Dezembro de 1990,
que alarga o 4mbito da Directiva 81/851/CEE, relativa a
aproximagdo das legislagdes dos Estados-membros respei-
tantes aos medicamentos veterindrios, e estabelece dispo-
si¢des adicionais no que respeita aos medicamentos vete-
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rindrios imunolégicos (*), qualquer autorizagio de intro-
dugdo no mercado concedida em conformidade com o
procedimento previsto no presente regulamento é vilida

em toda a Comunidade. Deve conferir em cada Estado- -

-membro os mesmos direitos e obriga¢des produzidos por
uma autorizagio de introdugdo no mercado concedida
pelo préprio Estado-membro, emconformidade com o
artigo 4° da Directiva 81/851/CEE.

Os medicamentos autorizados serdo inscritos no Registo
Comunitario dos Medicamentos, sendo-lhes atribuido um
numero que deve figurar na embalagem.

2. A recusa de uma autorizagdo comunitaria de intro-
dugio no mercado constitui proibigdo em toda a Comu-
nidade da introdu¢do no mercado do medicamento vete-
rindrio em questio.

3. As autoriza¢des de introducdo no mercado serdo
publicadas no Jornal Oficial das Comunidades Europeias
com indica¢io, nomeadamente, da data de concessdo e
do respectivo niimero de registo comunitério.

4. A pedido de qualquer interessado, a agéncia faculta-
td o relatério de avaliagio do medicamento veterinirio
elaborado pelo Comité de medicamentos veterinirios,
bem como a fundamentagio do seu parecer favorivel 3
concessdo da autorizagdo, omitindo quaisquer mforma-
¢Oes abrangidas pelo sigilo comercial.

Artigo 357

1. A autorizagdo é vilida por cinco anos, podendo ser
renovada por iguais periodos, mediante requerimento do
seu titular apresentado pelo menos trés meses antes do
termo da autorizagdo, apés andlise pela agéncia de um
processo com os. dados relativos & farmacovigilincia.

2.  Em circunstincias excepcionais, e apés consulta do
requerente, a concessio de uma autorizagio pode ser
submetida a determinadas obrigacdes especificas, reava-
liadas anualmente pela agéncia.

Estas decisGes excepcionais apenas poderdo ser tomadas
por motivos objectivos e comprovaveis.

3.  Os medicamentos veterindrios que tenham sido
autorizados pela Comunidade em conformidade com o
disposto no presente regulamento beneficiardo do perio-
do de protecgio de dez anos referido no ponto 10 do
segundo pardgrafo do artigo. 59 da Directiva 81/851/
/CEE.

Artigo 36° ’

A concessao da autorizagdo nio afecta a responsabilidade
civil e penal, nos Estados-membros, do fabricante e,
eventualmente, do responsivel pela introdugio do medi-
camento no mercado.

(1) JO n L 373 de 31. 12. 1990. p. 26.

CAPITULO 2

Fiscaliza¢do e sangoes

Artigo 37°

1. Apds a concessio de uma autorizacdo emitida em
conformidade com o presente regulamento, e no que
respeita aos métodos de produgdo e controlo previstos
nos pontos 4 e 9 do segundo parigrafo do artigo 5° da
Directiva 81/851/CEE, o responsavel pela introdugio no
mercado do medicamento deve atender aos progressos
técnicos e cientificos e introduzir todas as alteragdes
necessirias para que o medicamento seja fabricado e

controlado segundo métodos cientificos geralmente acei-

tes. O responsivel pela introdugdo no mercado deve
solicitar uma autorizagio para estas alteragdes em con-
formidade com o presente regulamento.

A pedido da Comissdo, o responsavel pela introdugio no
mercado do medicamento veterinario deve também pro-
ceder a revisdo dos métodos de controlo analitico previs-
tos no ponto 8 do segundo parigrafo do artigo 5° da
Directiva 81/851/CEE e propor as alteragbes necessarias
para atender ao progresso técnico e cientifico.

"2, O responsavel pela introdugio no mercado deve

comunicar de imediato A agéncia, a3 Comissao e aos
Estados-membros quaisquer novas informagdes que pos-
sam implicar a altera¢do das informagdes e documentos
referidos nos artigos 28° e 31?2 ou do resumo aprovado
das caracteristicas do produto. O responsivel pela intro-
ducdo no mercado deve, nomeadamente, comunicar de
imediato a agéncia, 3 Comissido e aos Estados-membros
quaisquer proibi¢Ses ou restricdes impostas pelas autori-
dades competentes de qualquer pais em que o medica-
mento for comercializado e quaisquer outras novas infor-
magdes que possam influenciar a avaliacio das vantagens
e riscos do medicamento em questio.

3. Se pretender introduzir quaisquer alteragbes 3as
informagdes ou documentos referidos nos artigos 289 e
312 o responsavel pela introdu¢ie no mercado deve
apresentar d agéncia um pedido nesse sentido.

i

4. A Comissdao, em consulta com a agéncia, adoptara
medidas adequadas para a andlise das alteracbes aos
termos da autorizacio de introdugdo no mercado.

As referidas medidas devem prever um sistema de notifi-
cagdo ou procedimentos administrativos para as modifi-
cagOes menores e definir com precisio a nogio de «modi-
ficagdo menor».

Estas disposi¢des serdo adoptadas pela Comissao sob a
forma de um regulamento de execucio, segundo o proce-
dimento previsto no artigo 72°
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Artigo 387

No caso de medicamentos fabricados na Comunidade, as
autoridades de fiscaliza¢io serdo as autoridades compe-
tentes do(s) Estado(s)-membro(s) que tenha(m) concedido
a autorizacgio de fabrico prevista no artigo 24° da Direc-
tiva 81/851/CEE para o medicamento em questdo.

No caso de medicamentos importados de paises terceiros,
as autoridades de fiscalizagio serdo as autoridades com-
petentes dos Estados-membros em que se efectuem os
controlos previstos no n? 1, alinea b), do artigo 307 da
Directiva 81/851/CEE, a menos que tenham sido acorda-
das medidas adequadas entre a Comunidade e o pais
exportador para assegurar que esses controlos se efec-
tuam no pais exportador e que o fabricante aplica
normas de boa pratica de fabrico, no minimo equivalen-
tes as estabelecidas pela Comunidade.

Um Estado-membro pode solicitar a assisténcia de outro
Estado-membro ou da agéncia.

Artigo 39°

1.  Incumbe is autoridades de fiscalizagdo verificar, em
nome da Comunidade, que o titular da autorizacgio de
introdugio no mercado, o fabricante ou o importador de
paises terceiros cumprem o estatuido no capitulo V da
Directiva 81/851/CEE, bem como fiscalizar ‘estas pessoas
em conformidade com o capitulo VI da Directiva 81/
/851/CEE.

2. Quando, em conformidade com o n? 2 do
artigo 39° da Directiva 81/851/CEE, a Comissio é infor-
mada de divergéncias graves entre os Estados-membros
sobre se um titular de uma autoriza¢io de introdugio no
mercado, um fabricante ou um importador estabelecido
na Comunidade estio a cumprir ou nio as exigéncias
referidas no n? 1, a Comissio pode, apés consulta aos
Estados-membros em questdo, solicitar que um inspector
das autoridades de fiscalizagdo proceda .a uma nova
inspec¢do do titular da autorizagio, do fabricante ou do
importador; esse inspector poderd ser acompanhado por
um inspector de um Estado-membro que nio seja parte
no litigio e/ou por um relator ou perito designados pelo
Comité.

3.  Sem prejuizo de quaisquer acordos que tenham sido
concluidos entre a Comunidade e paises terceiros nos
termos do n? 2 do artigo 38?%, a Comissdo, apds ter
recebido um pedido fundamentado de um Estado-mem-
bro, do Comité dos medicamentos veterinirios, ou por
sua propria . iniciativa, pode pedir a inspec¢io de um
fabricante estabelecido num pais terceiro. A inspecgio
serd realizada por inspectores qualificados dos Estados-
-membros, que podem ser acompanhados, se necessario,

por um relator ou perito designados pelo comité. O
relatério dos inspectores deve ser colocado a disposigio
da Comissao, dos Estados-membros e do Comité dos
medicamentos veterindrios.

Artigo 40°

1. Quando as autoridades de fiscalizagdo ou as autori-
dades competentes de qualquer outro Estado-membro
forem de parecer que o fabricante ou o importador de
paises terceiros deixaram de cumprir as obrigag¢des fixa-
das no capitulo V da Directiva 81/851/CEE, devem
imediatamente informar o comité e a Comissdo, apresen-
tando fundamentagio pormenorizada e indicando as
medidas que propdem.

O mesmo se aplica quando um Estado-membro ou a
Comissdo consideram que deve ser aplicada ao medica-
mento em questdo uma das medidas previstas no capitu-
lo VI da Directiva 81/851/CEE ou quando o Comité dos
medicamentos veterindrios emite um parecer nesse sen-
tido em conformidade com o artigo 42°

2. A Comissdo, em consulta com a agéncia, analisard
de imediato os motivos apresentados pelo Estado-mem-
bro em causa. A Comissio solicitard o parecer do comité
num prazo por ela a determinar em fungio da urgéncia

. da questdo. Sempre que possivel, o responsavel pela

introdu¢io no mercado deve ser conv1dado a apresentar
explicagbes orais ou escritas.

3. A Comissdo elaborardi um projecto de decisdo a
tomar, que sera adoptada segundo o procedimento fixado
no artigo 32°

Contudo, se um Estado-membro tiver invocado o dis-
posto no n 4, o prazo previsto no artigo 737 serd
reduzido para 15 dias do ano civil.

4.  Sempre que seja indispensavel tomar medidas urgen-
tes para a protecgio da saiide humana ou animal, ou do
ambiente, um Estado-membro pode suspender, no seu
territdrio, a utilizagdo de um medicamento autorizado em
conformidade com o presente regulamento. O mais tar-
dar no dia atil seguinte, deve informar a Comissio e os
outros Estados-membros sobre os motivos que presidem
a essa medida. A Comissio analisard de imediato os
motivos invocados pelo Estado-membro, em conformi-
dade com o n? 2, e dard inicio ao procedimento previsto
no n? 3.

5. Um Estado-membro que tenha adoptado as medidas
suspensivas referidas no n? 4 pode manté-las em vigor até
que tenha sido tomada uma decisio definitiva, em con-
formidade com o procedimento previsto no n? 3.

6. A agéncia informarid da decisio final todos os
interessados que o solicitem.
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CAPITULO 3

Farmacovigilancia

Artigo 41°

Para efeitos do disposto no presente capitulo, sdo aplica-
veis as defini¢des constantes do artigo 42° da Directiva
81/851/CEE.

Artigo 427

A agéncia, em cooperagdo estreita com 0s sistemas nacio-

“nais de farmacovigilincia, criados em conformidade com
o artigo 42°A da Directiva 81/851/CEE, recebe toda a
informagdo pertinente relativa a suspeitas de reac¢des
adversas aos medicamentos autorizados na Comunidade
nos termos do presente regulamento. Se necessirio, o
comité podera formular, nos termos do artigo 27°, pare-
ceres sobre as medidas necessirias para assegurar uma
utilizagdo racional de tais medicamentos. Essas medidas
serdo adoptadas em conformidade com o procedimento
fixado no artigo 40°

O responsdvel pela introdugdo no mercado e as autorida-
des competentes dos Estados-membros devem assegurar
que sejam comunicadas a agéncia, em conformidade com
o disposto no presente regulamento, todas as informagdes
relativas a suspeitas de reacgbes adversas aos medicamen-
tos veterindrios autorizados nos termos do presente regu-
lamento.

Artigo 43°

O responsavel pela introdugdo no mercado de um medi-
camento veterinirio autorizado pela Comunidade em
conformidade com o disposto no presente regulamento
deve ter permanente e continuamente a sua disposi¢io
uma pessoa com as qualificagdes apropriadas em matéria
de farmacovigilancia.

A esta pessoa incumbira:

a) Criar e gerir um sistema que garanta que a informa-
¢do relativa a todas as suspeitas de reac¢bes adversas
comunicadas ao pessoal e aos delegados de informa-
¢do da empresa seja recolhida, avaliada e coligida por
forma a estar acessivel num tnico local para toda a
Comunidade;

b) Preparar os relatérios referidos no artigo 44° e sub-
. meté-los as autoridades competentes dos Estados-
-membros e a agéncia, em conformidade com o
disposto no presente regulamento;

c) Assegurar resposta pronta e integral a qualquer
pedido das autoridades competentes para obter infor-
magdes adicionais necessdrias i avaliagdo das vanta-

gens e dos riscos de um medicamento veterindrio,

incluindo informagdes relativas ao velume de vendas
ou de prescricio do medicamento veterinirio em
questao.

Artigo 44°

1. O responsivel pela introdugio no mercado de um
medicamento veterindrio autorizado em conformidade
com o disposto no presente regulamento deve assegurar
que todas as suspeitas de reacgdes adversas graves inespe-
radas ocorridas na Comunidade, para as quais tenha sido
alertado, sejam registadas e comunicadas de imediato aos
Estados-membros em cujo territrio o incidente se verifi-
cou ou, 0 mais tardar, no prazo de 15 dias a contar da
recepgio da informacio.

‘O responsavel pela introdugio no mercado deve assegu-
rar que todas as suspeitas de reacgdes adversas graves
inesperadas ocorridas num pais terceiro sejam de ime- -
diato comunicadas aos Estados-membros e a agéncia ou,
0 mais tardar, no prazo de 15 dias a contar da recepgio
da informagio.

O procedimento de comunicagdo das suspeitas de reac-
¢cOes adversas inesperadas ndo graves, ocorridas na
Comunidade ou num pais terceiro, serd adoptado em
conformidade com o disposto no artigo 48°

2. Além disso, o responsivel pela introdugio no mer-
cado deverd manter registos pormenorizados de todas as
suspeitas de reacgGes adversas que se verifiquem na
Comunidade ou fora dela e que lhe sejam comunicadas.
A menos que tenham sido fixadas outras condigdes para
a concessdo da autorizagdo de introdugdo no mercado
pela Comunidade, estes registos devem ser comunicados 3
agéncia e aos Estados-membros de imediato, mediante
solicitagdo, ou pelo menos semestralmente, nos primeiros
dois anos apds a autorizagdo, e anualmente, nos trés anos
seguintes. Em seguida, os registos deverdo ser submetidos
de cinco em cinco anos, juntamente com o pedido de
renovagio da autorizagdo, ou de imediato, mediante
solicitagdo. Esses registos deverdo ser acompanhados por
uma avaliagio cientifica,

Artigo 457

Cada Estado-membro assegurard que todos os casos de
suspeita de reaccBes adversas graves a um medicamento,
autorizado em conformidade com o disposto no presente
regulamento, que se verifiquem no seu territério e lhe
sejam comunicados, sdo registados e transmitidos imedia-
tamente a agéncia e ao responsivel pela introdugio no
mercado ou, o mais tardar, no prazo de 15 dias a contar
da recepgdo da informagio. ‘

A agéncia transmitird a informagio aos sistemas nacio-
nais de farmacovigilincia.
Artigo 46°

A Comissio, em consulta com a agéncia, os Estados-
-membros e as partes interessadas, deve elaborar instru-
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¢Oes para a recolha, verificagdo e apresentagdo dos relat-
rios de reacgdes adversas.

A agéncia, em consulta com os Estados-membros e a
Comissdo, criard uma rede informaética para a ripida
transmissio de dados entre as autoridades competentes
da Comunidade em caso de alerta relacionado com
fabrico defeituoso, reacgGes adversas graves e outros
dados de farmacovigilincia sobre medicamentos veterina-
rios comercializados na Comunidade. ‘

Artigo 47°

A agéncia colaborara com as organizagdes internacionais
competentes em matéria de farmacovigilincia veterini-
ria.

Artigo 48°

Qualquer alteragio que seja necessirio introduzir para
actualizar as disposi¢des do presente capitulo, por forma
a ter em conta os avangos cientificos e técnicos, serd
adoptada em conformidade com o disposto no
artigo 729

TITULO IV

AGENCIA EUROPEIA DE AVALIAGAO DOS MEDICAMENTOS

CAPITULO 1

Fungdes da agéncia

Artigo 49°

E criada a Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medica-
mentos.

A agéncia serd responsével pela coordenagio dos recursos
cientificos de que dispdem as autoridades competentes
dos Estados-membros para a avaliagdo e o controlo dos
medicamentos.

Artigo 50°

1. A agéncia tem a seguinte estrutura:

a) O Comité das especialidades farmacéuticas, responsa-

vel pela elaboracio do parecer da agéncia sobre

" qualquer questdo relativa i avaliagio dos medicamen-
tos de uso humano; - :

b) O Comité dos medicamentos veterinarios, responsavel
pela elaboragio do parecer da agéncia sobre qualquer
questdo relativa 4 avaliagdo dos medicamentos veteri-
narios;

¢) Um secretariado destinado a fornecer apoio técnico e
administrativo aos dois comités, assegurando uma
coordenagio adequada dos seus trabalhos;

d) Um director executivo, que exercerd as responsabili-
dades estabelecidas no artigo 55°;

e) Um conselho de gestdo, que exercerd as responsabili-
dades estabelecidas nos artigos 56° e 57¢ :

2. O-Comité das especialidades farmacéuticas e o
Comité dos medicamentos veterindrios podem criar gru-
pos de trabalho e grupos de peritos.

3. O Comité das especialidades farmacéuticas e o
Comité dos medicamentos veterinirios podem, se o julga-

rem necessario, solicitar consultoria para questdes impor-
tantes de caricter geral, cientifico ou ético.

Artigo 51°

Por forma a promover a protec¢io da satide humana e
animal e dos consumidores de medicamentos em toda a
Comunidade, bem como a realizacio do mercado interno
através da adopgdo de decisdes regulamentares uniformes
assentes em critérios cientificos de comercializa¢io e
utilizagdo de medicamentos, o objectivo da agéncia serd o
de proporcionar aos Estados-membros e instituicdes
comunitdrias pareceres cientificos da maior qualidade
sobre questdes relativas 4 avaliagdo da eficdcia, qualidade
e seguran¢a dos medicamentos de uso humano ou veteri-
nario que lhe sio submetidas, em conformidade com o
disposto na legisla¢io comunitiria relativa a medicamen-
tos.

Para tal, a agéncia desempenhard as seguintes tarefas
através dos seus comités:

a) Coordenar a avaliagdo cientifica da eficicia, quali-
dade e seguranga dos medicamentos sujeitos aos pro-
cedimentos comunitirios de autorizagio de comercia-
lizacao;

b) Apresentar relatdrios de avaliagio, resumos das carac-
teristicas dos produtos, rétulos e folhetos informati-
vos dos referidos medicamentos;

c) Coordenar a- fiscalizagdo, em condigdes praticas de
utilizagdo, de medicamentos que tenham sido autori-
zados na Comunidade e aconselhar sobre as medidas
necessdrias para assegurar a utilizagio racional de
medicamentos, nomeadamente mediante a centraliza-
¢do, em banco de dados, de informagdes sobre reac-
¢Oes adversas, sua avaliagdo e .difusdo (farmacovigi-
lancia); . '

d) Fornecer esclarecimentos sobre os limites maximos de
residuos de medicamentos veterinirios que possam
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ser aceites em alimentos de origem animal, em confor-
midade com o Regulamento (CEE) n? 2377/90;

e) Coordenar a verificagdo da observincia das normas
de bom fabrico, de boa pritica laboratorial e de boa
prética clinica;

f) A pedido, fornecer apoio técnico e cientifico a medi-
das destinadas a melhorar a cooperag¢io entre a
Comunidade, os Estados-membros, as organizages
internacionais e os paises terceiros no que respeita a
questdes cientificas e técnicas referentes i avaliagio
dos medicamentos;

g) Registar todas as autorizagdes de-introdugio no mer-
cado de medicamentos concedidas em conformidade
com os procedimentos comunitarios;

h) Prestar assisténcia técnica na manuten¢io de uma
base de dados sobre medicamentos, acessivel ao
publico;

i) Apoiar a Comunidade e os Estados-membros na

prestacido de informagdes aos profissionais da satde e

ao publico em geral relativas aos medicamentos ava-
liados na agéncia;

j). A pedido, aconselhar as empresas sobre 0o modo de
execugdo dos virios estudos e ensaios necessirios
para comprovar a eficicia, qualidade e seguranga dos
medicamentos.

Artigo 52°

1. O Comité das especialidades farmacéuticas e o
Comité dos medicamentos veterindrios integrardo, cada
um, dois membros nomeados por cada Estado-membro
para um mandato renovavel de trés anos. Os membros
serdo seleccionados com base no seu papel e experiéncia
na avaliagdo de medicamentos para uso humano e veteri-
nario, consoante o caso, e representardo as autoridades
competentes respectivas.

Ao director executivo, ou ao seu representante, € aos
representantes da Comissdo assiste o direito de participar
em todas as reunides dos comités e dos seus grupos de
trabalho e grupos de peritos.

Os membros da cada comité poderdo fazer-se acompa-
nhar de peritos.

2. Para além de fornecerem pareceres cientificos objec-
tivos & Comunidade e aos Estados-membros sobre. ques-
toes que lhes tenham sido submetidas, os membros de
cada comité devem assegurar uma coordena¢io adequada
entre as tarefas da agéncia e os trabalhos efectuados ao
nivel das autoridades nacionais competentes, incluindo os
organismos consultivos que se ocupam da autorizagio de
introdu¢do no mercado.

3. Os membros dos comités e os peritos encarregados
da avaliagdo dos medicamentos apoiam-se nos conheci-
mentos especializados e nos recursos cientificos disponi-
veis ao nivel das estruturas nacionais de autorizagdo de
introdugdo no mercado. Cada Estado-membro acautela a

qualidade cientifica da avaliagdo realizada e fiscaliza as
actividades dos membros dos comités e dos peritos por
ele designados, eximindo-se porém de lhes dar instruges
incompativeis com as fun¢bées que sio chamados a
desempenbhar.

4. Ao preparar o parecer, cada comité deverd envidar
todos os esforgos para chegar a um consenso cientifico.
Se tal ndo for possivel, o parecer serd constituido pela
posi¢io da maioria dos membros e poderd incluir, a
pedido dos interessados, as posices divergentes e respec-
tivas fundamentagoes.

Artigo 53°

1. Sempre que, nos termos do disposto no presente
regulamento, for solicitada ao Comité das especialidades
farmacéuticas ou ao Comité dos medicamentos veterina-
rios a avaliagio de um medicamento, o comité devera
nomear um dos seus membros como relator encarregado
de coordenar essa avaliagdo, tendo em consideragio as
propostas do requerente para a escolha de um relator. O
comité poderd nomear um segundo membro como co-
-relator.

O comité providenciard para que todos os seus membros
assumam o papel de relator ou de co-relator.

2. Os Estados-membros enviario a agéncia uma lista
dos peritos com experiéncia comprovada na avaliacio de
medicamentos que possam ser integrados em grupos de
trabalho ou grupos de peritos do Comité das especialida-
des farmacéuticas ou do Comité dos medicamentos vete-
rindrios, acompanhada da indicagio das suas qualifica-
¢Oes e dreas de competéncia especifica.

A lista deve ser actualizada conforme necessario.

3. A prestagio de servicos de relatores e peritos reger-
-se-a por um contrato escrito entre a agéncia e a pessoa
em questio ou, se for caso disso, entre a agéncia e a sua .
entidade patronal. A pessoa em questio, ou a sua enti-
dade patronal, serd remunerada de acordo com uma
tabela de honoririos fixada pelo conselho de gestio da
agéncia.

4. Sob proposta do Comité das especialidades farma-
céuticas ou do Comité dos medicamentos veterinarios, a
agéncia pode igualmente recorrer aos servigos de relatores
ou peritos para o desempenho de outras responsabilida-
des especificas da agéncia.

Artigo 54°

1. A composi¢do do Comité das especialidades farma-
céuticas e do Comité dos medicamentos veterindrios sera
tornada piblica. A publicagdo das nomeagdes especificara
as qualificacées profissionais de cada membro.



24.8.93

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

N? L 214/17

2. Os membros do conselho de gestdo, os membros
dos comités, os relatores e os peritos nio podem ter
interesses, financeiros ou outros, na indistria farmacéuti-
ca que sejam susceptiveis de afectar a sua imparcialidade.
Todos os interesses indirectos que possam relacionar-se
com esta industria devem constar de um registo mantido
pela agéncia e aberto a consulta piblica.

Artigo 55°

1. O director executivo é nomeado pelo conselho de
gestdo, sob proposta da Comissio, por um periodo
renovavel de cinco anos.

2. . O director executivo é o representante legal da
agéncia. E responsavel:

— pela gestio corrente da agéncia,

— pela prestagdo de apoio técnico adequado ao Comité
das especialidades farmacéuticas e ao Comité dos

medicamentos veterindrios e aos respectivos grupos de *

trabalho e grupos de peritos,

— por assegurar a observincia dos prazos estabelecidos
na legislacio comunitiria para a adopgio de pareceres
pela agéncia, '

— por garantir uma coordena¢io adequada entre o
Comité das especialidades farmacéuticas e o Comité
dos medicamentos veterinarios,

— pela elaboragio do mapa de receitas e despesas e pela
execu¢do do or¢amento da agéncia,

— por todos os assuntos de pessoal.

3. O director executivo deve submeter anualmente 3
aprovagdo do conselho de gestdo, respeitando sempre a
distingdo entre as actividades da agéncia no dominio dos
medicamentos de uso humano e as actividades no domi-
nio dos medicamentos de uso veterinario:

— um projecto de relatério sobre as actividades da
agéncia no ano anterior, incluindo informagdes sobre
o namero de requerimentos avaliados pela agéncia, a
duragdo das avaliages e os medicamentos autoriza-
dos, recusados ou retirados,

— um projecto de plano de trabalho para o ano
seguinte,

— o projecto das contas anuais relativas ao ano ante-
rior, ‘

— um projecto de orcamento para o ano seguinte.
4. O director executivo deve aprovar todas as despesas
financeiras da agéncia.

Artigo 56°

1. O conselho de gestdo integra dois representantes de
cada Estado-membro, dois representantes da Comissio e

dois representantes nomeados pelo Parlamento Europeu.
Um representante terd responsabilidades especificas no
dominio dos medicamentos de uso humano e o outro no
dos medicamentos veterinarios.

Os representantes podem fazer-se substituir por suplen-
tes. :

2. Os representantes tém um mandato de trés anos,
renovavel.

3. O conselho de gestdo elege o seu presidente por um
periodo de trés anos e adopta o seu préprio regulamento
interno. i

As decisdes do conselho de gestio sio adoptadas por
maioria de dois ter¢os dos seus membros.

4. O director executivo assegura o secretariado do
conselho de gestio.

5. Até 31 de Janeiro de cada ano, o conselho de gestao
aprovard o relatério geral de actividades da agéncia
relativo ao ano anterior e o seu plano de trabalho para o
ano seguinte e transmiti-los-3 aos Estados-membros, 2
Comissdo, ao Conselho e ao Parlamento Europeu.

CAPITULO 2
Disposigdes financeiras

Artigo 577

1.  As receitas da agéncia sio constituidas por uma
contribuicio da Comunidade e pelas taxas pagas pelas
empresas para a obteng¢io e a manutengdo de autoriza-
¢oes comunitirias de introdugdo no mercado e por outros
servigos prestados pela agéncia.

2. As despesas da agéncia sio compostas pelos custos
de pessoal, administrativos, de infra-estruturas e de fun-
cionamento e pelas despesas decorrentes de contratos
celebrados com terceiros.

3. O mais tardar até 15 de Fevereiro de cada ano, o
director elaborard um anteprojecto -de orgamento, que
incluird os custos de funcionamento € o plano das
actividades previstas para o exercicio seguinte, e envii-
-lo-4, juntamente com um organigrama, ao conselho de
gestao.

4.  As receitas e as despesas deverdo equilibrar-se.

5. O conselho de gestdo devera aprovar o projecto de
orcamento e envid-lo 4 Comissdo, que, com base no
mesmo, elaborari as devidas estimativas a incluir no -
anteprojecto geral de orgamento das Comunidades Euro-
peias, a apresentar ao Conselho em cumprimento do
disposto no artigo 203° do Tratado.

6. O conselho de gestdo adoptard o orgamento defini-
tivo da agéncia antes do inicio do exercicio, corrigindo-o,
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sempre que necessirio, em fungio da interven¢io comu-
nitaria e restantes recursos financeiros da agéncia.

7. Competird ao director dar execu¢do ao or¢amento
da agéncia.

8. A supervisio das autorizacdes e liquidagdes das
despesas da agéncia e do apuramento e cobranga de todas
as suas receitas incumbird ao auditor financeiro nomeado
pelo consetho de gestio. '

9. O mais tardar até 31 de Margo de cada ano, o
director enviard 3 Comissio, ao conselho de gestio e ao
Tribunal de Contas as contas relativas a todas as receitas
e despesas da agéncia no exercicio anterior.

O Tribunal de Contas examinard as contas nos termos,

do disposto no artigo 206°A do Tratado CEE.

10. O conselho de gestdo dard quitagio ao director
quanto 2 execugdo do orgamento.

11. - Uma vez emitido o parecer do Tribunal de Contas,
o conselho de gestdo aprovard as disposi¢des financeiras
internas que especificardo, em particular, as regras por-
menorizadas de elaborag¢do e execug¢io do or¢amento da
agéncia.

Artigo 58

A estrutura e o montante das taxas referidas no n° 1 do
artigo 57° serdo estabelecidos pelo Conselho, deliberando
nas condi¢Ges previstas no Tratado, sob proposta da
Comissdo, apés consulta as organiza¢des que representam
os interesses da indistria farmacéutica a nivel comunitai-
rio.

CAPITULO 3 -

DisposicOes gerais que regem a agéncia

Artigo 597

A agéncia tem personalidade juridica. Goza em todos os
Estados-membros dos mais amplos poderes concedidos
pela lei as pessoas colectivas. Pode, nomeadamente,
adquirir e alienar bens moveis e imdveis e estar em
juizo.

Artigo 60°

1. A responsabilidade contratual da’ agéncia rege-se
pela lei aplicdvel ao contrato em questio. O Tribunal de
Justica das Comunidades Europeias é competente para se
pronunciar por for¢a de qualquer cldusula de arbitragem
constante de um contrato celebrado pela agéncia.

2.~ No que respeita a responsabilidade extracontratual,
a agéncia deve, em conformidade com os principios gerais
comuns as legislacdes dos Estados-membros, reparar
quaisquer danos provocados por si ou pelos seus funcio-
nérios no desempenho das suas fungdes.

O Tribunal de Justica é competente em qualquer litigio
relativo a reparagio de tais danos.

3. A responsabilidade pessoal dos funciondrios da
agéncia rege-se pelas regras pertinentes apliciveis ao
pessoal da agéncia.

Artigo 61°

E aplicavel 2 agéncia o protocolo dos privilégios e imuni-
dades das Comunidades Europeias.

Artigo 62°

O pessoal da agéncia é regido pelas normas e regulamen-
tacdo aplicidveis aos funcionirios e outros agentes das
Comunidades Europeias.

No que respeita ao seu proprio pessoal, a agéncia exerce-
ra os poderes conferidos i autoridade investida do poder
de nomeagio.

O conselho de gestdo, em concertagio com a Comissio,
adoptard as necessirias disposigBes de execugido.

Artigo 63°

Os membros do conselho de gestio, os membros dos
comités, os funciondrios e outro pessoal da agéncia estio
obrigados, mesmo apds a cessagio das suas fungdes, a
ndo revelar informagdes do tipo abrangido pelo sigilo
profissional.

Artigo 64°

A Comissdo, em concertagio com o conselho de gestio e
o comité competente, pode convidar representantes de
organizagGes internacionais interessadas na harmonizagio
da regulamentagio aplicivel aos medicamentos a partici-
parem, na qualidade de observadores, nos trabalhos da
agéncia.

Artigo 657

O conselho de gestdo, em concertagio,com a Comissio,
deve desenvolver contactos adequados entre a agéncia e
os representantes da industria, dos consumidores e doen-

‘tes e dos profissionais da satde.

Artigo 66°

A agéncia iniciard fungGes em 1 de Janeiro de 1995.
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TITULO V

DISPOSICOES GERAIS E FINAIS

Artigo 67°

Todas as decisdes de concessdo, recusa, alteragdo, suspen-
sdo ou revogagio de autorizaghes de introducio no

mercado tomadas em conformidade com o presente regu-

lamento devem explicitar os fundamentos em que assen-
tam. As decisdes serio notificadas ao interesado.

Artigo 68°

1. Uma autoriza¢ido de introdugdo no mercado de um
medicamento de uso humano abrangido pelo presente
regulamento sé pode ser recusada, alterada, suspensa ou
revogada pelas razdes indicadas no presente regula-
mento.

2.  Uma autoriza¢do de introdug¢do no mercado de um
medicamento veterinirio abrangido pelo presente regula-
mento s6 pode ser concedida, recusada, alterada, sus-
pensa ou revogada em conformidade com os procedimen-
tos previstos no presente regulamento.

Artigo 69°

Sem prejuizo do disposto no artigo 68° e 'no protocolo
relativo aos privilégios e imunidades das Comunidades

Europeias, cada Estado-membro determinari as sangbes a -

aplicar em caso de infracgdo ao disposto no presente
regulamento. As san¢des devem ser de molde a assegurar
a observincia destas medidas.

Os Estados-membros informardo de imediato a Comissio
do inicio dos processos por infracgdo.

Artigo 707

Os aditivos abrangidos pela Directiva 70/524/CEE do
Conselho, de 23 de Novembro de 1970, relativa aos
aditivos utilizados na alimentagdo para animais (!), nio
serdo considerados medicamentos veterinirios, para efei-
tos do presente regulamento, quando se destinarem a ser

" administrados a animais, em conformidade com a refe-
rida directiva.

No prazo de trés anos apds a entrada em vigor do
presente regulamento, a Comissdo elaborara um relatério
em que analisard se o grau de harmonizagio alcangado
por este regulamento e pela Directiva 90/167/CEE do
Conselho, de 26 de Margo de 1990, que estabelece as
condicdes de preparacgdo, colocagdo no mercado e utiliza-
¢do dos alimentos medicamentosos para animais na
Comunidade (%), é ou nio equivalente ao proporcionado

() JO n? L 270 de 14. 12. 1970, p. 1. Directiva com 2 dltima
redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 92/64/CEE da
Comissdo (JO n? L 221 de 6. 8. 1992, p. 51).

{?) JO n? L 92 de 7. 4. 1990, p. 42.

N

pela Directiva 70/524/CEE, fazendo-o acompanhar, se
necessario, de propostas de alteracio do estatuto dos
coccidiostiticos e de outras substincias farmacologica-
mente activas abrangidas pela referida directiva.

O Conselho tomard uma decisio sobre as propostas da
Comissdo o mais tardar um ano apds a sua apresenta-

" gao.

Artigo 71°

No prazo de seis anos apés a entrada em vigor do
presente regulamento, a Comissdo publicard um relatério
geral sobre a experiéncia adquirida com a aplicagio dos
procedimentos previstos no presente regulamento, no
capitulo III da Directiva 75/319/CEE e no capitulo IV da
Directiva 81/851/CEE.

Artigo 72¢

Sempre que se tiver de adoptar o procedimento definido
no presente artigo, a Comissdo serd assistida:

— pelo Comité permanente dos medicamentos de uso
humano, quando se trate de questdes relacionadas
com medicamentos de uso humano,

— pelo Comité permanente dos medicamentos veterina-
rios, quando se trate de questdes relacionadas com
medicamentos veterinarios.

O representante da Comissdo submeterd ao comité um
projecto das medidas a tomar. O comité emitiri o seu
parecer sobre o projecto num prazo que o presidente
pode fixar em fungdo da urgéncia da questio. O parecer
serd emitido por maioria, nos termos previstos no n° 2 do
artigo 1482 do Tratado para a adopg¢io das decisbes que
o Conselho é chamado a tomar sob- proposta da Comis-
sdo. Nas votagbes do comité, os votos dos representantes
dos Estados-membros estio sujeitos 4 ponderagio defi-
nida no artigo atrés referido. O presidente nio participa
na votagao.

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

Se as medidas propostas nio forem conformes com o
parecer do comité, ou na auséncia de parecer, a Comissio
submeterd imediatamente ao Conselho uma proposta
relativa 4s medidas a tomar. O Conselho deliberara por
maioria qualificada.

Se, no termo do prazo de trés meses a contar da data em
que a proposta da Comissio lhe foi submetida, o Conse-
lho nio tiver deliberado, a Comissio adoptard as medi-
das propostas.
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Artigo 737

Sempre que se tiver de adoptar o procedimento definido
no presente artigo, a Comissdo serd assistida:

— pelo Comité permanente dos medicamentos de uso
humano, quando se trate de questdes relacionadas
com medicamentos de uso humano,

— pelo Comité permanente dos medicamentos veterini-

rios, quando se trate de questdes relacionadas com

medicamentos veterinarios.

O representante da Comissio submeterd ao comité um
projecto das medidas a tomar. O comité emitird o seu
parecer sobre o projecto num prazo que o presidente
pode fixar em fun¢do da urgéncia da questio. O parecer
sera emitido por maioria, nos termos previstos no n? 2 do
artigo 1487 do Tratado para a adopgio das decisdes que
o Conselho é chamado a tomar sob proposta da Comis-
+ s30. Nas votagbes do comité, os votos dos representantes
dos Estados-membros estio sujeitos 4 ponderagio defi-
nida no artigo atrés referido. O presidente nio participa
na votagio. ~

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

Se as medidas propostas nio forem conformes com o
parecer do comité, ou na auséncia de parecer, a Comissio
submeterd imediatamente ao Conselho uma proposta
relativa s medidas a tomar. O Conselho deliberara por
maioria qualificada.

Se, no termo do prazo de trés meses a contar da data em
que a proposta da Comissdo lhe foi submetida, o Conse-
lho ndo tiver deliberado, a Comissio adoptard as medi-

-das propostas, salvo no caso de o Conselho se pronunciar

por maioria simples contra as medidas em causa.

Artigo 74°

O. presente regulamento entra em vigor no dia seguinte
ao da data da decisio das autoridades competentes sobre
a sede da agéncia.

Sem prejuizo do disposto no parigrafo anterior, os
titulos I, II, Il e V entrardo em vigor em 1 de Janeiro de
199S.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicivel

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de julho de 1993.

Pelo Conselbo 7
O Presidente
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE
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ANEXO

PARTE A

Medicamentos obtidos por um dos seguintes processos biotecnolégicos:
— tecnologia do ADN recombinante,

— expressdo controlada dos genes que codificam proteinas biologicamente activas em procariotas e
eucariotas, incluindo células transformadas de mamiferos,

— métodos com hibridomas e anticorpos monoclonais.

Medicamentos veterinarios, incluindo os ndo resultantes de biotecnologia, destinados a ser utilizados
sobretudo como potenciadores de rendimento a fim de promover o crescimento dos animais tratados ou
aumentar a sua produtividade.

PARTE B

Medicamentos obtidos por outros processos biotecnolégicos que, no parecer da agéncia, constituam
inovagdes significativas.

Medicamentos com um novo modo de administragdo que, no parecer da agéncia, constitua uma movagao
significativa.

Medicamentos com uma indicagdo inteiramente nova que, no parecer da agéncia, constitua uma inovagio
significativa do ponto de vista terapéutico.

Medicamentos com base em radioistopos que, no parecer da agéncia, apresentem significativo interesse
terapéutico.

Novos medicamentos derivados.do sangue e plasma humanos.

Medicamentos cujo fabrico envolva processos que, no parecer da agéncia, constituam avangos técnicos
significativos, como a electroforese bidimensional em microgravidade.

Medicamentos para uso humano que contenham uma nova substdncia activa que, a data de entrada em
vigor do presente regulamento, ndo tenha sido autorizada em nenhum Estado-membro para utilizagio em
medicamentos de uso humano.

Medicamentos veterinirios para animais destinados ao consumo humano que contenham uma nova
substincia activa que, a data de entrada em vigor do presente regulamento, ndo tenha sido autorizada para
utilizagio em animais destinados ao consumo humano, em nenhum Estado-membro.




