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JORNAL OFICIAL DAS COMUNIDADES EUROPEIAS

DIRECTIVA DO CONSELHO

de 26 de Janeiro de 1965
relativa 3 aproximacdo das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas, respeitantes as
especialidades farmacéuticas

(65/65/CEE)

O CONSELHO DA COMUNIDADE ECONOMICA
EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Economica Europeia ¢, nomeadamente, o seu artigo 1002,

Tendo em conta a proposta da Comissao,

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu(),

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

Considerando que toda a regulamentagdo em matéria de pro-
ducdo e distribuigio das especialidades farmacéuticas deve ter
como objectivo essencial a protec¢do da satde publica ;

Considerando, todavia, que este objectivo deve ser atingido por
meios que nio possam travar o desenvolvimento da industria
farmacéutica e as trocas dos produtos farmac€uticos na
Comunidade ;

Considerando que as disparidades entre certas disposicdes
nacionais, e nomeadamente as disposi¢des relativas aos medica-

() JO n% 84 de 4.6.1963, p. 1571/63.
() JO n° 158 de 16.10.1964, p. 2508/64.

mentos, com excepcdo das substancias ou composi¢des que s3o
géneros alimenticios, alimentos destinados aos animais ou pro-
dutos de higiene, tém por efeito entravar as trocas das especiali-
dades farmacéuticas na Comunidade e tém, devido a este facto,
uma incidéncia directa sobre o estabelecimento e o funciona-
mento do mercado comum ;

Considerando que importa, por conseguinte, eliminar estes
entraves e que, para atingir este objectivo, ¢ necessaria uma
aproximag¢do das disposi¢des em causa ;

Considerando, porém que esta aproximagio so pode ser reali-
zada progressivamente e que importa, em primeiro lugar, elimi-
nar as disparidades que mais podem afectar o funcionamento
do mercado comum,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA :

Capitulo I

Defini¢oes e ambito de aplicagio

Artigo 1°

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

todo o medicamento preparado antecipadamente, introdu-
zido no mercado com denominagdo e acondicionamento
especiais.

Medicamento

Toda a substancia ou composi¢do apresentada como pos-
suindo propriedades curativas ou preventivas relativas a
doengas humanas ou animais.

A substancia ou composi¢do que possa ser administrada ao
homem ou ao animal com vista a estabelecer um
diagnodstico médico ou a restaurar, corrigir ou modificar as
fun¢des organicas no homem ou no animal é igualmente
considerada como medicamento.

Substéncia
Toda a matéria, seja qual for-a sua origem, podendo esta
ser :
— humana, tal como,
o sangue humano e os produtos derivados do sangue
humano ;
— animal, tal como,
0s micro-organismos, animais inteiros, partes de

Orgdos, secregdes animais, toxinas, substincias obtidas
por extrac¢do, produtos derivados do sangue, etc. ;

— vegetal, tal como,
os micro-organismos, plantas, partes de plantas,

secrecdes vegetais, substancias obtidas por extracgdo,
etc. ;

— quimica, tal como,

os elementos, matérias quimicas naturais e os produtos
quimicos de transformagio e de sintese.

Artigo 2°

As disposi¢des dos-capitulos II a-V aplicam-se apenas as espe-
cialidades farmacéuticas para uso humano e destinadas a serem
colocadas no mercado dos Estados-membros.

Capitulo II

Autorizacdo de colocagio no mercado das especialidades
farmacéuticas

Artigo 3%

Nenhuma especialidade farmacéutica pode ser colocada no
mercado de um Estado-membro sem que uma autorizagio

tenha sido previamente concedida pela autoridade competente
deste Estado-membro.

Artigo 4°

Tendo em vista a concessdo da autorizagido de colocagio no
mercado prevista no artigo 3¢, o responsavel por essa colocagio
apresentara a autoridade competente do Estado-membro o res-
pectivo pedido.

Este pedido deve ser acompanhado das informacdes e docu-
mentos seguintes :

1. Nome ou firma e domicilio ou sede social do responsavel
pela colocagdo no mercado e, eventualmente; do
fabricante.

2. Denominagdo da especialidade (nome de fantasia, ou deno-
mina¢do comum acompanhada de marca ou nome do
fabricante, ou denominagdo cientifica acompanhada de
marca ou nome do fabricante).

3. Composi¢do qualitativa e quantitativa de todos os compo-
nentes da especialidade, em termos usuais, com exclusio
das férmulas quimicas brutas, e com a denominagio
comum internacional recomendada pela Organizacdo
Mundial de Satide, no caso de existir tal denominagio.

4. Descri¢do sumaria do modo de preparagio.

5. Indica¢des terapéuticas, contra-indicagdes e - efeitos
secundarios.

6. Posologia, forma farmacéutica, modo e via de adminis-
tracdo e duragio presumida de estabilidade, se esta for
inferior a trés anos.

7. Métodos de controlo utilizados pelo fabricante (anélise e
dosagem dos componentes e do produto acabado, ensaios
particulares, por exemplo, ensaios de esterilidade, ensaios
para pesquisa de substincias pirogénicas, pesquisa de
metais pesados, ensaios de estabilidade, ensaios biolégicos
e de toxicidade).

8. Resultado dos ensaios :
— fisico-quimicos, biolégicos ou microbiolégicos ;
— farmacoldgicos e toxicolégicos ;

— clinicos.
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Todavia :

a) Uma documentagio bibliografica relativa aos ensaios
farmacologicos, toxicoldgicos e clinicos pode substi-
tuir a apresentagdo dos respectivos resultados desde
que se trate :

i) De uma especialidade ja explorada que tenha sido
experimentada suficientemente no homem para
que os seus efeitos, incluindo os efeitos
secundarios, sejam ja conhecidos e figurem na
documentagio bibliografica,

ii) De uma especialidade nova cuja composi¢do em
principios activos seja idéntica & de uma especiali-
dade ja conhecida e explorada,

iii) De uma especialidade nova contendo unicamente
componentes conhecidos, j& associados em pro-
por¢do comparavel em medicamentos suficiente-
mente experimentados e ja explorados ;

b) No que respeita a uma especialidade nova contendo
componentes conhecidos, mas que nio foram ainda
associados para um fim terapéutico, os ensaios relati-
vos a estes componentes podem ser substituidos pela
apresenta¢do de uma documentagio bibliografica.

9. Uma ou varias amostras ou exemplares do modelo para
venda da especialidade farmacéutica e a literatura, se esti-
ver previsto que uma literatura seja anexada a esta
especialidade.

10. Um documento que demonstre que o fabricante esta auto-
rizado a produzir especialidades farmacéuticas no seu pafs.

11. A autoriza¢do de colocacdo no mercado obtida para a espe-
cialidade farmacéutica noutro Estado-membro ou num
pais terceiro, desde que essa autorizagdo exista.

Artigo 5°

A autorizagio prevista no artigo 39 sera recusada quando, ap6s
verificacdo das informagdes e documentos enumerados no
artigo 49, se revelar que a especialidade € nociva em condi¢des
normais de emprego, ou que falta o efeito terapéutico da espe-
cialidade ou esti insuficientemente comprovado pelo reque-
rente, ou que a especialidade ndo tem a composi¢iio qualitativa
e quantitativa declarada.

A autorizacio serd igualmente recusada se a documentagéo e as
informagdes apresentadas em apoio do pedido ndo estiverem
conformes com o disposto no artigo 4°.

Artigo 6°

As autoridades competentes dos Estados-membros podem recu-
sar a autorizagdo de colocagdo no mercado de uma especiali-
dade farmacéutica que tenha fins anticoncepcionais se a sua
legislagdo proibir a comercializagio das especialidades que ten-
ham essencialmente tais fins.

Artigo 72

Os Estados-membros tomaric todas as medidas necessérias
para que a duragdo do processo para a concess3o da autori-
za¢3o de coloca¢do no mercado ndo exceda um prazo de 120
dias a contar da data da apresentacdo do pedido.

Em casos excepcionais, este prazo pode ser prorrogado por um
periodo de 90 dias. Nestes casos, o requerente sera notificado
antes do fim do prazo inicial.

Artigo 8°

Os Estados-membros tomardo todas as medidas necessérias
para que o titular da autorizagdo comprove a execu¢io dos con-
trolos efectuados no produto acabado, segundo os métodos
descritos pelo requerente em cumprimento do disposto no
ponto 7 do segundo paragrafo do artigo 4°.

Artigo 9°
A autorizag3o nio afectara a responsabilidade civil e criminal

do fabricante e, eventualmente, do responsavel pela colocagdo
no mercado.

Artigo 10°
A autorizagdo sera valida por um periodo de cinco anos

renovavel por periodos quinquenais a pedido do titular apresen-
tado nos trés meses que precedem a expiragdo do prazo fixado.

Capitulo III

Suspensio e revogaciio da autorizaciio de colocagiio no
mercado das especialidades farmacéuticas

Artigo 11°

As autoridades competentes dos Estados-membros suspenderdo
ou revogarao a autorizagdo de colocagdo no mercado, quando
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se revelar que a especialidade farmacéutica é nociva nas con-
di¢des normais de emprego ou que falta o efeito terapéutico ou,
por fim, que a especialidade nfo tem a composi¢ao quantitativa
e qualitativa declarada. O efeito terapéutico falta quando se
apurar que a especialidade farmacéutica ndo permite obter
resultados terapéuticos.

A autoriza¢do serd igualmente suspensa ou revogada quando se
mostrar que as informagdes que figuram no processo, por forca
do disposto no artigo 42, estdo erradas ou quando os controlos
do produto acabado, referidos no artigo 82, no tenham sido
efectuados.

Artigo 12°

As decistes tomadas nos termos dos artigos 52, 6% e 11° devem
ser fundamentadas de maneira precisa e notificadas ao interes-
sado com a indicagfio dos meios de recurso previstos na legis-
lagdo em vigor e do prazo dentro do qual o recurso pode ser
interposto.

Cada Estado-membro publica no seu jornal oficial as autori-
zagles de colocagdo no mercado, bem como as decisdes de
revogacio.

Capitulo IV

Etiquetagem das especialidades farmacéuticas

Artigo 13°

Os recipientes e as embalagens exteriores das especialidades far-
macéuticas devem possuir as seguintes indicagdes :

1. Denominagio da especialidade, que pode ser ou um nome
de fantasia ou uma denominag¢do comum acompanhada de
uma marca ou do nome do fabricante, ou uma denomi-
nagéo cientifica acompanhada de uma marca ou do nome
do fabricante.

2. Imediatamente junto da denominagdo da especialidade, a
composi¢do qualitativa e quantitativa em principios activos
por unidade de dose ou em percentagem, consoante a
forma farmacéutica.

As denominagdes comuns internacionais recomendadas pela
Organiza¢gdo Mundial de Satide devem ser usadas, sempre que
estas denominagdes existam.

3. O numero de referéncia para a identificagdo na produgdo
(numero de lote de fabrico).

4. O numero da autorizagio de colocagdo no mercado.

5. O nome ou a firma e o domicilio ou a sede social do res-
ponsavel pela colocagdo no mercado e, eventualmente, do
fabricante.

6. O modo de administragdo.

7. A data do fim do prazo de validade para as especialidades
cuja duragio de estabilidade é inferior a trés anos.

8. Eventualmente, as precaugdes especiais de conservagio.

A forma farmacéutica e o conteudo em peso, em volume ou em
unidades de dose podem ser indicados apenas nas embalagens
exteriores.

Artigo 14°
Quando se trata de ampolas, as indicagdes constantes do pri-
meiro paragrafo do artigo 13° devem ser mencionadas nas

embalagens exteriores. Nos recipientes apenas s3o necessarias
as indicac¢des seguintes :

— a denominagio da especialidade ;
— a quantidade dos principios activos ;
— a via de administracdo ;

— a data do fim do prazo de validade.

Artigo 15°

No que respeita a pequenos recipientes que n3o sejam ampolas
contendo apenas uma dose de utilizagdo e nos quais é impossi-
vel mencionar as indicagdes previstas no artigo 142, o disposto
no artigo 132 é aplicavel somente & embalagem exterior.

Artigo 16°

No que respeita aos estupefacientes, a embalagem exterior e o
recipiente devem possuir, além das indica¢des previstas no
artigo 132, um sinal especial constituido por um traco duplo de
cor vermelha.

Artigo 17°

Na falta de embalagem exterior, todas as indicagdes que, por
forca dos artigos precedentes, deveriam figurar nesta embala-
gem devem ser mencionadas no recipiente.



22 Jornal Oficial das Comunidades Europeias

13/Vol. 01

Artigo 18°

As indica¢des previstas nos pontos 6, 7 € 8 do primeiro
paragrafo do artigo 13° devem ser redigidas na embalagem
exterior e no recipiente das especialidades farmacéuticas na ou
nas linguas do pais de colocagdo no mercado.

Artigo 19°

O disposto no presente capitulo nao obsta a mengao, nas emba-
lagens exteriores ou nos recipientes, de indicagdes exigidas por
regulamentagdes que ndo sdo objecto da presente directiva.

Artigo 20°

Em caso de nio observancia do disposto no presente capitulo se
o interessado, uma vez notificado, persistir na ndo observancia,
as autoridades competentes dos Estados-membros podem pro-
ceder & suspensio ou a revogacdo da autorizagdo de colocacdo
no mercado.

As decisdes tomadas nos termos do paragrafo anterior devem
ser fundamentadas de modo preciso e notificadas ao interes-
sado com a indicacdo dos meios de recurso previstos na legis-
lagdo em vigor e do prazo dentro do qual o recurso pode ser
interposto.

Capitulo V

Disposi¢des gerais e finais

Artigo 21°

A autorizagdo de colocagdo no mercado apenas pode ser recu-
sada, suspensa ou revogada pelas razdes enumeradas na pre-
sente directiva.

Artigo 22°
Os Estados-membros tomardo todas as medidas necessarias
para darem cumprimento a presente directiva no prazo de

dezoito meses a contar da sua notificagdo. Desse facto infor-
mardo imediatamente a Comissio.

Artigo 23°
Os Estados-membros comunicardo 4 Comissdo o texto das

principais disposi¢des de direito nacional que adoptarem no
dominio regulado pela presente directiva.

Artigo 24°
A regulamentacfo prevista pela presente directiva sera progres-
sivamente aplicada as especialidades que tenham recebido a
autorizag¢do de colocagdo no mercado por forga das disposicdes

anteriores, no prazo de cinco anos a contar da notificagdo refe-
rida no artigo 22°.

Artigo 25°

Os Estados-membros sdo destinatarios da presente directiva.

Feito em Bruxelas em 26 de Janeiro de 1965.

Pelo Conselho
O Presidente

M. COUVE DE MURVILLE



