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(Actos cuja publicagio é uma condicdo da sua aplicabilidade)

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

de 31 de Marco de 2004

que estabelece procedimentos comunitirios de autorizagio e de fiscalizacio de medicamentos para
uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA
UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Euro-
peia, nomeadamente o artigo 95.° e a alinea b) do n.° 4 do
artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo (1),

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

Apbs consulta ao Comité das Regides,
Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (3),
Considerando o seguinte:

(1) O artigo 71.° do Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do
Conselho, de 22 de Julho de 1993, que estabelece pro-
cedimentos comunitdrios de autorizacio e fiscalizacio
de medicamentos para uso humano e veterindrio e ins-
titui uma Agéncia Europeia de Avaliacio dos Medica-
mentos (4, estabeleceu que, no prazo de seis anos apds
a entrada em vigor do regulamento, a Comissdo publi-
caria um relatério geral sobre a experiéncia adquirida
com a aplicagdo dos procedimentos nele estabelecidos.

20 A luz do relatério da Comissdo sobre a experiéncia
adquirida, revelou-se necessirio melhorar o funciona-
mento dos procedimentos de autorizagio de introducdo

(") JO C 75E de 26.3.2002, p. 189, ¢ JO C ... (ainda ndo publicado).
(® JO C 61 de 14.3.2003, p. 1.

() Parecer do Parlamento Europeu de 23 de Outubro de 2002 (JO C
300 E de 11.12.2003, p. 308), posicio comum do Conselho de
29 de Setembro de 2003 (JO C 297 E de 9.12.2003, p. 1), posicdo
do Parlamento Europeu de 17 de Dezembro de 2003 (ainda ndo
publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 11 de Margo
de 2004.

() JOL 214 de 24.8.1993, p. 1. Regulamento com a dltima redacgdo
que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1647/2003 (JO L 245
de 29.9.2003, p. 19).

de medicamentos no mercado comunitdrio e alterar al-
guns aspectos administrativos da Agéncia Europeia de
Avaliagdo dos Medicamentos. Além disso, o nome dessa
Agéncia deveria ser simplificado e alterado para Agéncia
Europeia de Medicamentos (a seguir designada «Agén-
cia»).

(3)  Das conclusdes do referido relatério extrai-se que as
alteragdes a fazer ao procedimento centralizado ins-
tituido pelo Regulamento (CEE) n.° 2309/93 constituem
correccdes de certas modalidades do seu funcionamento
e adaptagdes tendentes a ter em conta a evolugdo pro-
vével da ciéncia e da técnica, bem como o futuro alar-
gamento da Unido Europeia. Desse relatério conclui-se
ainda que devem ser mantidos os principios gerais an-
teriormente estabelecidos para reger o procedimento
centralizado.

(4 Além disso, dado que o Parlamento Europeu e o Conse-
lho aprovaram a Directiva 2001/83/CE, de 6 de Novem-
bro de 2001, que estabelece um cédigo comunitdrio
relativo aos medicamentos para uso humano (°), bem
como a Directiva 2001/82/CE, de 6 de Novembro de
2001, que estabelece um cédigo comunitdrio relativo
aos medicamentos veterindrios (°), deve proceder-se a
actualizagdo do conjunto de remissdes feitas no Regula-
mento (CEE) n.° 2309/93 para as directivas codificadas.

(5 Por razdes de clareza, é necessario substituir o referido
regulamento por um novo regulamento.

(6) E conveniente preservar o mecanismo comunitrio de
concertagdo, anterior a qualquer decisio nacional rela-
tiva a medicamentos de alta tecnologia, instaurado pela
legislacio comunitdria revogada.

() JO L 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva com a ultima redac¢io

que lhe foi dada pela Directiva 2004/27|CE (ver p. 34 do presente
Jornal Oficial).

(%) JO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva com a dltima redac¢do que
lhe foi dada pela Directiva 2004/28/CE (ver p. 58 do presente
Jornal Oficial).
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(7) A experiéncia adquirida desde a aprovacdo da Directiva da avaliacio do medicamento de referéncia e os resulta-

87/22|CEE do Conselho, de 22 de Dezembro de 1986,
relativa a aproximacdo das medidas nacionais respeitan-
tes & colocagdo no mercado dos medicamentos de alta
tecnologia, nomeadamente dos resultantes da biotecno-
logia ('), demonstrou a necessidade de instituir um pro-
cedimento comunitdrio centralizado de autorizacio ob-
rigatério para os medicamentos de alta tecnologia, e em
especial para os resultantes da biotecnologia, a fim de
manter o elevado nivel de avaliagio cientifica desses
medicamentos na Unido Europeia e, consequentemente,
preservar a confianga dos doentes e das profissdes mé-
dicas nessa avaliagdo. Isto é especialmente importante no
contexto da emergéncia de novas terapias, tais como a
terapia génica e as terapias celulares associadas ou a
terapia somdtica xenogénica. Esta abordagem deve ser
mantida, nomeadamente com vista a assegurar o bom
funcionamento do mercado interno no sector farmacéu-
tico.

Na perspectiva de uma harmonizacdo do mercado in-
terno no que se refere aos novos medicamentos, convém
ainda tornar esse procedimento obrigatério para os me-
dicamentos 6rfaos e para qualquer medicamento para
uso humano que contenha uma substancia activa intei-
ramente nova, isto é, que ainda ndo tenha sido objecto
de uma autorizacdo na Comunidade, e cujas indicaces
terapéuticas sejam o tratamento da sindrome da imuno-
deficiéncia adquirida, das neoplastias, de doengas neuro-
degenerativas ou da diabetes. Quatro anos apds a data
de entrada em vigor do presente regulamento, o proce-
dimento deverd tornar-se obrigatério para os medica-
mentos para uso humano que contenham uma nova
substancia activa, e cuja indicagdo terapéutica seja o
tratamento de doengas auto-imunes e de outras disfun-
¢Oes imunitdrias e doencas virais. Deverd ser possivel
proceder a revisdo das disposi¢des contidas no ponto
3 do Anexo através de um processo simplificado de
tomada de decisio, nio antes de decorridos quatro
anos ap6s a entrada em vigor do presente regulamento.

No dominio dos medicamentos para uso humano, tam-
bém se deve prever o acesso facultativo ao procedimento
centralizado nos casos em que o recurso a um procedi-
mento dnico constitua uma mais-valia para o doente.
Este procedimento deve continuar a ser facultativo
para os medicamentos que, apesar de ndo pertencerem
as categorias referidas anteriormente, constituam uma
inovagdo terapéutica. Também ¢ conveniente permitir
0 acesso a esse procedimento em relagio aos medica-
mentos que, apesar de ndo serem inovadores, possam
implicar beneficios para a sociedade ou para os doentes,
se forem autorizados a partida a nivel comunitirio,
como por exemplo certos medicamentos de venda ndo
sujeita a receita médica. Esta possibilidade pode ser alar-
gada aos medicamentos genéricos autorizados pela Co-
munidade desde que a harmonizacio atingida na altura

(") JO L 15 de 17.1.1987, p. 38. Directiva revogada pela Directiva
93/41/CEE (JO L 214 de 24.8.1993, p. 40).

(11)

(12)

(14)

dos dessa avaliagdo sejam integralmente preservados.

No dominio dos medicamentos veterindrios, deve pre-
ver-se a adop¢do de medidas administrativas, a fim de
ter em conta algumas especificidades neste dominio, de-
vidas especialmente a incidéncia regional de certas doen-
cas. Deverd ser possivel usar o procedimento centrali-
zado para a autorizagido dos medicamentos veterindrios
utilizados nos termos das disposi¢des comunitdrias em
matéria de profilaxia das epizootias. Para os medicamen-
tos veterindrios que contenham uma substincia activa
nova, deve manter-se o acesso facultativo ao procedi-
mento centralizado.

Relativamente aos medicamentos para uso humano, o
periodo de protec¢do dos dados relativos aos ensaios
pré-clinicos e clinicos deverd ser o que se encontra pre-
visto na Directiva 2001/83/CE. Quanto aos medicamen-
tos veterindrios, o periodo de protecgdo dos dados rela-
tivos aos ensaios pré-clinicos e clinicos, bem como aos
ensaios de seguranga e de residuos, deverd ser o previsto
na Directiva 2001/82/CE.

A fim de reduzir o custo, para as pequenas e médias
empresas, da comercializagio de medicamentos autori-
zados através do procedimento centralizado, devem ser
aprovadas disposi¢des que permitam reduzir as taxas,
diferir o seu pagamento, responsabilizar-se pelas tradu-
¢Oes e oferecer assisténcia administrativa a essas empre-
sas.

No interesse da satde ptiblica, as decisdes de autoriza¢do
no dmbito do procedimento centralizado deverdo assen-
tar em critérios cientificos objectivos de qualidade, segu-
ranga e eficicia do medicamento em questdo, indepen-
dentemente de quaisquer consideragdes, de caracter eco-
némico ou outro. No entanto, os Estados-Membros de-
vem, excepcionalmente, poder proibir a utilizagdo no
seu territério de medicamentos para uso humano que
violem conceitos objectivamente definidos de ordem pt-
blica ou moral publica. Além disso, a Comunidade ndo
pode autorizar medicamentos veterindrios cuja utilizagdo
seja contrdria as normas estabelecidas no 4mbito da po-
litica agricola comum ou proibida por forca de outras
disposi¢des comunitdrias, designadamente a Directiva
96/22/CE ().

Deve dispor-se que os critérios de qualidade, seguranga e
eficicia previstos pelas Directivas 2001/83/CE e
2001/82/CE sejam aplicados aos medicamentos autori-
zados pela Comunidade e permitam avaliar a relagdo de
risco-beneficio de todos os medicamentos quando sio
introduzidos no mercado, aquando da renova¢io da au-
torizacdo ou em qualquer outro momento que a auto-
ridade competente considere adequado.

(%) Directiva 96/22|CE do Conselho, de 29 de Abril de 1996, relativa a

proibicdo de utilizagdo de certas substancias com efeitos hormonais
ou tireostdticos e de substincias f-agonistas em producdo animal
(JO L 125 de 23.5.1996, p. 3).
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(15)  De acordo com o artigo 178.° do Tratado, a Comuni- nados as instituicdes comunitdrias e aos Estados-Mem-

(16)

17)

(19)

dade deve incluir em todas as suas acgdes os aspectos da
politica de desenvolvimento e defender a criacio de
condi¢des de vida dignas em todo o mundo. No 4mbito
da legislacdo sobre medicamentos é necessirio, por um
lado, continuar a garantir que s6 se exportem medica-
mentos eficazes, seguros e de qualidade incontestdvel e,
por outro lado, a Comissdo deve estudar a criacdo de
novos incentivos a investigacdo de medicamentos contra
doengas tropicais amplamente propagadas.

E também necessdrio dispor que os requisitos éticos da
Directiva 2001/20/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 4 de Abril de 2001, relativa a aproximacdo das
disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas
dos Estados-Membros respeitantes a aplicacio de boas
préticas clinicas na condugdo dos ensaios clinicos de
medicamentos para uso humano (1), se aplicam aos me-
dicamentos autorizados pela Comunidade. Em especial,
relativamente aos ensaios clinicos efectuados fora da
Comunidade sobre medicamentos destinados a ser auto-
rizados na Comunidade, no momento da avaliagio do
pedido de autorizagdo, deve verificar-se se esses ensaios
foram conduzidos no respeito de principios de boas
préticas clinicas e de requisitos éticos equivalentes as
disposi¢des da referida directiva.

A Comunidade deve dispor dos meios necessrios para
proceder a avaliagdo cientifica dos medicamentos apre-
sentados em conformidade com procedimentos comuni-
tarios de autoriza¢do descentralizados. Além disso, com
vista a garantir a harmonizacio efectiva das decisdes
administrativas adoptadas pelos Estados-Membros no
que se refere a medicamentos apresentados em confor-
midade com procedimentos de autorizacdo descentrali-
zados, torna-se necessirio dotar a Comunidade dos
meios necessirios para resolver as divergéncias entre
Estados-Membros quanto a qualidade, seguranca e eficd-
cia dos medicamentos.

A estrutura e o funcionamento do conjunto dos érgdos
que compdem a Agéncia devem ser concebidos de
forma a ter em conta a necessidade de renovagdo cons-
tante dos conhecimentos cientificos, a necessidade de
cooperacdo entre instdncias comunitdrias e nacionais, a
necessidade de um envolvimento adequado da sociedade
civil e o futuro alargamento da Unido Europeia. Os
diversos 6rgdos da Agéncia devem estabelecer e desen-
volver contactos adequados com as partes interessadas,
em especial com os representantes dos doentes e dos
profissionais de satde.

A principal atribui¢do da Agéncia deve ser a de emitir
pareceres cientificos da melhor qualidade possivel desti-

() JO L 121 de 1.5.2001, p. 34.

(20)

(22)

(23)

(24)

bros, para o exercicio das competéncias que a legislagdo
comunitdria lhes confere no dominio dos medicamentos,
no que respeita a autorizacio e fiscalizacio dos mesmos.
S6 ap6s uma avaliagdo cientifica tnica, do mais elevado
nivel possivel, da qualidade, seguranga e eficicia dos
medicamentos de alta tecnologia, a efectuar pela Agén-
cia, deve a Comunidade conceder uma autorizagio de
introdugdo no mercado, através de um procedimento
célere que assegure uma estreita cooperagdo entre a Co-
missdo e os Estados-Membros.

Com vista a garantir uma estreita cooperacdo entre a
Agéncia e os cientistas que operam nos Estados-Mem-
bros, deve prever-se que o Conselho de Administragio
seja composto de forma a garantir uma participacio
estreita das entidades competentes dos Estados-Membros
na gestdo global do sistema comunitrio de autorizagio
dos medicamentos.

O orgamento da Agéncia deve ser constituido por taxas
pagas pelo sector privado e por contribuicdes provenien-
tes do orcamento comunitdrio para a execu¢do de poli-
ticas comunitdrias.

O ponto 25 do Acordo Interinstitucional de 6 de Maio
de 1999, entre o Parlamento Europeu, o Conselho e a
Comissdo, sobre a disciplina or¢amental e a melhoria do
processo orgamental (%), prevé que as perspectivas finan-
ceiras sejam adaptadas para cobrir as novas necessidades
decorrentes do alargamento.

Deve ser atribuida a um Comité dos Medicamentos para
Uso Humano a responsabilidade exclusiva pela elabora-
¢do dos pareceres da Agéncia em todas as questdes re-
lativas aos medicamentos para uso humano. No que
respeita aos medicamentos veterindrios, esta responsabi-
lidade deve ser atribuida a um Comité dos Medicamen-
tos para Uso Veterindrio. Quanto aos medicamentos 6r-
ﬂéos, essa tarefa incumbe ao Comité dos Medicamentos
Orfdos instituido pelo Regulamento (CE) n.° 141/2000
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezem-
bro de 1999, relativo aos medicamentos 6rfios (?). Por
tltimo, no que se refere aos medicamentos a base de
plantas, esta responsabilidade deve ser confiada ao Co-
mité dos Medicamentos a Base de Plantas instituido pela
Directiva 2001/83/CE.

A criagdo da Agéncia permite reforcar o papel cientifico
e a independéncia destes comités, nomeadamente através
do estabelecimento de um secretariado técnico e admi-
nistrativo permanente.

() JO € 172 de 18.6.1999, p. 1.
() JO L 18 de 22.1.2000, p. 1.
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(25) No que se refere aos comités cientificos, deve ser alar- tendentes a estabelecer procedimentos de farmacovigi-

(26)

(27)

(28)

(30)

gado o seu ambito de actividades e modernizado o seu
modo de funcionamento e composi¢do. O aconselha-
mento cientifico para os futuros requerentes de autori-
zagdes de introdugdo no mercado deve ser prestado de
forma generalizada e aprofundada. Devem ainda ser cria-
das estruturas que permitam desenvolver a prestagio de
aconselhamento as empresas, em especial as pequenas e
médias empresas. Os comités devem poder delegar algu-
mas das suas tarefas de avaliacdo em grupos de trabalho
permanentes e abertos a peritos do mundo cientifico
designados para esse efeito, sem deixarem de manter
toda a responsabilidade pelo parecer cientifico emitido.
Os procedimentos de revisio devem ser adaptados para
reforcar as garantias dos direitos dos requerentes.

O naimero de membros dos comités cientificos que in-
tervém no procedimento centralizado deve ser estabele-
cido na perspectiva de esses comités se manterem com
uma dimensio eficaz apds o alargamento da Unido Eu-
ropeia.

O papel dos comités cientificos deve também ser refor-
cado, de forma a permitir que a Agéncia participe acti-
vamente no didlogo cientifico internacional e desenvolva
certas actividades que serdo necessdrias, especialmente
em matéria de harmoniza¢io cientifica internacional e
de cooperagdo técnica com a Organizagio Mundial de
Satde.

Além disso, tendo em vista o refor¢o da seguranca juri-
dica, é conveniente precisar as responsabilidades no que
se refere s normas relativas a transparéncia dos traba-
lhos da Agéncia, precisar certas condi¢des de comercia-
lizagdo de um medicamento autorizado pela Comuni-
dade, confiar a Agéncia um poder de controlo no que
se refere a distribuicdo dos medicamentos que recebem
autorizagdo comunitdria e precisar as sangdes e modali-
dades de execugio dessas sangdes em caso de incum-
primento das disposi¢des do presente regulamento e das
condic¢des contidas nas autorizagdes concedidas no qua-
dro dos procedimentos por este estabelecidos.

Também se torna necessario prever disposi¢des relativas
a fiscalizagdo dos medicamentos autorizados pela Comu-
nidade, nomeadamente a fiscalizacdo intensiva dos efei-
tos indesejéveis dos referidos medicamentos, através de
acgdes comunitdrias de farmacovigilancia, de forma a
garantir uma retirada rdpida do mercado de qualquer
medicamento que apresente uma relacdo risco-beneficio
negativa em condi¢des de utilizagdo normais.

Com vista a aumentar a eficicia da fiscalizacio do mer-
cado, deve incumbir a Agéncia a coordenacio das acti-
vidades dos Estados-Membros em matéria de farmacovi-
gilancia. Devem ser introduzidas algumas disposi¢des

(31)

(33)

(34)

lancia rigorosos e eficazes, a permitir que a entidade
competente adopte medidas provisorias urgentes, in-
cluindo a introducio de alteracdes a autoriza¢io de in-
troducio no mercado, e, por dltimo, a permitir que
possa ser efectuada a qualquer momento uma reavalia-
¢do da relacdo risco-beneficio de um medicamento.

Deve igualmente ser atribuida a Comissdo, funcionando
em estreita cooperacdo com a Agéncia e ap6s consulta
aos Estados-Membros, a missio de coordenar o desem-
penho das virias responsabilidades de fiscalizagdo dos
Estados-Membros, nomeadamente o fornecimento de in-
formagdes sobre medicamentos e o controlo da obser-
vancia das boas praticas de fabrico, de laboratério e
clinicas.

Importa prever uma aplicagdo coordenada dos procedi-
mentos comunitdrios de autorizagdo de medicamentos e
dos procedimentos nacionais dos Estados-Membros ji
amplamente harmonizados pelas Directivas 2001/83/CE
e 2001/82/CE. E conveniente que o funcionamento dos
procedimentos estabelecidos no presente regulamento
seja reexaminado pela Comissdo, de 10 em 10 anos,
com base na experiéncia adquirida.

Para atender, nomeadamente, as expectativas legitimas
dos doentes e ter em conta a evolugdo cada vez mais
rdpida da ciéncia e das terapias, devem ser estabelecidos
procedimentos de avaliagdo mais céleres, reservados aos
medicamentos que apresentem um grande interesse te-
rapéutico, bem como procedimentos de obtencdo de
autorizagdes tempordrias sujeitas a determinadas condi-
¢des passiveis de revisio anual. No dominio dos medi-
camentos para uso humano, convém adoptar uma abor-
dagem comum, sempre que tal seja possivel, em matéria
de critérios e condi¢des de uso compassivo de novos
medicamentos, no quadro das legislagdes dos Estados-
-Membros.

Os Estados-Membros desenvolveram uma avaliagio da
eficicia comparativa dos medicamentos destinada a po-
sicionar um novo medicamento relativamente aos ji
existentes na mesma classe terapéutica. Da mesma
forma, o Conselho, nas Conclusdes sobre medicamentos
e satide publica (') aprovadas em 29 de Junho de 2000,
salientou a importancia de se identificarem os medica-
mentos que apresentem um valor terapéutico acrescen-
tado. No entanto, esta avaliacdio nio deve ser conduzida
no contexto da autorizacdo de introducio no mercado
para a qual foi acordado manter os critérios fundamen-
tais. Neste aspecto, é dtil permitir a possibilidade de
recolher informagdes sobre os métodos utilizados pelos
Estados-Membros para determinar o beneficio terapéu-
tico obtido por cada novo medicamento.

() JO C 218 de 31.7.2000, p. 10.
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(35) A semelhanca do actualmente previsto nas Directivas
2001/83/CE e 2001/82/CE, a validade de uma autoriza-
¢do comunitdria de introdu¢io no mercado deve ser
limitada inicialmente a cinco anos, no termo dos quais
a autorizacdo deve ser renovada. Daf em diante, a auto-
rizacio de introdu¢do no mercado deve normalmente ter
validade ilimitada. Além disso, qualquer autorizagio ndo
utilizada durante trés anos consecutivos, isto é, que nio
tenha dado origem a introducio de um medicamento no
mercado da Comunidade durante esse periodo, deve ser
considerada caducada, nomeadamente para evitar os en-
cargos administrativos ligados a manutengdo dessas au-
torizacdes. Devem, no entanto, ser feitas derrogagdes a
esta regra sempre que razdes de saide ptiblica o justifi-
quem.

(36)  Os medicamentos que contenham ou sejam compostos
por organismos geneticamente modificados podem ori-
ginar certos riscos para o ambiente. E, por conseguinte,
necessario prever, em relagéo a esses medicamentos,
uma avaliagdo do risco para o ambiente semelhante a
que se encontra prevista na Directiva 2001/18/CE do

Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de Margo
de 2001, relativa a libertacio deliberada no ambiente
de organismos geneticamente modificados (1), paralela-
mente a uma avaliagdo da qualidade, seguranca e eficicia
dos medicamentos em causa no quadro de um procedi-
mento comunitdrio dnico.

(37)  As medidas necessdrias a execucdo do presente regula-
mento deverdo ser aprovadas nos termos da Decisio
1999/468|CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999,
que fixa as regras de exercicio das competéncias de
execucdo atribuidas a Comissdo ().

(38) As disposi¢des do Regulamento (CE) n.° 1647/2003 (%)
que altera o Regulamento (CEE) n.° 2309/93 no que diz
respeito as regras or¢amentais e financeiras aplicdveis a
Agéncia, bem como ao acesso aos documentos da Agén-
cia, devem ser integralmente incorporadas no presente
regulamento,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

TITULO 1

DEFINICOES E AMBITO DE APLICACAO

Artigo 1.

O presente regulamento tem por objectivo estabelecer proce-
dimentos comunitdrios de autorizago, fiscaliza¢do e farmaco-
vigilancia no que respeita aos medicamentos para uso humano
e veterindrio, e instituir uma Agéncia Europeia de Medicamen-
tos (a seguir designada por «Agéncia).

O disposto no presente regulamento ndo afecta as competén-
cias das autoridades dos Estados-Membros em matéria de fixa-
¢do dos pregos dos medicamentos e da sua inclusio no dmbito
de aplicacdo dos sistemas nacionais de satide ou dos regimes de
seguranga social atendendo a condicionalismos de natureza
sanitdria, econémica e social. Os Estados-Membros podem, de-
signadamente, escolher, de entre os elementos constantes da
autoriza¢do de introdugdo no mercado, as indicacdes terapéu-
ticas e a dimensdo das embalagens que serdo cobertas pelos
respectivos organismos de seguranca social.

Artigo2.°

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

O titular da autorizacdo de introducio no mercado dos medi-
camentos abrangidos pelo presente regulamento deve estar es-
tabelecido na Comunidade. Esse titular é responsavel pela in-
troducdo desses medicamentos no mercado, quer esta seja efec-
tuada pelo préprio ou por uma pessoa ou pessoas por ele
designadas para o efeito.

Artigo 3.°

1. Nenhum medicamento constante do Anexo pode ser in-
troduzido no mercado comunitdrio sem que a Comunidade
tenha concedido uma autorizagdo de introduc¢do no mercado,
em conformidade com o disposto no presente regulamento.

2. Qualquer medicamento ndo constante do Anexo pode ser
sujeito a uma autorizagdo de introducdo no mercado concedida
pela Comunidade, em conformidade com o disposto no pre-
sente regulamento, se:

a) Esse medicamento contiver uma substincia activa nova que,
até a data de entrada em vigor do presente regulamento,
nio era autorizada na Comunidade; ou

b) O requerente demonstrar que esse medicamento constitui
uma inovagdo significativa no plano terapéutico, cientifico
ou técnico, ou que a concessdo de uma autorizagio em
conformidade com o presente regulamento apresenta inte-
resse para os doentes ou a sadde animal, a nivel comunité-
rio.

Podem ainda ser sujeitos a uma autorizagdo desse tipo os
medicamentos veterindrios imunoldgicos destinados a doengas
animais sujeitas a medidas comunitdrias de profilaxia.

() JOL 106 de 17.4.2001, p. 1. Directiva com a tltima redac¢do que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho (JO L 268 de 18.10.2003, p. 24).

(®» JO L 184 de 17.7.1999, p. 23 (Rectificagio no JO L 269 de
19.10.1999, p. 45).

() JO L 245 de 29.9.2003, p. 19.
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3. Um medicamento genérico de um medicamento de refe-
réncia autorizado pela Comunidade pode ser autorizado pelas
autoridades competentes dos Estados-Membros em conformi-
dade com a Directiva 2001/83/CE e com a Directiva
2001/82/CE, nas seguintes condi¢des:

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

b) O resumo das caracteristicas do medicamento deve ser per-
feitamente conforme ao do medicamento autorizado pela
Comunidade, excepto no caso de partes do resumo das
caracteristicas do medicamento relativas as indica¢des ou
as dosagens estarem ainda abrangidas pelo direito das pa-
tentes no momento da comercializacio do medicamento
genérico — e

¢) O medicamento genérico deve ser autorizado com o mesmo
nome em todos os Estados-Membros em que o pedido te-
nha sido apresentado. Para efeitos desta disposicdo, todas as

versdes linguisticas da DCI (denominagdo comum interna-
cional) devem ser consideradas como sendo o mesmo nome.

4. Apds consulta ao comité competente da Agéncia, o
Anexo pode ser reexaminado a luz dos progressos técnicos e
cientificos para que lhe sejam introduzidas as alteragdes neces-
sdrias, sem que se amplie o 4mbito do procedimento centrali-
zado. Essas alteragdes sdo aprovadas nos termos do n.° 2 do
artigo 87.°

Artigo 4.

1. Os pedidos de autorizagio de introdugdo no mercado
referida no artigo 3.° devem ser apresentados a Agéncia.

2. A Comunidade concede e fiscaliza as autorizacdes de
introdugdo no mercado de medicamentos para uso humano
nos termos do Titulo IL

3. A Comunidade concede e fiscaliza as autorizagdes de
introdugdo no mercado de medicamentos veterindrios nos ter-
mos do Titulo IIL

TITULO 1I

AUTORIZACAO E FISCALIZACAO DOS MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO

Capitulo 1
Apresentacio e andlise dos pedidos — autorizacdes
Artigo 5.°

1. £ instituido um Comité dos Medicamentos para Uso Hu-
mano. O Comité faz parte da Agéncia.

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 56.° e de outras
atribuigdes que lhe sejam conferidas pelo direito comunitério,
o Comité dos Medicamentos para Uso Humano é responséavel
pela emissdo do parecer da Agéncia relativo a quaisquer ques-
tdes referentes & admissibilidade dos processos apresentados de
acordo com o procedimento centralizado, a concessio, a alte-
racdo, a suspensio ou a revogacdo da autorizagio de introdu-
¢do no mercado de medicamentos para uso humano, em con-
formidade com o disposto no presente Titulo, bem como a
farmacovigilancia.

3. A pedido do director executivo da Agéncia ou do repre-
sentante da Comissdo, o Comité dos Medicamentos para Uso
Humano emite também parecer sobre questdes cientificas rela-
tivas & avaliacdo dos medicamentos para uso humano. O Co-
mité tem devidamente em conta quaisquer pedidos de parecer
apresentados pelos Estados-Membros. O Comité emitird tam-
bém parecer sempre que houver desacordo no que respeita a
avaliagdo dos medicamentos para uso humano através do pro-
cedimento de reconhecimento mituo. O parecer do Comité
deve ser tornado publico.

Artigo 6.°

1. Qualquer pedido de autorizacio de um medicamento
para uso humano deve incluir, de forma especifica e exaustiva,

as informagdes e os documentos referidos no n.° 3 do artigo
8.°, nos artigos 10.°, 10.°-A, 10.°-B ou 11.° e no Anexo I da
Directiva 2001/83/CE. Os documentos devem conter uma de-
claragio de que os ensaios clinicos efectuados com estes me-
dicamentos fora da Unido Europeia respeitam os requisitos
éticos estabelecidos na Directiva 2001/20/CE. Esses documen-
tos e informagdes devem ter em conta o cardcter Unico e
comunitdrio da autorizagio solicitada e, a ndo ser em casos
excepcionais relativos a aplicacdo do direito de marcas, com-
portar a utilizacdo de um nome Gnico para o medicamento.

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

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

a) Copia da autorizagdo escrita das autoridades competentes
para a libertagdo deliberada no ambiente de organismos
geneticamente modificados, para fins de investigagio e de-
senvolvimento, como previsto na Parte B da Directiva
2001/18/CE ou na Parte B da Directiva 90/220/CEE do
Conselho, de 23 de Abril de 1990, relativa a libertacio
deliberada no ambiente de organismos geneticamente mo-
dificados (1).

() JO L 117 de 8.5.1990, p. 15. Directiva revogada pela Directiva
2001/18/CE, embora continue a produzir alguns efeitos juridicos.
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b) Documentagdo técnica completa com as informagdes reque-
ridas nos Anexos IIl e IV da Directiva 2001/18/CE;

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

d) Resultados de quaisquer pesquisas realizadas para efeitos de
investigacdo ou desenvolvimento.

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

3. A Agéncia assegura que o parecer do Comité dos Medi-
camentos para Uso Humano seja emitido no prazo de 210 dias
apds a recep¢io de um pedido vilido.

O prazo para a andlise da documentagdo cientifica do dossier do
pedido de autorizagio de introducdo no mercado ndo poderd
ser inferior a oitenta dias, excepto se o relator e o co-relator
declararem ter terminado a sua avalia¢do antes do final deste
prazo.

O referido Comité pode pedir a prorrogagio do prazo de
andlise da documentacdo cientifica do dossier do pedido de
autorizagdo de introdugdo no mercado, com base num pedido
devidamente fundamentado.

No caso de um medicamento para uso humano que contenha
ou seja composto por organismos geneticamente modificados,
o parecer do referido Comité deve respeitar os requisitos de
seguranga ambiental estabelecidos na Directiva 2001/18/CE.
No decorrer da avaliagdo dos pedidos de autorizacdo de intro-
ducdo no mercado de medicamentos para uso humano que
contenham ou sejam compostos por organismos geneticamente
modificados, o relator procede as consultas necessdrias com as
instincias criadas pela Comunidade ou pelos Estados-Membros
em conformidade com a Directiva 2001/18/CE.

4. A Comissdo elabora, em consulta com a Agéncia, os
Estados-Membros e as partes interessadas, um guia pormenori-
zado sobre 0 modo como devem ser apresentados os pedidos
de autorizacio.

Artigo 7.°

Para efeitos da elaboragdo do seu parecer, o Comité dos Medi-
camentos para Uso Humano:

a) Verifica se as informagdes e os documentos apresentados
em conformidade com o artigo 6.° correspondem aos re-
quisitos da Directiva 2001/83/CE e examina se estio reuni-
das as condi¢des especificadas no presente regulamento para
a concessio da autorizacdo de introducdo no mercado;

b) Pode solicitar que um Laboratério Oficial de Controlo de
Medicamentos ou um laboratério designado por um Estado-
-Membro para o efeito ensaie o medicamento para uso hu-
mano, as suas matérias-primas e, se necessario, os seus
produtos intermédios ou outros componentes, por forma
a certificar-se de que os métodos de controlo utilizados
pelo fabricante e descritos no pedido sdo satisfatérios;

¢) Pode exigir que o requerente complete num determinado
prazo as informacdes que acompanham o pedido. Quando
o referido Comité fizer uso desta faculdade, ficard suspenso
0 prazo previsto no primeiro pardgrafo do n.° 3 do artigo
6.° até a0 momento em que seja fornecida a informagio
suplementar exigida. Este prazo fica igualmente suspenso
durante o tempo necessdrio ao requerente para preparar
esclarecimentos orais ou escritos.

Artigo 8.°

1. A pedido escrito do Comité dos Medicamentos para Uso
Humano, os Estados-Membros transmitem as informagdes
comprovativas de que o fabricante de um medicamento, ou
o importador de um medicamento de um pais terceiro, estd
habilitado a fabricar o medicamento em questio efou a execu-
tar os ensaios de controlo necessirios, em conformidade com
as informagdes e os documentos apresentados nos termos do
artigo 6.°

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

A inspeccio é efectuada, no prazo referido no primeiro para-
grafo do n° 3 do artigo 6.° por inspectores devidamente
habilitados dos Estados-Membros, que podem ser acompanha-
dos por um relator ou por um perito designado pelo referido
Comité.

Attigo 9.9

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

a) O pedido nio satisfaz os critérios de autoriza¢io fixados no
presente regulamento;

b) O resumo das caracteristicas do medicamento proposto pelo
requerente deve ser alterado;

¢) A rotulagem ou o folheto informativo do medicamento nio
satisfazem o disposto no Titulo V da Directiva 2001/83/CE;

d) A autorizagdo deve ser concedida sujeita as condigdes pre-
vistas nos n.° 7 e 8 do artigo 14.°
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2. No prazo de 15 dias a contar da recepgdo do parecer
referido no n.° 1, o requerente pode comunicar a Agéncia, por
escrito, a sua intengdo de requerer a revisdo do parecer. Nesse
caso, deve apresentar a Agéncia a fundamentagdo pormenori-
zada do requerimento de revisio no prazo de 60 dias a contar
da data de recepgdo do parecer.

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

3. No prazo de 15 dias a contar da sua aprovagio, a Agén-
cia envia a Comisso, aos Estados-Membros e ao requerente o
parecer definitivo do referido Comité, acompanhado de um
relatério descrevendo a avaliagio do medicamento pelo Comité
e fundamentando as suas conclusdes.

4. Se o parecer for favordvel a concessdo da autorizagdo de
introdugdo no mercado do medicamento em questio, serdo
anexados ao parecer os seguintes documentos:

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

b) A exposi¢do pormenorizada de quaisquer condi¢bes ou res-
tricdes a impor ao fornecimento ou a utilizagio do medi-
camento em questdo, incluindo as condi¢des em que pode
ser dispensado a doentes, de acordo com os critérios esta-
belecidos no Titulo VI da Directiva 2001/83/CE;

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

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

e) O relatério de avaliagdo.

Artigo 10.°

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

No caso de um projecto de decisio que preveja a concessdo de
uma autorizagdo de introdugdo no mercado, esse projecto in-
clui ou faz referéncia aos documentos mencionados nas alineas
a), b), ¢) e d) do n.° 4 do artigo 9.°

No caso de o projecto de decisdo ndo ser conforme com o
parecer da Agéncia, a Comissdo fundamenta pormenorizada-
mente num anexo os motivos das divergéncias.

O projecto de decisio é enviado aos Estados-Membros e ao
requerente.

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

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

As adaptagdes consistem no seguinte:

a) O parecer do referido Comité Permanente é dado por es-
crito;

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

¢) Os Estados-Membros podem solicitar por escrito que o pro-
jecto de decisdo referido no n.° 1 seja debatido em sess3o
plendria do referido Comité Permanente, fundamentando
pormenorizadamente a sua pretensio.

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

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

6. A Agéncia assegura a difusdo dos documentos referidos
nas alineas a), b), ¢) e d) do n.° 4 do artigo 9.°

Artigo 11.°

Se um requerente retirar um pedido de autorizagio de intro-
dugdo no mercado apresentado a Agéncia antes de ser dado
parecer sobre o pedido, deverd comunicar & Agéncia os moti-
vos do seu procedimento. A Agéncia coloca essa informagio a
disposi¢do do publico e publica o relatério de avaliagdo, se este
estiver disponivel, depois de suprimida qualquer informacio
comercial de natureza confidencial.
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Artigo 12.°

1. A autorizagio de introdu¢io no mercado serd recusada
se, apos verificagdo das informacdes e dos documentos apre-
sentados em conformidade com o artigo 6.°, se constatar que o
requerente ndo demonstrou de forma adequada e suficiente a
qualidade, a seguranga ou a eficicia do medicamento.

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

2. A recusa de autorizagio comunitdria de introducio no
mercado constitui uma proibicio de introdug¢do no mercado
do medicamento em questdo em toda a Comunidade.

3. As informacdes respeitantes a todas as recusas e a res-
pectiva fundamentacdo sdo colocadas a disposi¢do do piiblico.

Artigo 13.°

1.  Sem prejuizo do disposto no n.° 4 do artigo 4.° da
Directiva 2001/83/CE, uma autorizagdo de introdugdo no mer-
cado concedida em conformidade com o presente regulamento
¢ vilida em toda a Comunidade. Confere, em cada Estado-
-Membro, os mesmos direitos e as mesmas obrigagdes que
uma autorizacdo de introdugdo no mercado concedida pelo
proprio Estado-Membro, em conformidade com o artigo 6.°
da Directiva 2001/83/CE.

Os medicamentos para uso humano autorizados sdo inscritos
no registo comunitdrio dos medicamentos, sendo-lhes atribuido
um numero que deve figurar na embalagem.

2. As autorizagdes de introducio no mercado sio publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia com indicacdo, nomeada-
mente, da data de concessio e do respectivo nimero de ins-
crigdo no registo comunitirio, bem como da denominacio
comum internacional (DCI) da substincia activa do medica-
mento, da forma farmacéutica e do cddigo anatémico-terapéu-
tico-quimico (ATC).

3. A Agéncia publica de imediato o relatério de avaliacdo do
medicamento para uso humano elaborado pelo Comité dos
Medicamentos para Uso Humano e a fundamentagio do seu
parecer favordvel a concessdo da autorizagdo, depois de supri-
mida qualquer informagdo comercial de natureza confidencial.

O Relatério Puablico Europeu de Avaliagio (EPAR) inclui um
resumo escrito de forma compreensivel para o ptblico. O
resumo deve conter nomeadamente uma sec¢io relativa as
condicdes de utilizacio do medicamento.

4. Apbs a concessio de uma autorizagdo de introdugdo no
mercado, o titular da autorizacio informa a Agéncia das datas
de comercializacdo efectiva do medicamento para uso humano
nos Estados-Membros, tendo em conta as diferentes apresenta-
¢Oes autorizadas.

O titular notifica igualmente a Agéncia de qualquer eventual
cessacdo de comercializacgio do medicamento, tanto temporéria
como permanente. Salvo circunstancias excepcionais, essa no-
tificacdo faz-se, pelo menos, dois meses antes da interrupgdo da
comercializagdo do medicamento.

A pedido da Agéncia, nomeadamente no ambito da farmaco-
vigilancia, o titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado
fornece-lhe todos os dados relativos aos volumes de vendas a
nivel comunitdrio, discriminados por Estado-Membro, bem
como quaisquer dados que possua relacionados com o volume
de prescrigdes.

Artigo 14.°

1. Sem prejuizo dos n.°® 4, 5 e 7, a autorizacio de intro-
ducio no mercado ¢é valida por cinco anos.

2. A autorizagio de introdu¢do no mercado pode ser reno-
vada ao fim de cinco anos com base numa reavaliacio pela
Agéncia da relagdo risco-beneficio.

Para o efeito, o titular da autorizacdo de introduc¢do no mer-
cado fornece a Agéncia uma versio consolidada do processo
no que respeita a qualidade, seguranca e eficdcia, incluindo
todas as alteracdes introduzidas desde que foi concedida a
autoriza¢do de introdugdo no mercado, pelo menos seis meses
antes de a autorizagio de introduc¢do no mercado caducar, de
acordo com o n.° 1.

3. Uma vez renovada, a autorizagdo de introdugdo no mer-
cado ¢ vilida por um periodo ilimitado, a menos que a Co-
missdo, por motivos justificados relacionados com a farmaco-
vigilancia, decida prever uma renovacdo adicional de cinco
anos de acordo com o n.° 2.

4. Caducard a autorizagdo que, nos trés anos a seguir a sua
concessdo, nio seja seguida da comercializacio efectiva do
medicamento para uso humano no mercado da Comunidade.

5. Quando um medicamento autorizado, anteriormente in-
troduzido no mercado, deixar de se encontrar efectivamente no
mercado durante trés anos consecutivos, a autorizagdo conce-
dida para esse medicamento caduca.

6. Em circunstincias excepcionais e por razdes de satde
publica, a Comissdo pode conceder derrogacdes dos n.* 4 e
5. Essas derrogagdes devem ser devidamente fundamentadas.
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7. Apbds consulta ao requerente, pode ser concedida uma
autorizagdo sujeita a certas obrigacdes especificas, que a Agén-
cia reavalia anualmente. A lista destas obrigacdes deve ser posta
a disposicdo do publico.

Em derrogacdo do n.° 1, a autorizagdo ¢ vélida pelo periodo de
um ano, renovavel.

As disposicdes relativas a concessdo dessa autorizagio sdo fi-
xadas num regulamento da Comissdo, aprovado nos termos do
n.° 2 do artigo 87.°

8. Em circunstincias excepcionais e apds consulta ao reque-
rente, pode ser concedida uma autorizacdo, sujeita a obrigacio
de o requerente instaurar mecanismos especificos, designada-
mente relativos a seguranga do medicamento, a informagdo das
autoridades competentes sobre qualquer incidente associado a
sua utilizacdo e as medidas a tomar. Essa autorizacdo s6 pode
ser concedida por razdes objectivas e comproviveis e deve
assentar num dos motivos referidos no Anexo I da Directiva
2001/83/CE. A manutenc¢do da autoriza¢do fica subordinada a
reavaliagdo anual dessas condigdes.

9. Aquando da apresentacdo do pedido de autorizagio de
introdugdo no mercado de medicamentos para uso humano
que revistam grande interesse do ponto de vista da satde pi-
blica, nomeadamente na perspectiva da inovagdo terapéutica, o
requerente pode solicitar um procedimento de avaliagio acele-
rado. Este pedido deve estar devidamente fundamentado.

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

10. Ao aprovar o seu parecer, o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano inclui uma proposta relativa aos critérios de
prescrigdio ou de utilizacio dos medicamentos para uso hu-
mano, em conformidade com o n.° 1 do artigo 70.° da Direc-
tiva 2001/83/CE.

11.  Sem prejuizo da legislacdo relativa a protecgdo da pro-
priedade industrial e comercial, os medicamentos para uso
humano autorizados em conformidade com as disposicdes do
presente regulamento beneficiam de um periodo de 8 anos de
protec¢do dos dados e de um periodo de 10 anos de proteccio
da comercializagdo; este dltimo serd prorrogado até um mé-
ximo de 11 anos se, durante os primeiros oito anos daqueles
10, o titular da autorizagio de introdugdo no mercado tiver
obtido uma autorizagio para uma ou mais indicagBes terapéu-
ticas novas que, durante a avaliagdo cientifica anterior a sua
autoriza¢do, sejam consideradas portadoras de um beneficio
clinico importante relativamente as terapias existentes.

Artigo 15.°

A concessdo da autorizagdo ndo afecta a responsabilidade civil
ou penal do fabricante ou do titular da autoriza¢io de intro-

ducdo no mercado de acordo com o direito nacional em vigor
nos Estados-Membros.

Capitulo 2
Fiscalizacdo e sangdes
Artigo 16.°

1.  Ap6s a concessdo de uma autorizagdo em conformidade
com o presente regulamento, o titular da autoriza¢do de intro-
ducdo no mercado do medicamento para uso humano deve, no
que respeita aos métodos de fabrico e controlo previstos nas
alineas d) e h) do n .° 3 do artigo 8.° da Directiva 2001/83/CE,
atender aos progressos técnicos e cientificos e introduzir todas
as alteracOes necessdrias para que o medicamento seja fabri-
cado e controlado segundo métodos cientificos geralmente
aceites. Deve solicitar uma autorizagdo para estas alteracdes
em conformidade com o presente regulamento.

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

Nomeadamente, deve comunicar imediatamente a Agéncia, a
Comissdo e aos Estados-Membros quaisquer proibi¢des ou res-
tricdes impostas pelas autoridades competentes de qualquer
pais em que o medicamento para uso humano seja comercia-
lizado e quaisquer outras novas informagdes que possam in-
fluenciar a avaliagio dos beneficios e dos riscos do medica-
mento para uso humano em questdo.

A fim de se poder avaliar continuamente a relagdo risco-bene-
ficio, a Agéncia pode, em qualquer altura, pedir ao titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado o envio de dados que
demonstrem que essa relacio se mantém favordvel.

3. Caso o titular da autorizagio de introdugdo no mercado
do medicamento para uso humano pretenda alterar as infor-
magdes e os documentos referidos no n.° 2, deverd apresentar
um pedido nesse sentido a Agéncia.

4. A Comissdo, apds consulta a Agéncia, aprova as disposi-
¢des adequadas para a andlise das alteragdes introduzidas nas
autoriza¢des de introdugdo no mercado sob a forma de regu-
lamento, nos termos do n.° 2 do artigo 87.°

Artigo 17.°

O requerente ou o titular da autorizagdo de introdu¢io no
mercado ¢ responsavel pela exactiddo dos documentos e dados
que apresentar.
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Artigo 18.°

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

2. No caso de medicamentos importados de paises terceiros,
as autoridades responséveis pela fiscalizagdo sdo as autoridades
competentes do Estado-Membro ou dos Estados-Membros que
concederam a autorizagdo prevista no n.° 3 do artigo 40.° da
Directiva 2001/83/CE ao importador, a ndo ser que a Comu-
nidade e o pais de exportagdo tenham celebrado acordos ade-
quados para que esses controlos sejam efectuados no pais de
exportagio e que o fabricante aplique normas de boas praticas
de fabrico pelo menos equivalentes as previstas pela Comuni-
dade.

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

Artigo 19.°

1. Incumbe as autoridades responsiveis pela fiscalizagdo ve-
rificar, em nome da Comunidade, se o titular da autorizagio de
introdugdo no mercado do medicamento para uso humano, o
fabricante ou o importador estabelecido no territério da Co-
munidade satisfaz os requisitos fixados nos Titulos IV, IX e XI
da Directiva 2001/83/CE.

2. Quando, em conformidade com o artigo 122.° da Direc-
tiva 2001/83/CE, a Comissdo for informada de graves diver-
géncias de opinido entre Estados-Membros quanto ao facto de
o titular de uma autorizacio de introdugio no mercado de um
medicamento para uso humano, um fabricante ou um impor-
tador estabelecido na Comunidade satisfazer ou nio as exigén-
cias referidas no n.° 1, a Comissio pode, ap6s consulta aos
Estados-Membros em questdo, solicitar que um inspector das
autoridades responsdveis pela fiscalizagdo proceda a nova ins-
pecgdo junto do titular da autorizacio de introducdo no mer-
cado, do fabricante ou do importador. Esse inspector é acom-
panhado por dois inspectores de Estados-Membros que ndo
sejam parte no litigio ou por dois peritos designados pelo
Comité dos Medicamentos para Uso Humano.

3. Sem prejuizo de quaisquer acordos eventualmente cele-
brados entre a Comunidade e paises terceiros nos termos do
n.° 2 do artigo 18.°, a Comissio pode, mediante pedido fun-
damentado de um Estado-Membro ou do referido Comité, ou
por sua prépria iniciativa, pedir a inspeccio de um fabricante
estabelecido num pais terceiro.

A inspec¢do € realizada por inspectores qualificados dos Esta-
dos-Membros, que podem ser acompanhados por um relator
ou um perito designados pelo referido Comité. O relatério dos

inspectores é colocado a disposicio da Comissdo, dos Estados-
-Membros e do referido Comité.

Artigo 20.°

1. Quando as autoridades responsaveis pela fiscalizagdo ou
as autoridades competentes de qualquer outro Estado-Membro
considerarem que o fabricante ou o importador estabelecido no
territério da Comunidade deixou de cumprir as obrigacdes que
lhe incumbem nos termos do Titulo IV da Directiva
2001/83/CE, informam imediatamente o Comité dos Medica-
mentos para Uso Humano e a Comissdo, apresentando uma
fundamentacio pormenorizada e indicando as medidas que
propdem.

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

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

3. Com base no parecer da Agéncia, a Comissdo aprova as
medidas provisérias necessdrias que serdo imediatamente apli-
cadas.

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

4. Sempre que seja indispensivel tomar medidas urgentes
para a protec¢do da sadde humana ou do ambiente, qualquer
Estado-Membro pode suspender, por sua prépria iniciativa ou a
pedido da Comissdo, a utilizagdo no seu territorio de um me-
dicamento para uso humano autorizado nos termos do pre-
sente regulamento.

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

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



L 136/12

Jornal Oficial da Unido Europeia

30.4.2004

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

7. A Agéncia informa da decisdo definitiva todos os interes-
sados que o solicitem e tornard publica a decisio imediata-
mente apds a respectiva adopgio.

Capitulo 3
Farmacovigilancia
Artigo 21.°

Para efeitos do presente Capitulo, é aplicdvel o n.° 2 do artigo
106.° da Directiva 2001/83/CE.

Artigo 22.°

A Agéncia, em estreita cooperagdo com 0s sistemas nacionais
de farmacovigilancia criados em conformidade com o artigo
102.° da Directiva 2001/83/CE, recebe todas as informagdes
pertinentes relativas a suspeitas de reac¢des adversas aos me-
dicamentos para uso humano autorizados pela Comunidade
nos termos do presente regulamento. Se necessirio, o Comité
dos Medicamentos para Uso Humano emite pareceres sobre as
medidas necessdrias, em conformidade com o artigo 5.° do
presente regulamento. Estes pareceres serdo tornados ptiblicos.

As medidas a que se refere o primeiro pardgrafo podem incluir
modificacdes da autorizacio de introducdo no mercado conce-
dida de acordo com o artigo 10.°. Devem ser aprovadas nos
termos do n.° 3 do artigo 87.°

O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado e as auto-
ridades competentes dos Estados-Membros asseguram que se-
jam comunicadas a Agéncia, em conformidade com o disposto
no presente regulamento, todas as informagdes pertinentes re-
lativas a suspeitas de reacgdes adversas aos medicamentos para
uso humano autorizados nos termos do presente regulamento.
Os doentes devem ser incentivados a comunicar qualquer reac-
¢do adversa aos profissionais de satde.

Artigo 23.°

O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado de um
medicamento para uso humano, autorizado em conformidade
com o disposto no presente regulamento, deve ter permanente
e continuamente a sua disposicio uma pessoa com as qualifi-
cagdes apropriadas, responsdvel em matéria de farmacovigilan-
cia.

Essa pessoa qualificada deve residir na Comunidade e é respon-
savel pelas seguintes tarefas:

a) Criar e gerir um sistema que garanta que a informacio
relativa a todas as suspeitas de reacgdes adversas comunica-

das ao pessoal e aos delegados de informagdo médica da
empresa seja recolhida, avaliada e coligida, afim de estar
disponivel num tnico ponto na Comunidade;

b) Preparar os relatorios referidos no n.® 3 do artigo 24.° e
submeté-los as autoridades competentes dos Estados-Mem-
bros e a Agéncia, em conformidade com o disposto no
presente regulamento;

) Assegurar uma resposta pronta e integral a qualquer pedido
das autoridades competentes de informagdes adicionais ne-
cessdrias a avaliacdo dos riscos e dos beneficios de um
medicamento, incluindo informacdes relativas ao volume
de vendas ou de prescri¢des do medicamento em questio;

d) Fornecer as autoridades competentes quaisquer outras infor-
magdes relevantes para a avaliagdo dos riscos e beneficios de
um medicamento, nomeadamente as informacdes relativas
aos estudos de seguranga pds-autorizagio.

Artigo 24.°

1. O titular da autorizacio de introducio no mercado de um
medicamento para uso humano, autorizado em conformidade
com o disposto no presente regulamento, deve assegurar que
todas as suspeitas de reacgdes adversas graves que ocorram na
Comunidade, para as quais tenha sido alertado por um profis-
sional de satde, sejam registadas e comunicadas prontamente
aos Estados-Membros em cujo territério se tenha produzido o
incidente, e o mais tardar 15 dias apés ter recebido a infor-
macdo.

O titular da autorizacio de introduc¢io no mercado deve regis-
tar todas as outras suspeitas de reaccdes adversas graves que
ocorram na Comunidade, em conformidade com o guia refe-
rido no artigo 26.°, de que deva razoavelmente ter tido conhe-
cimento, devendo notifica-las prontamente a autoridade com-
petente dos Estados-Membros em cujo territério se tenha pro-
duzido o incidente, bem como a Agéncia, e o mais tardar 15
dias apds ter recebido a informacio.

2. O titular da autorizagio de introdu¢io no mercado do
medicamento para uso humano deve assegurar que todas as
suspeitas de reaccdes adversas graves inesperadas, bem como
todas as suspeitas de transmissio de um agente infeccioso
através de um medicamento, ocorridas num pais terceiro, sejam
prontamente comunicadas aos Estados-Membros e a Agéncia, e
o mais tardar 15 dias apés ter recebido a informacdo. As
disposi¢des relativas a comunicagdo das suspeitas de reaccdes
adversas inesperadas sem gravidade, ocorridas na Comunidade
ou num pais terceiro, sdo aprovadas nos termos do n.° 2 do
artigo 87.°

Salvo em circunstincias excepcionais, estas reacgdes sdo comu-
nicadas sob a forma de relatrio por via electrénica e em
conformidade com o guia referido no artigo 26.°
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3. O titular da autoriza¢do de introdugio no mercado do
medicamento para uso humano deve manter registos porme-
norizados de todas as suspeitas de reacgdes adversas ocorridas
na Comunidade ou fora dela, que lhe sejam comunicadas por
um profissional de satde.

A menos que tenham sido estabelecidas outras obrigagdes
como condigdo para a concessdo pela Comunidade da autori-
zagdo de introdugdo no mercado, estes registos sdo comunica-
dos a Agéncia e aos Estados-Membros, sob a forma de relatério
periédico actualizado de seguranca, de imediato mediante pe-
dido, ou pelo menos a cada 6 meses ap6s a primeira introdu-
¢do no mercado. Também serdo apresentados relatérios de
actualizagdo de seguranga periddicos imediatamente quando
forem pedidos ou, pelo menos, a cada 6 meses apds a primeira
introdugdo no mercado na Comunidade e anualmente nos dois
anos seguintes. Posteriormente, esses relatorios sio apresenta-
dos de trés em trés anos, ou de imediato mediante solicitagdo.

Esses relatérios sdo acompanhados de uma avaliacio cientifica,
concretamente da relagio risco-beneficio do medicamento.

4. A Comissdo pode estabelecer disposicdes para alterar o
n.° 3 tendo em conta a experiéncia adquirida com a sua apli-
cagdo. A Comissdo aprova essas disposicdes nos termos do
n.° 2 do artigo 87.°

5. O titular de uma autorizagdo de introdugio no mercado
ndo pode comunicar ao publico em geral informagdes sobre
questdes de farmacovigilancia relativas ao seu medicamento
autorizado sem que haja prévia ou simultaneamente notificado
a Agéncia.

Em qualquer dos casos, o titular de uma autorizacio de intro-
dugdo no mercado deve assegurar que essas informacdes sdo
apresentadas de forma objectiva e ndo sdo enganosas.

Os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias para asse-
gurar que o titular de uma autorizagdo de introdugdo no mer-
cado que ndo cumpra estas obrigagdes seja passivel de sangdes
efectivas, proporcionadas e dissuasivas.

Artigo 25.°

Cada Estado-Membro deve assegurar que todas as suspeitas de
reaccles adversas graves de um medicamento para uso hu-
mano, autorizado em conformidade com o disposto no pre-
sente regulamento, que ocorram no respectivo territdrio e para
as quais tenha sido alertado, sejam registadas e comunicadas
prontamente a Agéncia e ao titular da autorizagdo de introdu-
¢do no mercado, e o mais tardar 15 dias apds ter recebido a
informacdo.

A Agéncia transmite a informagdo aos sistemas nacionais de
farmacovigilancia instituidos em conformidade com o artigo
102.° da Directiva 2001/83/CE.

Artigo 26.°

A Comissdo, em consulta com a Agéncia, os Estados-Membros
e as partes interessadas, elabora um guia para a recolha, a
verificagdo e a apresentagdo dos relatérios sobre reaccdes ad-
versas. Esse guia contém designadamente, a atengdo dos pro-
fissionais de satide, recomendagdes relativas a comunicacdo de
informacdes sobre reacgdes adversas.

De acordo com esse guia, os titulares de autoriza¢des de in-
trodugdo no mercado devem utilizar a terminologia médica
aceite a nivel internacional para a transmissio dos relatorios
sobre reacgdes adversas.

A Agéncia, em consulta com os Estados-Membros e a Comis-
sdo, cria uma rede informdtica para a rdpida transmissio de
dados entre as autoridades competentes da Comunidade em
caso de alerta relacionado com um defeito de fabrico ou
com reacgdes adversas graves, bem como de outros dados de
farmacovigilancia sobre medicamentos autorizados em confor-
midade com o artigo 6.° da Directiva 2001/83/CE. Tais dados
serdo tornados publicos, se tal for pertinente, apds avaliagdo.

Durante um periodo de cinco anos apés a primeira introducio
no mercado comunitdrio, a Agéncia pode solicitar ao titular da
autorizagdo de introducdo no mercado que recolha dados es-
pecificos de farmacovigilincia junto de grupos-alvo de doentes.
A Agéncia deve indicar os motivos desse pedido. O titular da
autoriza¢do de introdugdo no mercado deve coligir e avaliar os
dados recolhidos e submeté-los a avaliagdo da Agéncia.

Artigo 27.°

A Agéncia colabora com a Organizagdo Mundial de Satide em
matéria de farmacovigildncia internacional e toma as medidas
necessdrias para comunicar prontamente a esta organizacdo
todas as informagBes apropriadas sobre as medidas tomadas
na Comunidade que possam ser relevantes para a proteccdo
da satide publica nos paises terceiros, enviando copia das mes-
mas a Comissdo e aos Estados-Membros.

Artigo 28.°

A Agéncia e as autoridades competentes dos Estados-Membros
devem cooperar no desenvolvimento continuo de sistemas de
farmacovigilancia capazes de atingir elevados padrdes de pro-
tec¢do da satide publica para todos os medicamentos, indepen-
dentemente das vias de autorizagdo, incluindo férmulas de
colaboragdo para maximizar a utilizacdo dos recursos existen-
tes na Comunidade.

Artigo 29.°

Qualquer alteragdo necessdria para actualizar as disposi¢des do
presente Capitulo, por forma a ter em conta os avangos cien-
tificos e técnicos, é aprovada nos termos do n.° 2 do artigo
87.0
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TITULO 1II

AUTORIZACAO E FISCALIZACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

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

1. E instituido um Comité dos Medicamentos para Uso Ve-
terindrio. O Comité faz parte da Agéncia.

2. Sem prejuizo do disposto no artigo 56.° e de outras
atribuigdes que lhe sejam conferidas pelo direito comunitério,
nomeadamente no 4dmbito do  Regulamento  (CEE)
n.° 2377/90 (1), o Comité dos Medicamentos para Uso Veteri-
ndrio é responsavel pela emissio do parecer da Agéncia rela-
tivo a quaisquer questdes referentes a admissibilidade dos pro-
cessos apresentados de acordo com o procedimento centrali-
zado, a concessdo, a alteragdo, a suspensdo ou a revogacio da
autorizacio de introducdo no mercado de medicamentos vete-
rindrios, em conformidade com o disposto no presente Titulo,
bem como a farmacovigilancia.

3. A pedido do director executivo da Agéncia ou do repre-
sentante da Comissio, o Comité dos Medicamentos para Uso
Veterindrio emite também parecer sobre questdes cientificas
relativas a avaliagdo dos medicamentos veterindrios. O Comité
tem devidamente em conta quaisquer pedidos de parecer apre-
sentados pelos Estados-Membros. O Comité emitird igualmente
parecer em caso de divergéncia na avaliagio de um medica-
mento veterindrio através do procedimento de reconhecimento
mituo. O parecer do Comité serd tornado publico.

Artigo 31.°

1. Qualquer pedido de autorizagio de um medicamento ve-
terindrio deve incluir, de forma especifica e exaustiva, as infor-
magdes e os documentos referidos no n.° 3 do artigo 12.°, nos
artigos 13.°, 13.°-A, 13.°-B e 14.° e no Anexo I da Directiva
2001/82/CE. Esses documentos e informacdes devem ter em
conta o caricter Unico e comunitdrio da autorizacio solicitada
e, a ndo ser em casos excepcionais relativos a aplicagio do
direito de marcas, comportar a utilizagio de um nome unico
para o medicamento.

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

2. Quando se trate de medicamentos veterindrios que con-
tenham ou sejam compostos por organismos geneticamente
modificados na acepgdo do artigo 2.° da Directiva 2001/18/CE,
o pedido deve ainda ser acompanhado do seguinte:

(") Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho, de 26 de Junho de
1990, que prevé um processo comunitdrio para o estabelecimento
de limites méximos de residuos de medicamentos veterindrios nos
alimentos de origem animal (JO L 224 de 18.8.1990, p. 1). Regu-
lamento com a dltima redaccdo que lhe foi dada pelo Regulamento
(CE) n.° 1029/2003 da Comissdo (JO L 149 de 17.6.2003, p. 15).

a) Copia da autorizacdo escrita das autoridades competentes
para a libertagdo deliberada no ambiente de organismos
geneticamente modificados, para fins de investigagio e de-
senvolvimento, como previsto na Parte B da Directiva
2001/18/CE ou na Parte B da Directiva 90/220/CEE;

b) Documentacdo técnica completa com as informagdes reque-
ridas nos Anexos IIl e IV da Directiva 2001/18/CE;

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

&

Resultados de quaisquer pesquisas realizadas para efeitos de
investigagdo ou desenvolvimento.

Os artigos 13.° a 24.° da Directiva 2001/18/CE ndo sdo apli-
céveis aos medicamentos veterindrios que contenham ou sejam
compostos por organismos geneticamente modificados.

3. A Agéncia assegura que o parecer do Comité dos Medi-
camentos para Uso Veterindrio seja emitido no prazo de 210
dias apds a recepgio de um pedido vilido.

No caso de um medicamento veterindrio que contenha ou seja
composto por organismos geneticamente modificados, o pare-
cer do referido Comité deve respeitar os requisitos de segu-
ranca ambiental estabelecidos na Directiva 2001/18/CE. No
decorrer da avaliagdo dos pedidos de autorizacio de introducio
no mercado de medicamentos veterindrios que contenham ou
sejam compostos por organismos geneticamente modificados,
o relator procede as consultas necessirias com as instancias
criadas pela Comunidade ou pelos Estados-Membros em con-
formidade com a Directiva 2001/18/CE.

4. A Comissdo, em consulta com a Agéncia, os Estados-
-Membros e as partes interessadas, elabora um guia pormeno-
rizado sobre 0 modo como devem ser apresentados os pedidos
de autorizacio.

Artigo 32.°

1. Para efeitos da elaboragdo do seu parecer, o Comité dos
Medicamentos para Uso Veterindrio:

a) Verifica se as informacgdes e os documentos apresentados
em conformidade com o artigo 31.° correspondem aos re-
quisitos da Directiva 2001/82/CE e examina se estio reuni-
das as condi¢des especificadas no presente regulamento para
a concessio da autoriza¢do de introdugio no mercado;
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b) Pode solicitar que um Laboratério Oficial de Controlo de
Medicamentos ou um laboratério designado por um Estado-
-Membro para o efeito ensaie 0 medicamento veterindrio, as
suas matérias-primas e, se necessario, os seus produtos in-
termédios ou outros componentes, por forma a certificar-se
de que os métodos de controlo utilizados pelo fabricante e
descritos no pedido sdo satisfatorios;

¢) Pode solicitar que um laboratério comunitdrio de referéncia,
um Laboratério Oficial de Controlo de Medicamentos ou
um laboratério designado por um Estado-Membro para
esse efeito verifique, utilizando amostras fornecidas pelo
requerente, se o método de controlo analitico proposto
pelo requerente para efeitos do artigo 12.°, n.° 3, alinea
j), segundo travessio da Directiva 2001/82/CE é adequado
para detectar a presenga de residuos, nomeadamente os que
se situem em niveis superiores ao limite maximo de resi-
duos aceite pela Comunidade, em conformidade com o dis-
posto no Regulamento (CEE) n.° 2377/90;

d) Pode exigir que o requerente complete num determinado
prazo as informacdes que acompanham o pedido. Quando
o referido Comité fizer uso desta faculdade, ficard suspenso
0 prazo previsto no primeiro pardgrafo do n.° 3 do artigo
31.° até a0 momento em que seja fornecida a informagio
suplementar exigida. Este prazo fica igualmente suspenso
durante o tempo necessirio ao requerente para preparar
esclarecimentos orais ou escritos.

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

Artigo 33.°

1. A pedido escrito do Comité dos Medicamentos para Uso
Veterindrio, os Estados-Membros transmitem as informagdes
comprovativas de que o fabricante de um medicamento vete-
rindrio, ou o importador de um medicamento de um pais
terceiro, estd habilitado a fabricar o medicamento em questdo
efou a executar os ensaios de controlo necessdrios, em confor-
midade com as informacdes e os documentos apresentados nos
termos do artigo 31.°

2. Quando tal se afigurar necessdrio para completar a and-
lise do pedido, o referido Comité poderd exigir que o reque-
rente se submeta a uma inspecgdo especifica do local de fabrico
do medicamento veterindrio em questdo. Essas inspecgdes po-
dem ser feitas sem aviso prévio.

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

Artigo 34.°

1. A Agéncia informa imediatamente o requerente se o Co-
mité dos Medicamentos para Uso Veterindrio for do parecer
que:

a) O pedido nio satisfaz os critérios de autorizacio fixados no
presente regulamento;

b) O resumo das caracteristicas do medicamento proposto pelo
requerente deve ser alterado;

¢) A rotulagem ou o folheto informativo do medicamento nio
satisfazem o disposto no Titulo V da Directiva 2001/82/CE;

d) A autorizagdo deve ser concedida sujeita as condi¢Bes pre-
vistas no n.° 7 do artigo 39.°

2. No prazo de 15 dias a contar da recep¢io do parecer
referido no n.° 1, o requerente pode comunicar a Agéncia, por
escrito, a sua intengdo de requerer a revisio do parecer. Nesse
caso, deve apresentar a Agéncia a fundamentagdo pormenori-
zada do requerimento de revisio no prazo de 60 dias a contar
da recepcdo do parecer.

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

3. No prazo de 15 dias a contar da sua aprovagdo, a Agén-
cia envia o parecer definitivo do referido Comité a Comissdo,
aos Estados-Membros e ao requerente. O parecer é acompa-
nhado de um relatério que descreve a avaliacio do medica-
mento veterindrio pelo Comité e expde as razdes que funda-
mentam as suas conclusdes.

4. Se o parecer for favordvel a concessdo da autorizagio de
introdugdo no mercado do medicamento veterindrio em ques-
tdo, serdo anexados ao parecer os seguintes documentos:

a) O projecto de resumo das caracteristicas do medicamento,
nos termos do artigo 14.° da Directiva 2001/82/CE, reflec-
tindo, se necessario, as especificidades do sector veterindrio
nos diferentes Estados-Membros;

b) No caso dos medicamentos veterindrios para administracdo
a animais destinados ao consumo humano, a indica¢do do
limite maximo de residuos permitido na Comunidade em
conformidade com o disposto no Regulamento (CEE)
n.° 2377/90;
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¢) A exposicdo pormenorizada de quaisquer condi¢des ou res-
tricdes a impor ao fornecimento ou a utilizacio do medi-
camento veterindrio em questdo, incluindo as condi¢des em
que pode ser fornecido aos seus utilizadores, de acordo com
o disposto na Directiva 2001/82/CE;

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

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

f) O relatério de avaliacio.

Artigo 35.°

1. No prazo de 15 dias a contar da recep¢io do parecer
referido no n.° 2 do artigo 30.°, a Comissdo elabora um pro-
jecto de decisdo a tomar quanto ao pedido.

No caso de um projecto de decisio que preveja a concessdo de
uma autorizagio de introducdo no mercado, esse projecto in-
clui ou faz referéncia aos documentos mencionados nas alineas
a) a e) do n.° 4 do artigo 34.°

No caso de o projecto de decisdo ndo ser conforme com o
parecer da Agéncia, a Comissdo fundamenta pormenorizada-
mente num anexo os motivos das divergéncias.

O projecto de decisio é enviado aos Estados-Membros e ao
requerente.

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

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

As adaptagdes consistem no seguinte:

a) O parecer do referido Comité Permanente é dado por es-
Crito;

b) Os Estados-Membros tém 22 dias para comunicar 3 Comis-
sdo as suas observacgdes escritas sobre o projecto de decisdo.
Todavia, nos casos em que a tomada de decisdo revista
caricter de urgéncia, o presidente pode fixar um prazo
mais curto, em funcdo da urgéncia. Este prazo ndo serd,
excepto em circunstincias excepcionais, inferior a cinco
dias;

¢) Os Estados-Membros podem solicitar por escrito que o pro-
jecto de decisdo referido no n.° 1 seja debatido pelo referido

Comité Permanente reunido em sessio plendria, fundamen-
tando pormenorizadamente a sua pretensio.

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

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

6. A Agéncia assegura a difusdo dos documentos referidos
nas alineas a) a €) do n.° 4 do artigo 34.°

Artigo 36.°

Se um requerente retirar um pedido de autorizagdo de intro-
ducio no mercado apresentado a Agéncia antes de ser dado
parecer sobre o pedido, deverd comunicar & Agéncia os moti-
vos do seu procedimento. A Agéncia pde essa informagdo a
disposi¢do do piiblico e publica o relatério de avaliagdo, se este
estiver disponivel, depois de ter sido suprimida qualquer infor-
magdo comercial de natureza confidencial.

Artigo 37.°

1. A autoriza¢do de introdugio no mercado é recusada se,
ap6s verificacdo das informagdes e dos documentos apresenta-
dos em conformidade com o artigo 31.%, se constatar que:

a) O requerente nio demonstrou de forma adequada e sufi-
ciente a qualidade, a seguranca ou a eficicia do medica-
mento veterindrio;

b) No caso de medicamentos veterindrios zootécnicos e de
potenciadores de rendimento, a saide e o bem-estar dos
animais efou a seguran¢a do consumidor ndo foram sufi-
cientemente tomados em consideracio;

¢) O intervalo de seguranca indicado pelo requerente nio ¢é
suficientemente longo para garantir que os alimentos obti-
dos a partir dos animais tratados ndo contenham residuos
que possam constituir um risco para a sadde do consumi-
dor, ou ndo estd suficientemente fundamentado;

d) O medicamento veterindrio é apresentado com vista a uma
utilizacdo proibida por forca de outras disposi¢cdes comuni-
tarias.

A autorizagdo é igualmente recusada se as informagdes ou os
documentos apresentados pelo requerente em conformidade
com o artigo 31.° forem incorrectos, ou se a rotulagem ou o
folheto informativo propostos pelo requerente ndo forem con-
formes com o Titulo V da Directiva 2001/82/CE.
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2. A recusa de autoriza¢io comunitdria de introducio no
mercado constitui uma proibicio de introdug¢do no mercado
do medicamento veterindrio em questdo em toda a Comuni-
dade.

3. As informacdes respeitantes a todas as recusas e a res-
pectiva fundamentacio sdo colocadas a disposi¢do do piiblico.

Artigo 38.°

1.  Sem prejuizo do disposto no artigo 71.° da Directiva
2001/82/CE, uma autorizagdo de introdugdo no mercado con-
cedida em conformidade com o presente regulamento é vélida
em toda a Comunidade. Confere, em cada Estado-Membro, os
mesmos direitos e as mesmas obrigagdes que uma autoriza¢o
de introdugdo no mercado concedida pelo préprio Estado-
-Membro, em conformidade com o artigo 5.° da Directiva
2001/82/CE.

Os medicamentos veterindrios autorizados sdo inscritos no re-
gisto comunitdrio dos medicamentos, sendo-lhes atribuido um
nimero que deve figurar na embalagem.

2. As autoriza¢des de introdugdo no mercado sdo publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia com indicacdo, nomeada-
mente, da data de concessio e do respectivo nimero de ins-
crigdo no registo comunitirio, bem como da denominacio
comum internacional (DCI) da substancia activa do medica-
mento, da forma farmacéutica e do cédigo anatémico-terapéu-
tico-quimico veterindrio (c6digo ATC Vet).

3. A Agéncia publica de imediato o relatério de avaliagdo do
medicamento veterindrio elaborado pelo Comité dos Medica-
mentos para Uso Veterindrio e a fundamentacio do seu parecer
favordvel a concessio de autorizacdo, omitindo quaisquer in-
formagdes comerciais de natureza comercial.

O Relatério Puablico Europeu de Avaliagio (EPAR) inclui um
resumo escrito de forma compreensivel para o publico. O
resumo deve conter nomeadamente uma sec¢io relativa as
condicdes de utilizacio do medicamento.

4. Apés a concessio de uma autorizagdo de introdugdo no
mercado, o titular dessa autorizacdo informa a Agéncia das
datas de comercializacio efectiva do medicamento veterindrio
nos Estados-Membros, tendo em conta as diferentes apresenta-
¢Oes autorizadas.

O titular notifica ainda a Agéncia de qualquer eventual cessa-
¢do de comercializagio do medicamento, tanto tempordria
como permanente. Salvo circunstancias excepcionais, essa no-
tificagdo faz-se, pelo menos, dois meses antes da interrupgdo da
comercializacio do medicamento.

A pedido da Agéncia, nomeadamente no ambito da farmaco-
vigilancia, o titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado
fornece todos os dados relativos aos volumes de vendas a nivel
comunitdrio, discriminados por Estado-Membro, bem como
quaisquer dados que possua relacionados com o volume de
prescricoes.

Artigo 39.°

1. Sem prejuizo do disposto nos n. 4 e 5, uma autoriza¢io
de introdugdo no mercado ¢é vélida por cinco anos.

2. A autorizagio de introdu¢do no mercado pode ser reno-
vada ao fim de cinco anos com base numa reavaliagio pela
Agéncia da relagdo risco-beneficio.

Para o efeito, o titular da autorizacio de introdu¢io no mer-
cado deve apresentar uma lista consolidada de todos os docu-
mentos apresentados no que respeita a qualidade, seguranca e
eficicia, incluindo todas as alteragdes introduzidas desde que
foi concedida a autorizagio de introdu¢io no mercado, pelo
menos seis meses antes de a autorizacdo de introducio no
mercado caducar, de acordo com o n.° 1. A Agéncia poderd
solicitar ao requerente a apresentagio da lista de documentos
em qualquer altura.

3. Uma vez renovada, a autorizagio de introdugdo no mer-
cado é vélida por um periodo ilimitado, a menos que a Co-
missdo, por motivos justificados relacionados com a farmaco-
vigilancia, decida prever uma renovagdo suplementar de cinco
anos, de acordo com o n.° 2.

4. Caducard a autorizagio que ndo seja seguida da introdu-
¢do efectiva do medicamento veterindrio no mercado da Co-
munidade, nos trés anos a seguir a sua concessio.

5. Quando um medicamento veterindrio autorizado, intro-
duzido anteriormente no mercado, deixe de se encontrar efec-
tivamente no mercado durante trés anos consecutivos, a auto-
rizagdo concedida para esse medicamento caduca.

6. Em circunstincias excepcionais e por razdes de satde
publica efou animal, a Comissdo pode conceder derrogagdes
dos n.° 4 e 5. Essas derrogacdes devem ser devidamente jus-
tificadas.

7. Em circunstincias excepcionais e ap6s consulta ao reque-
rente, pode ser concedida uma autorizacdo, sujeita a obrigacio
de o requerente instaurar mecanismos especificos designada-
mente relativos a seguranga do medicamento, a informacio
das autoridades competentes sobre qualquer incidente asso-
ciado a sua utilizagdo e as medidas a tomar. Essa autorizacio
s6 pode ser concedida por motivos objectivos e comprovéveis.
A manutencio da autorizagio fica subordinada a reavaliacio
anual dessas condicdes.
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8. Aquando da apresentagio do pedido de autorizagio de
introdugdo no mercado de medicamentos veterindrios que re-
vistam grande interesse, nomeadamente do ponto de vista da
satide animal e do da inovacdo terapéutica, o requerente pode
solicitar um procedimento de avaliagio acelerado. Este pedido
deve estar devidamente fundamentado.

Se o Comité dos Medicamentos para Uso Veterindrio aceitar o
pedido, o prazo previsto no primeiro pardgrafo do n.° 3 do
artigo 31.° é reduzido para 150 dias.

9. Ao aprovar o seu parecer, o referido Comité inclui uma
proposta relativa as condi¢des de prescricio ou de utilizacdo
dos medicamentos veterindrios.

10.  Os medicamentos veterindrios autorizados em conformi-
dade com as disposi¢bes do presente regulamento beneficiam
das disposicdes relativas a protecgdo dos artigos 13.° e 13.°-A
da Directiva 2001/82/CE.

Artigo 40.°

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

Capitulo 2
Fiscalizagdo e sancdes
Artigo 41.°

1. Apds a concessdo de uma autorizagdo em conformidade
com o presente regulamento, o titular da autorizagdo de intro-
ducdo no mercado deve, no que respeita aos métodos de fa-
brico e controlo previstos nas alineas d) e i) do n.° 3 do artigo
12.° da Directiva 2001/82/CE, atender aos progressos técnicos
e cientificos e introduzir todas as altera¢des necessirias para
que o medicamento seja fabricado e controlado segundo mé-
todos cientificos geralmente aceites. Deve solicitar uma autori-
zacdo para estas alteragdes em conformidade com o presente
regulamento.

2. A autoridade competente de um Estado-Membro ou a
Agéncia pode exigir ao titular da autoriza¢do de introducdo
no mercado que forneca substincias em quantidades suficientes
para a realizacdo dos controlos tendentes a detectar a presenca
de residuos dos medicamentos veterindrios em causa nos ali-
mentos de origem animal.

3. A pedido da autoridade competente de um Estado-Mem-
bro ou da Agéncia, o titular da autorizagio de introdugio no

mercado contribui com a sua peritagem técnica para facilitar a
aplicagio do método analitico de detecgdo dos residuos dos
medicamentos veterindrios pelo laboratério comunitdrio de re-
feréncia ou, se for caso disso, pelos laboratérios nacionais de
referéncia designados nos termos das disposi¢cdes da Directiva
96/23|CE do Conselho, de 29 de Abril de 1996, relativa as
medidas de controlo a aplicar a certas substancias e aos seus
residuos nos animais vivos e respectivos produtos (!).

4. O titular da autorizacdo de introducdo no mercado trans-
mite imediatamente a Agéncia, 3 Comissdo e aos Estados-Mem-
bros quaisquer novas informagdes que possam implicar a alte-
ragdo das informagdes ou dos documentos referidos no n.° 3
do artigo 12.°, nos artigos 13.%, 13.%-A, 13.° -B e 14.° e no
Anexo I da Directiva 2001/82/CE, ou no n.° 4 do artigo 34.°
do presente regulamento.

Deve comunicar de imediato a Agéncia, a Comissdo e aos
Estados-Membros quaisquer proibicdes ou restrigdes impostas
pelas autoridades competentes de qualquer pais em que o me-
dicamento veterindrio seja comercializado e quaisquer outras
novas informagdes que possam influenciar a avaliagio dos be-
neficios e dos riscos do medicamento veterindrio em questdo.

A fim de se poder avaliar continuamente a relagio risco-bene-
ficio, a Agéncia pode, em qualquer altura, pedir ao titular da
autorizacdo de introdugio no mercado o envio de dados que
demonstrem que essa relacio se mantém favordvel.

5. Caso o titular da autorizagio de introdugdo no mercado
do medicamento veterindrio pretenda alterar as informagdes e
os documentos referidos no n.° 4, deverd apresentar um pedido
nesse sentido a Agéncia.

6. A Comissdo, apds consulta a Agéncia, aprova as disposi-
¢des adequadas para a andlise das alteragdes introduzidas nas
autoriza¢des de introdugio no mercado sob a forma de regu-
lamento, nos termos do n.° 2 do artigo 87.°

Artigo 42.°

O requerente ou o titular da autorizacdo de introdugio no
mercado é responsdvel pela exactidio dos documentos e dos
dados que apresentou.

Artigo 43.°

1. No caso de medicamentos veterindrios fabricados na Co-
munidade, as autoridades responséveis pela fiscalizacdo sio as
autoridades competentes do Estado-Membro ou dos Estados-
-Membros que tenham concedido a autorizagio de fabrico pre-
vista no n.° 1 do artigo 44.° da Directiva 2001/82/CE para o
medicamento em quest3o.

(") JO L 125 de 23.5.1996, p. 10. Directiva com a ultima redac¢do que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 806/2003 (JO L 122 de
16.5.2003, p. 1).
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2. No caso de medicamentos veterindrios importados de
paises terceiros, as autoridades responsdveis pela fiscalizacdo
sdo as autoridades competentes do Estado-Membro ou dos
Estados-Membros que concederam a autorizagdo prevista no
n.° 3 do artigo 44.° da Directiva 2001/82/CE ao importador,
a ndo ser que a Comunidade e o pais de exportacdo tenham
celebrado acordos adequados para que esses controlos sejam
efectuados no pais de exportagio e que o fabricante aplique
normas de boas préticas de fabrico pelo menos equivalentes as
previstas pela Comunidade.

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

Artigo 44.°

1. Incumbe as autoridades responsiveis pela fiscalizagdo ve-
rificar, em nome da Comunidade, se o titular da autorizagio de
introdu¢io no mercado do medicamento veterindrio, o fabri-
cante ou o importador estabelecido no territério da Comuni-
dade satisfaz os requisitos fixados nos Titulos IV, VII e VIII da
Directiva 2001/82/CE.

2. Quando, em conformidade com o artigo 90.° da Direc-
tiva 2001/82/CE, a Comissdo for informada de graves diver-
géncias de opinido entre Estados-Membros quanto ao facto de
o titular de uma autorizacio de introdugdo no mercado de um
medicamento veterindrio, um fabricante ou um importador
estabelecido na Comunidade satisfazer ou nio as exigéncias
referidas no n.° 1, a Comissdo pode, apds consulta aos Estados-
-Membros em questdo, solicitar que um inspector das autorida-
des responsdveis pela fiscalizacio proceda a nova inspeccio
junto do titular da autoriza¢do de introdu¢do no mercado, do
fabricante ou do importador. Esse inspector é acompanhado
por dois inspectores de Estados-Membros que ndo sejam parte
no litigio efou por dois peritos designados pelo Comité dos
Medicamentos para Uso Veterindrio.

3. Sem prejuizo de quaisquer acordos eventualmente cele-
brados entre a Comunidade e paises terceiros nos termos do
n.° 2 do artigo 43.°, a Comissio pode, mediante pedido fun-
damentado de um Estado-Membro ou do referido Comité, ou
por sua prépria iniciativa, pedir a inspeccio de um fabricante
estabelecido num pais terceiro.

A inspec¢do € realizada por inspectores qualificados dos Esta-
dos-Membros, que podem ser acompanhados por um relator
ou um perito designados pelo referido Comité. O relatério dos
inspectores é colocado a disposicdo da Comissdo, dos Estados-
-Membros e do referido Comité.

Artigo 45.°

1.  Quando as autoridades responsaveis pela fiscalizagdo ou
as autoridades competentes de qualquer outro Estado-Membro
considerarem que o fabricante ou o importador estabelecido no
territério da Comunidade deixou de cumprir as obrigacdes que

lhe incumbem nos termos do Titulo VII da Directiva
2001/82/CE, informam imediatamente o Comité dos Medica-
mentos para Uso Veterindrio e a Comissdo, apresentando uma
fundamentacio pormenorizada e indicando as medidas que
propoem.

O mesmo se aplica quando um Estado-Membro ou a Comissio
considerarem que deve ser aplicada ao medicamento veterind-
rio em questio uma das medidas previstas no Titulo VIII da
Directiva 2001/82/CE ou quando o referido Comité tiver emi-
tido parecer nesse sentido, em conformidade com o artigo 30.°
do presente regulamento.

2. A Comissdo solicita o parecer da Agéncia num prazo por
ela determinado em fungdo da urgéncia da questdo, para ana-
lisar as razdes invocadas. Sempre que possivel, o titular da
autorizacio de introdu¢do no mercado do medicamento é con-
vidado a apresentar explicagdes orais ou escritas.

3. Com base no parecer da Agéncia, a Comissdo aprova as
medidas provisorias necessdrias que serdo imediatamente apli-
cadas.

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

4. Sempre que seja indispensdvel tomar medidas urgentes
para a proteccdo da satide humana ou animal, ou do ambiente,
qualquer Estado-Membro pode suspender, por sua prépria ini-
ciativa ou a pedido da Comissdo, a utilizagdo no seu territério
de um medicamento veterindrio autorizado nos termos do
presente regulamento.

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

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

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

7. A Agéncia informa da decisdo definitiva todos os interes-
sados que o solicitem e tornard publica a decisio imediata-
mente apds a respectiva aprovagao.
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Capitulo 3
Farmacovigilincia
Artigo 46.°

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

Artigo 47.9

A Agéncia, em estreita cooperagdo com 0s sistemas nacionais
de farmacovigilancia criados em conformidade com o artigo
73.° da Directiva 2001/82/CE, recebe todas as informagdes
pertinentes relativas a suspeitas de reac¢des adversas dos me-
dicamentos veterindrios autorizados pela Comunidade nos ter-
mos do presente regulamento. Se necessdrio, o Comité dos
Medicamentos para Uso Veterindrio emite pareceres sobre as
medidas necessdrias, em conformidade com o artigo 30.° do
presente regulamento. Tais pareceres serdo tornados publicos.

Essas medidas podem incluir modificacdes da autorizagio de
introdugdo no mercado concedida de acordo com o artigo
35.°. Devem ser aprovadas nos termos do n.° 2 do artigo 87.°

O titular da autorizagdo de introdugdo no mercado e as auto-
ridades competentes dos Estados-Membros asseguram que se-
jam comunicadas a Agéncia, em conformidade com o disposto
no presente regulamento, todas as informagdes pertinentes re-
lativas a suspeitas de reacgdes adversas aos medicamentos ve-
terindrios autorizados nos termos do presente regulamento. Os
proprietérios e os criadores de animais devem ser incentivados
a comunicar qualquer reac¢do adversa aos profissionais de
saide ou as autoridades nacionais competentes em matéria
de farmacovigilancia.

Artigo 48.°

O titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado de um
medicamento veterindrio, autorizado em conformidade com o
disposto no presente regulamento, deve ter permanente e con-
tinuamente a sua disposi¢do uma pessoa com as qualificagdes
apropriadas, responsavel em matéria de farmacovigilancia.

Essa pessoa qualificada deve residir na Comunidade e é respon-
savel pelas seguintes tarefas:

a) Criar e gerir um sistema que garanta que a informacio
relativa a todas as suspeitas de reac¢des adversas comunica-
das ao pessoal e aos delegados de informagio médica da
empresa seja recolhida, avaliada e coligida, a fim de estar
disponivel num tnico ponto na Comunidade;

b) Preparar os relatorios referidos no n.® 3 do artigo 49.° e
submeté-los as autoridades competentes dos Estados-Mem-

bros e a Agéncia, em conformidade com o disposto no
presente regulamento;

c) Assegurar uma resposta pronta e integral a qualquer pedido
das autoridades competentes de informacdes adicionais ne-
cessdrias a avaliacdio dos riscos e dos beneficios de um
medicamento veterindrio, incluindo informagdes relativas
ao volume de vendas ou de prescri¢des do medicamento
veterindrio em questdo;

d) Fornecer as autoridades competentes quaisquer outras infor-
magdes relevantes para a avaliacdo dos riscos e beneficios de
um medicamento veterindrio, nomeadamente as informa-
¢Oes relativas aos estudos de seguranga pés-autorizacio,
incluindo informacdes respeitantes a validade do intervalo
de seguranga, a falta da eficicia esperada ou a potenciais
problemas ambientais.

Artigo 49.°

1. O titular da autorizagio de introducio o mercado de um
medicamento veterindrio, autorizado em conformidade com o
presente regulamento, deve assegurar que todas as suspeitas de
reaccOes adversas graves e de reaccdes adversas nos seres hu-
manos que ocorram na Comunidade, para as quais tenha sido
alertado por um profissional de saide, sejam registadas e co-
municadas prontamente aos Estados-Membros em cujo territ6-
rio se tenha verificado o incidente, e o mais tardar 15 dias apds
ter recebido a informacio.

O titular da autorizacdo de introduc¢do no mercado deve regis-
tar todas as outras suspeitas de reac¢des adversas graves e de
reac¢Oes adversas nos seres humanos que ocorram na Comu-
nidade, em conformidade com o guia referido no artigo 51.°,
de que deva razoavelmente tido conhecimento, devendo noti-
ficar prontamente os Estados-Membros em cujo territério se
tenha produzido o incidente, bem como a Agéncia, e o mais
tardar 15 dias apds ter recebido a informacio.

2. O titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado do
medicamento veterindrio deve assegurar que todas as suspeitas
de reacgdes adversas graves inesperadas e de reacgBes adversas
nos seres humanos, bem como todas as suspeitas de transmis-
sdo de um agente infeccioso através de um medicamento, ocor-
ridas num pais terceiro, sejam prontamente comunicadas aos
Estados-Membros e & Agéncia, e o mais tardar 15 dias apds ter
recebido a informacdo. As disposigdes relativas & comunicagio
das suspeitas de reac¢des adversas inesperadas sem gravidade,
ocorridas na Comunidade ou num pais terceiro, sdo aprovadas
nos termos do n.° 2 do artigo 87.°

Salvo em circunstincias excepcionais, estas reacgdes sdo comu-
nicadas sob a forma de relatrio por via electrénica e em
conformidade com o guia referido no artigo 51.°
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3. O titular da autoriza¢do de introdugio no mercado do
medicamento veterindrio deve manter registos pormenorizados
de todas as suspeitas de reac¢des adversas ocorridas na Comu-
nidade ou fora dela, que lhe sejam comunicadas.

A menos que tenham sido estabelecidas outras obrigagdes
como condigdo para a concessdo pela Comunidade da autori-
zagdo de introducio no mercado, estes registos sdo comunica-
dos a Agéncia e aos Estados-Membros, sob a forma de relatério
periédico actualizado de seguranca, de imediato mediante pe-
dido, ou pelo menos a cada 6 meses ap6s a primeira introdu-
¢do no mercado. Também serdo apresentados relatorios de
actualizagdo de seguranga periddicos imediatamente quando
forem pedidos ou, pelo menos, a cada 6 meses apds a primeira
introdu¢io no mercado na Comunidade e anualmente nos dois
anos seguintes. Posteriormente, esses relatorios sdo apresenta-
dos de trés em trés anos, ou de imediato mediante solicitagdo.

Esses relatorios sio acompanhados de uma avaliagdo cientifica,
concretamente da relagio risco-beneficio do medicamento.

4. A Comissio pode estabelecer disposi¢des para alterar o
n.° 3 tendo em conta a experiéncia adquirida com a sua apli-
cagdo. A Comissdo aprova essas disposicdes nos termos do
n.° 2 do artigo 87.°

5. O titular de uma autoriza¢do de introdugdo no mercado
ndo pode comunicar ao publico em geral informagdes sobre
questdes de farmacovigilincia relativas ao seu medicamento
autorizado sem que haja prévia ou simultaneamente notificado
a Agéncia.

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

Os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias para asse-
gurar que o titular de uma autorizagdo de introdugdo no mer-
cado que ndo cumpra estas obrigagdes seja passivel de sangdes
efectivas, proporcionadas e dissuasivas.

Artigo 50.°

Cada Estado-Membro deve assegurar que todas as suspeitas de
reacgdes adversas graves e de reac¢des adversas nos seres hu-
manos de um medicamento veterindrio, autorizado em confor-
midade com o disposto no presente regulamento, que ocorram
no respectivo territério e para as quais tenha sido alertado,
sejam registadas e comunicadas prontamente a Agéncia e ao
titular da autorizacio de introducdo no mercado do medica-
mento veterindrio, e o mais tardar 15 dias apds ter recebido a
informagio.

A Agéncia transmite a informacdo aos sistemas nacionais de
farmacovigilancia instituidos em conformidade com o artigo
73.° da Directiva 2001/82/CE.

Artigo 51.°

A Comissdo, em consulta com a Agéncia, os Estados-Membros
e as partes interessadas, elabora um guia para a recolha, a
verificagdo e a apresentagdo dos relatdrios sobre as reacgdes
adversas. Esse guia contém designadamente, a atengdo dos pro-
fissionais de satide, recomendagdes relativas a comunicacio de
informagdes sobre reac¢des adversas.

De acordo com esse guia, os titulares da autorizacdo de intro-
ducdo no mercado utilizam a terminologia médica aceite a
nivel internacional para a transmissdo dos relatérios relativos
as reacgdes adversas.

A Agéncia, em consulta com os Estados-Membros e a Comis-
sdo, cria uma rede informdtica para a rdpida transmissdo de
dados entre as autoridades competentes da Comunidade em
caso de alerta relacionado com um defeito de fabrico ou
com reacgdes adversas graves, bem como de outros dados de
farmacovigilancia sobre medicamentos veterindrios autorizados
em conformidade com o artigo 5.° da Directiva 2001/82/CE.

Durante um periodo de cinco anos apds a primeira introducio
no mercado comunitdrio, a Agéncia pode solicitar ao titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado que recolha dados es-
pecificos de farmacovigilancia junto de grupos-alvo de animais.
A Agéncia deve indicar os motivos desse pedido. O titular da
autorizagdo de introdugdo no mercado deve coligir e avaliar os
dados recolhidos e submeté-los a avaliacio da Agéncia.

Artigo 52.°

A Agéncia colabora com as organizagdes internacionais com-
petentes em matéria de farmacovigilancia veterindria.

Artigo 53.°

A Agéncia e as autoridades competentes dos Estados-Membros
devem cooperar no desenvolvimento continuo de sistemas de
farmacovigilancia capazes de atingir elevados padrdes de pro-
tecgdo da satide publica para todos os medicamentos, indepen-
dentemente das vias de autorizacdo, incluindo férmulas de
colaboracdo para maximizar a utilizacdo dos recursos existen-
tes na Comunidade.

Artigo 54.°

Qualquer alteragdo necessdria para actualizar as disposi¢des do
presente Capitulo, por forma a ter em conta os avangos cien-
tificos e técnicos, é aprovada nos termos do n.° 2 do artigo
87.0
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TITULO IV

AGENCIA EUROPEIA DE MEDICAMENTOS — RESPONSABILIDADES E ESTRUTURA ADMINISTRATIVA

Capitulo 1
Fungdes da Agéncia
Artigo 55.°

E instituida a Agéncia Europeia de Medicamentos.

A Agéncia é responsdvel pela coordenagdo dos recursos cien-
tificos existentes postos a sua disposicio pelos Estados-Mem-
bros, tendo em vista a avaliacdo, a fiscalizacdo e a farmacovi-
gilancia dos medicamentos.

Artigo 56.°

1. A Agéncia tem a seguinte estrutura:

a) Um Comité dos Medicamentos para Uso Humano, respon-
savel pela elaboragdo do parecer da Agéncia sobre qualquer
questdo relativa a avaliagio dos medicamentos para uso
humano;

b) Um Comité dos Medicamentos para Uso Veterindrio, res-
ponsével pela elaboragdo do parecer da Agéncia sobre qual-
quer questdo relativa a avaliacgdo dos medicamentos veteri-
ndrios;

¢) Um Comité dos Medicamentos Orfios;
d) Um Comité dos Medicamentos 4 Base de Plantas;

e) Um Secretariado, destinado a fornecer apoio técnico, cien-
tifico e administrativo aos comités e a assegurar uma coor-
denagdo adequada entre eles;

f) Um director executivo, que exerce as responsabilidades es-
tabelecidas no artigo 64.°

g) Um Conselho de Administragdo, que exerce as responsabi-
lidades estabelecidas nos artigos 65.°, 66.° ¢ 67.%

2. Os comités referidos nas alineas a) a d) do n.° 1 podem
criar grupos de trabalho permanentes e tempordrios. Os comi-
tés a que se referem as alineas a) e b) do n.° 1 podem criar
grupos de aconselhamento cientifico para efeitos de avaliacdo
de tipos especificos de medicamentos ou terapias nos quais o
Comité pode delegar determinadas tarefas relacionadas com a
elaboragdo dos pareceres cientificos a que se referem os artigos
5.%¢ 30.°

Ao proceder a criagio de grupos de trabalho e grupos de
aconselhamento cientifico, os comités devem prever no regu-
lamento interno a que se refere o n.° 8 do artigo 61.%

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

b) Que sejam consultados esses grupos de trabalho e grupos de
aconselhamento cientifico.

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

Cada comité cria um grupo de trabalho permanente, total-
mente dedicado a prestagdo desse aconselhamento cientifico
as empresas.

4. Se o julgarem necessirio, o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano e o Comité dos Medicamentos para Uso
Veterindrio podem solicitar orientagdes para questdes gerais
importantes de natureza cientifica ou ética.

Artigo 57.°

1. A Agéncia fornece aos Estados-Membros e as institui¢des
da Comunidade os melhores pareceres cientificos possiveis so-
bre qualquer questdo relativa a avaliacio da qualidade, da se-
guranca e da eficicia dos medicamentos para uso humano ou
veterindrio que lhe seja apresentada em conformidade com as
disposi¢des da legislagio comunitiria em matéria de medica-
mentos.

Para tal, a Agéncia desempenha, nomeadamente através dos
seus comités, as seguintes tarefas:

a) Coordenar a avaliagio cientifica da qualidade, da seguranca
e da eficicia dos medicamentos sujeitos aos procedimentos
comunitdrios de autorizacio de introdu¢io no mercado;

b) Apresentar mediante pedido e disponibilizar ao publico os
relatdrios de avaliagdo e os resumos das caracteristicas dos
medicamentos, bem como as rotulagens e os folhetos in-
formativos dos referidos medicamentos;

¢) Coordenar a fiscalizacdo, em condi¢des praticas de utiliza-
¢do, dos medicamentos autorizados na Comunidade e
aconselhar sobre as medidas necessdrias para assegurar
uma utilizacdo segura e eficaz desses medicamentos, em
especial através da avaliagdo, da coordenagdo, da execucdo
das obrigacdes de farmacovigilancia e do controlo dessa
execugao;
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d) Assegurar a divulgagdo de informacdes relativas as reac¢des
adversas dos medicamentos autorizados na Comunidade
através de uma base de dados que possa ser consultada
em permanéncia por todos os Estados-Membros; os profis-
sionais de sadde, os titulares de autorizacdes de introducdo
no mercado e o ptiblico tém niveis de acesso adequados a
esta base de dados, sendo garantida a protecgdo dos dados
de cardcter pessoal;

e) Assistir os Estados-Membros na rdpida comunicagdo da
informagdo respeitante a farmacovigilancia aos profissio-
nais de sadde;

f) Divulgar adequadamente ao ptiblico as informagdes em
matéria de farmacovigilancia;

g) Dar parecer sobre os limites maximos aceitdveis de residuos
de medicamentos veterindrios nos alimentos de origem
animal, em conformidade com o Regulamento (CEE)
n.° 2377/90;

h) Prestar aconselhamento cientifico sobre a utilizacdo de an-
tibi6ticos em animais criados para produgdo de alimentos,
a fim de minimizar a ocorréncia de resisténcia bacteriana
na Comunidade; este aconselhamento serd actualizado
quando for necessario;

i) Coordenar a verificacdo da observancia das normas de boas
praticas de fabrico, de boas praticas laboratoriais, de boas
praticas clinicas e a verificagio do cumprimento das obri-
gacdes de farmacovigilancia;

j) A pedido, prestar apoio técnico e cientifico com vista a
melhorar a cooperagdo entre a Comunidade, os seus Esta-
dos-Membros, as organizacdes internacionais e os paises
terceiros no que respeita a questdes cientificas e técnicas
referentes a avaliacio dos medicamentos, nomeadamente
no contexto dos debates realizados no 4mbito de conferén-
cias internacionais de harmonizacio;

k) Registar todas as autorizacdes de introdugdo no mercado
de medicamentos concedidas em conformidade com os
procedimentos comunitarios;

) Criar uma base de dados sobre os medicamentos, acessivel
ao publico em geral, e assegurar a sua actualizacio e gestdo
de forma independente em relagdo as empresas farmacéu-
ticas; a referida base de dados deve permitir a busca de
informagdes cuja inclusio no folheto informativo ja tenha
sido autorizada; conterd também uma sec¢do consagrada
aos medicamentos autorizados para uso pedidtrico; as in-
formagdes facultadas ao publico devem ser formuladas de
forma adequada e compreensivel;

m) Apoiar a Comunidade e os Estados-Membros na prestacio
de informacdes aos profissionais de satide e ao ptblico em
geral relativas aos medicamentos avaliados pela Agéncia;

n) Aconselhar as empresas sobre o modo de execucdo dos
vérios estudos e ensaios necessrios para comprovar a qua-
lidade, seguranca e eficicia dos medicamentos;

o) Verificar se sdo respeitadas as condi¢des impostas pela le-
gislacio comunitdria relativa aos medicamentos e pelas au-
torizagdes de introducio no mercado em caso de distribui-
¢do paralela de medicamentos autorizados ao abrigo do
presente regulamento;

p) Formular, a pedido da Comissdo, qualquer outro parecer
cientifico relativo a avaliacio de medicamentos ou as ma-
térias-primas utilizadas no seu fabrico;

q) Com vista a proteccdo da satide publica, recolher informa-
¢oes cientificas sobre agentes patogénicos que possam ser
utilizados como armas bioldgicas, designadamente a exis-
téncia de vacinas e outros medicamentos disponiveis para
prevenir ou tratar os efeitos desses agentes;

r) Coordenar a fiscalizagdo da qualidade dos medicamentos
introduzidos no mercado exigindo que a sua conformidade
com as especificagdes autorizadas seja verificada por um
Laboratério Oficial de Controlo dos Medicamentos ou por
um laboratério designado por um Estado-Membro para o
efeito;

s) Transmitir anualmente a autoridade orcamental todas as
informagdes pertinentes sobre o resultado dos procedimen-
tos de avaliacdo.

2. A base de dados prevista na alinea 1) do n.° 1 contém,
nomeadamente, o resumo das caracteristicas do medicamento,
o folheto informativo destinado ao doente ou ao utilizador e as
informagdes contidas na rotulagem. Deve ser desenvolvida por
etapas, tendo prioritariamente em vista os medicamentos auto-
rizados ao abrigo do presente regulamento, bem como os me-
dicamentos autorizados ao abrigo do Capitulo 4 do Titulo III
da Directiva 2001/83/CE e do Capitulo 4 do Titulo III da
Directiva 2001/82/CE. Esta base de dados deve ser alargada,
em seguida, a qualquer medicamento introduzido no mercado
comunitdrio.

A base de dados conterd, se for caso disso, referéncias a in-
formagdes sobre os ensaios clinicos em curso ou ji concluidos
existentes na base de dados clinicos prevista no artigo 11.° da
Directiva 2001/20/CE. A Comissdo, em concertagdio com 0s
Estados-Membros, elaborard orienta¢des sobre os dados que
poderdo ser incluidos e os que serdo disponibilizados ao pu-
blico.
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Artigo 58.°

1. A Agéncia pode emitir um parecer cientifico, no quadro
da cooperagdo com a Organiza¢do Mundial de Satde, a fim de
avaliar certos medicamentos para uso humano destinados a
serem exclusivamente introduzidos em mercados fora da Co-
munidade. Para o efeito, é apresentado um pedido a Agéncia,
em conformidade com o disposto no artigo 6.°. O Comité dos
Medicamentos para Uso Humano pode, apds ter consultado a
Organizacdo Mundial de Saide, elaborar um parecer cientifico
em conformidade com o disposto nos artigos 6.° a 9.°. Ndo sdo
aplicaveis as disposi¢des do artigo 10.°

2. O referido Comité estabelece regras processuais especifi-
cas para a execucdo do n.° 1, bem como para a prestagio de
aconselhamento cientifico.

Artigo 59.°

1. A Ageéncia deve garantir uma identificagdo precoce dos
potenciais pontos de conflito entre os seus pareceres cientificos
e os pareceres cientificos provenientes de outros organismos
instituidos pela legislagdo comunitdria que exercam uma mis-
sdo semelhante em relagdo a questdes de interesse comum.

2. Caso a Agéncia identifique um potencial ponto de con-
flito, deve contactar o organismo em causa de forma a garantir
a partilha de todas as informacdes cientificas pertinentes e a
identificacdo das questdes cientificas de potencial conflito.

3. Caso seja identificado um conflito de fundo relativo a
questdes cientificas e o organismo em causa seja uma agéncia
comunitdria ou um comité cientifico, a Agéncia e o organismo
em causa devem colaborar com vista a resolver o conflito ou a
apresentar & Comissio um documento comum que elucide as
questdes cientificas conflituais. Esse documento é publicado
imediatamente a seguir a respectiva aprovagdo.

4. Salvo disposicdo em contrdrio do presente regulamento,
da Directiva 2001/83/CE ou da Directiva 2001/82/CE, quando
existir um conflito de fundo sobre questdes cientificas e o
organismo em causa for um organismo de um Estado-Membro,
a Agéncia e o organismo nacional devem colaborar com vista a
resolver o conflito ou a elaborar um documento comum que
elucide as questdes cientificas conflituais. Esse documento ¢é
publicado imediatamente a seguir a respectiva aprovacio.

Artigo 60.°

A pedido da Comissdo, a Agéncia recolhe, em relacio aos
medicamentos autorizados, todas as informacdes disponiveis
sobre a metodologia utilizada pelas autoridades competentes
dos Estados-Membros para determinar a mais-valia terapéutica
obtida com qualquer novo medicamento.

Artigo 61.°

1. Cada Estado-Membro nomeia, apds consulta ao Conselho
de Administragdo e por um periodo renovavel de trés anos, um

membro e um suplente para o Comité dos Medicamentos para
Uso Humano e um membro e um suplente para o Comité dos
Medicamentos para Uso Veterindrio. Cada Estado-Membro no-
meia, por um periodo renovével de trés anos, um membro e
um suplente para o Comité dos Medicamentos para Uso Hu-
mano e um membro e um suplente para o Comité dos Medi-
camentos para Uso Veterindrio.

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

Os membros e os suplentes sio escolhidos em funcdo do seu
papel e da sua experiéncia em matéria de avaliagio de medi-
camentos para uso humano e veterindrio, conforme for ade-
quado, e representardo as autoridades nacionais competentes.

2. Os comités podem cooptar no maximo cinco membros
adicionais, seleccionados com base na sua competéncia cienti-
fica especifica. Esses membros sio nomeados por um periodo
de trés anos renovéveis e ndo tém suplentes.

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

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

4. Ao director executivo da Agéncia, ou ao seu represen-
tante, e aos representantes da Comissio assiste o direito de
participar em todas as reunides dos comités, grupos de traba-
lho e grupos de aconselhamento cientifico, bem como em
todas as demais reunides convocadas pela Agéncia ou pelos
seus comités.

5. Para além de fornecerem pareceres cientificos objectivos a
Comunidade e aos Estados-Membros sobre as questdes que lhes
tenham sido submetidas, os membros de cada comité assegu-
ram uma coordenagdo adequada entre as tarefas da Agéncia e
os trabalhos efectuados a nivel das autoridades nacionais com-
petentes, incluindo os organismos consultivos que se ocupam
da autoriza¢do de introdu¢do no mercado.

6. Os membros dos comités e os peritos encarregados da
avaliagio dos medicamentos devem basear-se na avaliagio e
nos recursos cientificos disponiveis a nivel das estruturas na-
cionais de autorizacdo de introducio no mercado. Cada auto-
ridade nacional competente deve monitorizar a qualidade cien-
tifica e a independéncia da avaliagdo realizada e facilitar as
actividades dos membros dos comités e dos peritos designados.
Os Estados-Membros abstém-se de dar aos membros dos co-
mités e aos peritos instrucdes incompativeis com as tarefas que
lhes incumbem por direito préprio ou com as tarefas e res-
ponsabilidades da Agéncia.
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7. Ao preparar o parecer, cada comité envida todos os es-
for¢os para chegar a um consenso cientifico. Se tal ndo for
possivel, o parecer é constituido pela posicio da maioria dos
membros e pelas posi¢des divergentes e respectivas fundamen-
tagoes.

8. Cada comité elabora o seu regulamento interno.

Esse regulamento interno deve estabelecer, nomeadamente:

a) Os procedimentos de designacdo e de substitui¢do do pre-
sidente;

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

¢) Um procedimento para a aprovacdo urgente de pareceres,
nomeadamente no quadro das disposi¢des do presente re-
gulamento em matéria de fiscalizagio do mercado e de
farmacovigilancia.

O regulamento interno entra em vigor apds parecer favordvel
da Comissdo e do Conselho de Administragio.

Artigo 62.°

1.  Sempre que, em aplicagio do presente regulamento, o
Comité dos Medicamentos para Uso Humano, o Comité dos
Medicamentos a Base de Plantas ou o Comité dos Medicamen-
tos para Uso Veterindrio tenha de avaliar um medicamento,
deverd designar um dos seus membros para agir como relator
e coordenar a avaliagdo. O comité em causa pode nomear um
segundo membro como co-relator.

Aquando da consulta aos grupos de aconselhamento cientifico
a que se refere o n.° 2 do artigo 56.°, o comité dé-lhes co-
nhecimento do projecto de relatério ou relatérios de avaliacdo
elaborados pelo relator ou pelo co-relator. O parecer do grupo
de aconselhamento cientifico é transmitido ao presidente do
comité competente por forma a assegurar o respeito dos pra-
zos fixados no n.° 3 do artigo 6.° e no n.° 3 do artigo 28.°

O contetido do referido parecer é incluido no relatério de
avaliacdo publicado nos termos do n.° 3 do artigo 13.° e do
n.° 3 do artigo 38.°

Se for requerida a revisio de um seu parecer, o comité em
causa designa um relator e, se for caso disso, um co-relator,
diferentes dos designados para o parecer inicial. A revisdo s6
pode ter por objecto os pontos do parecer inicial previamente

identificados pelo requerente e s6 pode basear-se nos dados
cientificos disponiveis aquando da aprova¢io do parecer inicial
pelo comité. O requerente pode pedir que o Comité consulte
um grupo de aconselhamento cientifico para efeitos da revisio.

2. Os Estados-Membros enviam a Agéncia o nome dos pe-
ritos nacionais com experiéncia comprovada na avaliacio de
medicamentos que possam integrar os grupos de trabalho ou
grupos de aconselhamento cientifico do Comité dos Medica-
mentos para Uso Humano, o Comité dos Medicamentos a Base
de Plantas ou do Comité dos Medicamentos para Uso Veteri-
nario, acompanhado da indicacdo das suas qualificagdes e dreas
de competéncia especifica.

A Agéncia deve manter uma lista actualizada de peritos acre-
ditados. Essa lista deve incluir os peritos acima referidos, bem
como outros peritos designados directamente pela Agéncia.
Essa lista deve ser actualizada sempre que necessério.

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

A pessoa em questdo, ou a sua entidade patronal, é remunerada
de acordo com uma tabela de honorédrios que figura nas dis-
posi¢Bes financeiras aprovadas pelo Conselho de Administra-
¢do.

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

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

5. A Agéncia ou qualquer dos comités referidos no n.° 1 do
artigo 56.° podem recorrer aos servicos de peritos para a rea-
lizacdo de outras tarefas especificas que lhes incumbam.

Artigo 63.°

1. A composi¢do dos comités referidos no n.° 1 do artigo
56.°, deve ser tornada publica. Aquando da publica¢do das
nomeacdes, devem ser especificadas as qualificagdes profissio-
nais de cada membro.
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2. Os membros do Conselho de Administra¢io, os membros
dos comités, os relatores e os peritos ndo podem ter interesses,
financeiros ou outros, na industria farmacéutica susceptiveis de
afectar a sua imparcialidade. Devem comprometer-se a agir ao
servico do interesse ptiblico e num espirito de independéncia e
devem apresentar anualmente uma declaracio sobre os seus
interesses financeiros. Todos os interesses indirectos que pos-
sam estar relacionados com esta indistria devem constar de um
registo mantido pela Agéncia e ser acessiveis a consulta pu-
blica, a pedido, nos servicos da Agéncia.

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

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

Artigo 64.°

1. O director executivo é nomeado pelo Conselho de Ad-
ministragdo, sob proposta da Comissdo, por um periodo de
cinco anos, a partir de uma lista de candidatos propostos
pela Comissdo na sequéncia da publicagdo de um convite a
manifestacdo de interesse no Jornal Oficial da Unido Europeia e
noutras publicacdes. Antes de ser nomeado, o candidato esco-
lhido pelo Conselho de Administragio é convidado a apresen-
tar de imediato uma declaracio ao Parlamento Europeu e a
responder as perguntas dos deputados. O seu mandato pode
ser renovado uma vez. O Conselho de Administra¢do pode, sob
proposta da Comissdo, exonerar o director executivo.

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

a) A administragdo corrente da Agéncia;

b) A gestdo do conjunto dos recursos da Agéncia necessarios a
realizagdo das actividades dos comités referidos no n.° 1 do
artigo 56.°%, incluindo a disponibilizacdo de um apoio téc-
nico e cientifico adequado;

¢) A observincia dos prazos estabelecidos na legislagdo comu-
nitdria para a aprovagio de pareceres pela Agéncia;

d) A coordenagio adequada entre os comités referidos no n.° 1
do artigo 56.%

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

f) Todos os assuntos relativos ao pessoal;

g) O secretariado do Conselho de Administracdo.

3. O director executivo deve submeter anualmente a apro-
vagdo do Conselho de Administragdo um projecto de relatério
que abranja as actividades da Agéncia no ano anterior e um
projecto de programa de trabalho para o ano seguinte, respei-
tando sempre a distingdo entre as actividades da Agéncia no
dominio dos medicamentos para uso humano, dos medicamen-
tos a base de plantas e dos medicamentos veterinarios.

O projecto de relatério sobre as actividades da Agéncia no ano
anterior deve incluir informagdes sobre o nimero de pedidos
avaliados pela Agéncia, a duracio destas avaliacdes e os medi-
camentos autorizados, recusados ou retirados.

Artigo 65.°

1. O Conselho de Administragdo é composto por um repre-
sentante de cada Estado-Membro, dois representantes da Co-
missdo e dois representantes do Parlamento Europeu.

Além disso, dois representantes das organizacdes de doentes,
um representante das organizacdes de médicos e um represen-
tante das organizagdes de veterindrios serdo designados pelo
Conselho, ap6s consulta do Parlamento Europeu com base
numa lista elaborada pela Comissdo, que deverd conter um
nimero substancialmente mais elevado de candidatos a nomea-
¢do do que o nimero de lugares a ocupar. A lista elaborada
pela Comissdo serd transmitida ao Parlamento Europeu, acom-
panhada dos documentos pertinentes. Assim que possivel e o
mais tardar trés meses ap6s a comunicagdo, o Parlamento Eu-
ropeu pode submeter o seu parecer a apreciagdo do Conselho,
que seguidamente nomeard o Conselho de Administragdo.

A nomeagdo dos membros do Conselho de Administracio de-
correrd de uma forma que garanta um alto nivel de competén-
cia, um amplo leque de conhecimentos especializados e uma
reparti¢io geogréfica tdo grande quanto possivel dentro da
Unido Europeia.

2. Os membros do Conselho de Administra¢io sdo nomea-
dos com base nos seus conhecimentos especializados pertinen-
tes em matéria de gestdo e, se for caso disso, na sua experiéncia
no dominio dos medicamentos para uso humano ou veterini-
rio.

3. Cada Estado-Membro e a Comissio nomejam os respec-
tivos membros do Conselho de Administracdo bem como um
suplente que representa o membro na sua auséncia e vota em
seu nome.
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4. O mandato dos representantes ¢ de trés anos. O mandato
pode ser renovado.

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

O mandato do Presidente ¢ de trés anos e termina quando este
deixa de ser membro do Conselho de Administracio. O man-
dato pode ser renovado uma vez.

6.  As decisdes do Conselho de Administracdo sdo aprovadas
por uma maioria de dois ter¢os dos seus membros.

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

8. O Conselho de Administracdo pode convidar os presiden-
tes dos comités cientificos a participar nas reunides, mas estes
ndo tém direito a voto.

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

10. O Conselho de Administragio aprova o relatério anual
de actividades da Agéncia e transmite-o, até 15 de Junho, ao
Parlamento Europeu, ao Conselho, a Comissdo, ao Comité Eco-
némico e Social Europeu, ao Tribunal de Contas e aos Estados-
-Membros.

Artigo 66.°

O Conselho de Administracio:

a) D4 parecer sobre os regulamentos internos do Comité dos
Medicamentos para Uso Humano e do Comité dos Medica-
mentos para Uso Veterindrio (artigo 61.°);

b) Aprova procedimentos para a prestacio de servicos de na-
tureza cientifica, (artigo 62.°);

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

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

e) Aprova o relatério anual de actividades da Agéncia e trans-
mite-o0, 0 mais tardar até 15 de Junho, ao Parlamento Eu-
ropeu, ao Conselho, a Comissdo, ao Comité Econdmico e
Social Europeu, ao Tribunal de Contas e aos Estados-Mem-
bros (artigo 65.%);

f) Aprova o orcamento da Agéncia (artigo 67.°);

g) Aprova as disposi¢des financeiras internas (artigo 67.°);

h) Aprova as disposicdes de execucdo do Estatuto do Pessoal
(artigo 75.°);

i) Desenvolve contactos com as partes interessadas e define as
condigdes aplicdveis (artigo 78.9);

j) Aprova disposicOes de assisténcia as empresas farmacéuticas
(artigo 69.°);

k) Aprova regras para garantir a disponibilizagdo ao publico
de informacdes relativas a autorizacio ou a fiscalizagdo dos
medicamentos (artigo 80.°).

Capitulo 2
Disposicdes financeiras
Artigo 67.°

1. Todas as receitas e despesas da Agéncia sdo objecto de
previsdes para cada exercicio orgamental, que coincide com o
ano civil, e sdo inscritas no orcamento da Agéncia.

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

3. As receitas da Agéncia sdo constituidas pela contribui¢do
da Comunidade e pelas taxas pagas pelas empresas pela obten-
¢do e manuten¢do de autorizacdes comunitdrias de introducio
no mercado e por outros servi¢os prestados pela Agéncia.

Se necessdrio, o Parlamento Europeu e o Conselho ( a seguir
denominados «autoridade orcamental») procedem ao reexame
do nivel das contribui¢des comunitdrias, com base numa ava-
liagdo das necessidades e tendo em conta o montante das taxas.

4. As actividades ligadas a farmacovigilancia, ao funciona-
mento das redes de comunicacio e a fiscalizagdo do mercado
devem beneficiar de um financiamento publico adequado, pro-
porcional as tarefas atribuidas.

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

6. O Conselho de Administragio elabora anualmente, com
base num projecto elaborado pelo director executivo, o mapa
previsional das receitas e despesas da Agéncia para o exercicio
seguinte. Este mapa previsional, que incluird um projecto de
quadro de pessoal, é transmitido pelo Conselho de Adminis-
tracdo a Comissdo, até 31 de Marco.
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7. A Comissdo transmite o mapa previsional a autoridade
orgamental, juntamente com o anteprojecto de or¢amento geral
da Unido Europeia.

8. Com base no mapa previsional, a Comissdo procede a
inscrigdo, no anteprojecto de orcamento geral da Unido Euro-
peia, das previsdes que considere necessirias no que respeita ao
quadro de pessoal e ao montante da subvencdo a cargo do
orcamento geral, que submeterd a apreciacio da autoridade
or¢amental nos termos do disposto no artigo 272.° do Tratado.

9. A autoridade or¢amental autoriza as dotagdes a titulo da
subvencdo destinada a Agéncia.

A autoridade orcamental aprova o quadro de pessoal da Agén-
cia.

10. O orgamento é aprovado pelo Conselho de Administra-
¢do, tornando-se definitivo apés a aprovagdo definitiva do or-
camento geral da Unido Europeia. O or¢amento é adaptado em
conformidade, se for caso disso.

11.  Todas as modificagdes do quadro do pessoal e do orca-
mento devem ser objecto de um orgamento rectificativo, que
serd transmitido & autoridade orcamental.

12. O Conselho de Administragdo notifica, com a maior
brevidade, a autoridade or¢amental da sua intengdo de realizar
qualquer projecto susceptivel de ter incidéncias financeiras sig-
nificativas sobre o financiamento do seu orcamento, nomeada-
mente os projectos de natureza imobilidria, tais como o arren-
damento ou a aquisicio de imdveis, e informa a Comissio
desse facto.

Sempre que um ramo da autoridade orgamental tenha comu-
nicado a sua inten¢do de emitir um parecer, deve transmitir
esse parecer ao Conselho de Administragio no prazo de seis
semanas a contar da data da notificagdo do projecto.

Artigo 68.°

1. O director executivo executa o orcamento da Agéncia.

2. Até ao dia 1 de Marco ao exercicio encerrado, o conta-
bilista da Agéncia comunica ao contabilista da Comissdo as
contas provisorias acompanhadas do relatério sobre a gestdo
orgamental e financeira do exercicio. O contabilista da Comis-
sdo consolida as contas provisorias das institui¢des e dos orga-
nismos descentralizados, nos termos do disposto no artigo
128.° do Regulamento Financeiro aplicavel ao orgamento geral
das Comunidades Europeias (1).

(") Regulamento (CE, Euratom) n.° 1065/2002 do Conselho, de 25 de
Junho de 2002, que institui o Regulamento Financeiro aplicdvel ao
or¢amento geral das Comunidades Europeias (JO L 248 de
16.9.2002, p. 1).

3. Até ao dia 31 de Margo seguinte ao exercicio encerrado,
o contabilista da Comissdo transmite ao Tribunal de Contas as
contas provisorias da Agéncia, acompanhadas do relatério so-
bre a gestdo orcamental e financeira do exercicio. O relatério
sobre a gestdo orcamental e financeira do exercicio é igual-
mente transmitido ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

4. Ap6s recepcdo das observagdes formuladas pelo Tribunal
de Contas relativamente as contas provisorias da Agéncia, nos
termos do disposto no artigo 129.° do Regulamento Financeiro
geral, o director executivo elabora as contas definitivas da
Agéncia sob sua prépria responsabilidade, e transmite-as,
para parecer, ao Conselho de Administragdo.

5. O Conselho de Administragdo da Agéncia emite parecer
sobre as contas definitivas da Agéncia.

6. O director executivo da Agéncia transmite ao Parlamento
Europeu, ao Conselho, a Comissdo e ao Tribunal de Contas as
contas definitivas acompanhadas do parecer do Conselho de
Administracdo, até ao dia 1 de Julho seguinte ao exercicio
encerrado.

7. As contas definitivas sdo publicadas.

8. O director executivo da Agéncia envia ao Tribunal de
Contas uma resposta as observagdes deste dltimo, até 30 de
Setembro. Envia também essa resposta ao Conselho de Admi-
nistragao.

9. O director executivo apresenta ao Parlamento Europeu, a
pedido deste, qualquer informagdo necessria ao bom desenro-
lar do processo de quitacio relativamente ao exercicio em
causa, como previsto no n.° 3 do artigo 146.° do Regulamento
Financeiro geral.

10.  Antes de 30 de Abril do ano N + 2, o Parlamento Eu-
ropeu, sob recomendagdo do Conselho deliberando por maioria
qualificada, dd quita¢do ao director executivo da execugdo do
orcamento do exercicio N.

11.  Apds consulta & Comissio, o Conselho de Administra-
¢do aprova a regulamentagdo financeira aplicivel a Agéncia.
Esta regulamentacio s pode divergir do Regulamento (CE,
Euratom) n.° 2343/2002 da Comissdo, de 19 de Novembro
de 2002, que institui o Regulamento-Quadro dos organismos
referidos no artigo 185.° do Regulamento (CE, Euratom)
n.° 1605/2002 do Conselho, que institui o Regulamento Finan-
ceiro aplicdvel ao orcamento geral das Comunidades Euro-
peias (%), se as exigéncias especificas do funcionamento da
Agéncia o impuserem e desde que a Comissdo dé previamente
o seu acordo.

() JO L 357 de 31.12.2002, p. 72.
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Artigo 69.°

1. Tendo em vista lutar contra a fraude, a corrupgio e
outras actividades ilegais, aplicam-se sem restri¢cdes as disposi-
¢des do Regulamento (CE) n.° 1073/1999 do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 25 de Maio de 1999, relativo aos
inquéritos efectuados pelo Organismo Europeu de Luta Anti-
fraude (OLAF) ().

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

Artigo 70.°

1. A estrutura e o nivel das taxas referidas no n® 3 do
artigo 67.° sdo estabelecidos pelo Conselho, deliberando nas
condigdes previstas no Tratado, sob proposta da Comisséo,
ap0s esta ter consultado as organizacdes representativas dos
interesses da inddstria farmacéutica a nivel comunitario.

2. No entanto, devem ser aprovadas disposi¢des nos termos
do no n.° 2 do artigo 87.°, estabelecendo as circunstancias em
que as pequenas e médias empresas podem pagar taxas redu-
zidas, adiar o pagamento da taxa ou receber assisténcia admi-
nistrativa.

Capitulo 3
Disposicdes gerais que regem a Agéncia
Artigo 71.°

A Agéncia tem personalidade juridica. Goza em todos os Esta-
dos-Membros da mais ampla capacidade juridica reconhecida as
pessoas colectivas pelas legislagdes nacionais, podendo, desig-
nadamente, adquirir ou alienar bens moéveis e iméveis e estar
em juizo.

Artigo 72.°

1. A responsabilidade contratual da Agéncia é regulada pela
lei aplicdvel ao contrato em causa. O Tribunal de Justica das
Comunidades Europeias é competente para se decidir com
fundamento em clausula compromisséria constante de um con-
trato celebrado pela Agéncia.

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

O Tribunal de Justica é competente para conhecer de qualquer
litigio relativo a reparacdo de tais danos.

() JO L 136 de 31.5.1999, p. 1.

3. A responsabilidade pessoal dos agentes perante a Agéncia
é regulada pelas disposi¢des pertinentes aplicdveis ao pessoal da
Agéncia.

Artigo 73.°

O Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 30 de Maio de 2001, relativo ao acesso do
publico aos documentos do Parlamento Europeu, do Conselho
e da Comissdo (3) é aplicivel aos documentos detidos pela
Agéncia.

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

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

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

Artigo 74.°

E aplicivel a Agéncia o Protocolo relativo aos Privilégios e
Imunidades das Comunidades Europeias.

Artigo 75.°

O pessoal da Agéncia rege-se pelas normas e regulamentagdo
aplicaveis aos funciondrios e outros agentes das Comunidades
Europeias. No que respeita ao seu proprio pessoal, a Agéncia
exerce os poderes conferidos a autoridade investida do poder
de nomeacio.

O Conselho de Administracdo, em concertacio com a Comis-
sdo, aprova as disposicOes de execugdo necessarias.

Artigo 76.°

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

() JO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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Artigo 77.°

A Comissdo, em concertacio com o Conselho de Administra-
¢do e o comité competente, pode convidar representantes de
organizagdes internacionais interessadas na harmonizagio da
regulamentagdo aplicdvel aos medicamentos a participarem,
na qualidade de observadores, nos trabalhos da Agéncia. As
condicdes de participagdo sdo definidas previamente pela Co-
missdo.

Artigo 78.°

1. O Conselho de Administracdo, em concertacdio com a
Comissdo, desenvolve os contactos necessdrios entre a Agéncia
e os representantes da inddstria, dos consumidores, dos doentes
e dos profissionais de satide. Esses contactos podem incluir a
participagdo de observadores em certos trabalhos da Agéncia,
em condi¢es previamente definidas pelo Conselho de Admi-
nistracdo, em concertagdo com a Comissdo.

2. Os comités a que se refere o n.° 1 do artigo 56.° e
quaisquer grupos de trabalho e de aconselhamento cientifico
criados nos termos do referido artigo devem, em questdes de
cardcter geral, estabelecer contactos, numa base consultiva,
com partes interessadas na utilizacio de medicamentos, em
especial organizagdes de doentes e associacdes de profissionais
de satde. Os relatores nomeados por estes comités podem

estabelecer contactos, numa base consultiva, com representan-
tes de organizacdes de doentes e associacdes de profissionais de
satide relevantes para a indicagio do medicamento em questio.

Artigo 79.°

O Conselho de Administracdo aprova, no caso de medicamen-
tos veterindrios que tenham um mercado limitado ou de me-
dicamentos veterindrios destinados a doengas de incidéncia re-
gional, as medidas necessdrias para prestar assisténcia as em-
presas aquando da apresentagdo dos seus pedidos.

Artigo 80.°

Com o objectivo de garantir um nivel de transparéncia ade-
quado, o Conselho de Administragdo, com base numa proposta
do director executivo e em concerta¢io com a Comissio,
aprova regras no que se refere a disponibilizagdo ao ptiblico
de informacdes regulamentares, cientificas ou técnicas que ndo
sejam confidenciais relativas a autorizagdo e a fiscalizagdo dos
medicamentos.

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

TITULO V

DISPOSICOES GERAIS E FINAIS

Artigo 81.°

1. Todas as decisdes de concessdo, recusa, alteragdo, suspen-
sdo, retirada ou revogacdo de autorizacdes de introdugdo no
mercado tomadas em conformidade com o presente regula-
mento devem indicar com precisio os fundamentos em que
assentam. As decisdes sdo notificadas ao interessado.

2. Uma autorizacdo de introdu¢io no mercado de um me-
dicamento em conformidade com o presente regulamento sé
pode ser concedida, recusada, alterada, suspensa, retirada ou
revogada em conformidade com os procedimentos e pelas ra-
zdes previstas no presente regulamento.

Artigo 82.°

1.  Um mesmo medicamento s6 pode ser objecto de uma
autoriza¢do Gnica para um mesmo titular.

Todavia, a Comissdo autorizard um mesmo requerente a apre-
sentar a Agéncia mais de um pedido para esse medicamento
caso existam razdes objectivas e justificadas relacionadas com a
satide publica relativamente a disponibilizagio do medicamento
aos profissionais de saide efou doentes, ou por razdes de co-
-comercializagio.

2. No que se refere aos medicamentos para uso humano, as
disposi¢des do n.° 3 do artigo 98.° da Directiva 2001/83/CE

aplicam-se aos medicamentos autorizados nos termos do pre-
sente regulamento.

3. Sem prejuizo do cardcter Uinico e comunitirio do con-
teddo dos documentos referidos nas alineas a), b), ¢) e d) do
n.° 4 do artigo 9.° e nas alineas a) a e) do n.° 4 do artigo 34.°,
o presente regulamento ndo obsta a utilizagdo de vérios mo-
delos comerciais em relacgdo a um mesmo medicamento co-
berto por uma mesma autorizacdo.

Artigo 83.°

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

2. Para efeitos do presente artigo, entende-se por «uso com-
passivo» a disponibilizagdo de um medicamento pertencente as
categorias a que se referem os n.°* 1 e 2 do artigo 3.°, por
razdes compassivas, a um grupo de doentes que sofram de
uma doenga crénica ou gravemente debilitante ou de uma
doenca considerada potencialmente mortal e que nio possam
ser satisfatoriamente tratados com um medicamento autori-
zado. O medicamento em causa deve ter sido sujeito a um
pedido de autorizacio de introduc¢do no mercado de acordo
com o artigo 6.° do presente regulamento ou estar a ser sub-
metido a ensaios clinicos.
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3. Sempre que um Estado-Membro utilize a possibilidade
prevista no n.° 1, deve notificd-lo & Agéncia.

4. Sempre que se preveja 0 uso compassivo, o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano, ap6s consulta do fabricante
ou do requerente, pode dar pareceres sobre as condigdes de
utilizagdo, as condicdes de distribui¢do e os doentes visados. Os
pareceres sdo actualizados periodicamente.

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

6. A Agéncia mantém uma lista actualizada dos pareceres
aprovados de acordo com o n.° 4, que sdo publicados na sua
pdgina na internet. O n.° 1 do artigo 24.° e o artigo 25.° sdo
aplicdveis com as necessdrias adaptagdes.

7. Os pareceres referidos no n.° 4 nio afectam a responsa-
bilidade civil ou penal do fabricante ou do requerente da au-
torizacdo de introdugdo no mercado.

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

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

Artigo 84.°

1. Sem prejuizo do Protocolo relativo aos Privilégios e Imu-
nidades das Comunidades Europeias, cada Estado-Membro de-
termina as sanc¢des a aplicar em caso de infraccdo ao disposto
no presente regulamento ou nos regulamentos aprovados ao
abrigo deste dltimo e toma todas as medidas necessdrias para
garantir a aplicagdo dessas san¢des. As sangdes previstas devem
ser efectivas, proporcionadas e dissuasivas.

Os Estados-Membros devem informar a Comissdo destas dispo-
sicdes até 31 de Dezembro de 2004. Qualquer alteragio pos-
terior deve ser comunicada o mais rapidamente possivel.

2. Os Estados-Membros informam imediatamente a Comis-
sdo do inicio de qualquer processo contencioso relativo a in-
fraccdes ao presente regulamento.

3. A pedido da Agéncia, a Comissdo pode sujeitar os titu-
lares de autorizagdes de introducio no mercado concedidas ao

abrigo do presente regulamento a san¢des financeiras em caso
de incumprimento de certas obrigagdes previstas no quadro
dessas autorizagdes. Os montantes mdximos, bem como as
condicdes e as modalidades de pagamento dessas sangdes,
sdo fixados pela Comissdo nos termos do n.° 2 do artigo 87.°

A Comissdo publica os nomes dos titulares de autorizagdes de
introducio no mercado envolvidos, bem como o montante e o
motivo das sancdes financeiras aplicadas.

Artigo 85.°

O presente regulamento ndo afecta as competéncias atribuidas
a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos ins-
tituida pelo Regulamento (CE) n.° 178/2002 (V).

Artigo 86.°

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

Artigo 87.°

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente dos Me-
dicamentos para Uso Humano instituido pelo artigo 121.° da
Directiva 2001/83/CE e pelo Comité Permanente dos Medica-
mentos Veterindrios instituido pelo artigo 89.° da Directiva
2001/82/CE.

2. Sempre que seja feita referéncia ao presente niimero, sdo
aplicaveis os artigos 5.° e 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo
em conta o disposto no seu artigo 8.°

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

3. Sempre que seja feita referéncia ao presente niimero, sdo
aplicaveis os artigos 4.° e 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo
em conta o disposto no seu artigo 8.°

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

4. Os Comités aprovardo os respectivos regulamentos inter-
nos.

(") Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina os principios e
normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em
matéria de seguranca dos géneros alimenticios (JO L 31 de
1.2.2002, p. 1).
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Artigo 88.° de referéncia para os quais tenha sido apresentado um pedido
, de autorizagdo antes da data referida no segundo pardgrafo do
E revogado o Regulamento (CEE) n.° 2309/93. artigo 90.°

7 [
As remissdes feitas para o regulamento revogado entendem-se Artigo 90.

como sendo feitas para o presente regulamento. O presente regulamento entra em vigor 20 dias ap6s o da sua

publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 89.°
Em derrogacdo do primeiro pardgrafo, os Titulos I, I[, Ill e V
Os periodos de protecgdo previstos no n.° 11 do artigo 14.° e sdo aplicaveis a partir de 20 de Novembro 2005 e 0 5.° ¢ 0 6.°
no n.° 10 do artigo 39.° ndo sdo aplicdveis aos medicamentos travessdes do ponto 3 do Anexo a partir de 20 de Maio 2008.

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

Feito em Estrasburgo, em 31 de Margo de 2004.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
p. COX D. ROCHE
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ANEXO
MEDICAMENTOS A AUTORIZAR PELA COMUNIDADE
1. Medicamentos desenvolvidos por meio de um dos seguintes processos biotecnoldgicos:
— tecnologia do ADN recombinante,

— expressdo controlada da codificacdo de genes para proteinas biologicamente activas em procariotas e eucariotas
incluindo células mamiferas transformadas,

— métodos de hibridoma e de anticorpos monoclonais.

2. Medicamentos veterindrios, destinados a ser utilizados sobretudo como potenciadores de rendimento a fim de
promover o crescimento dos animais tratados ou aumentar a sua produtividade.

3. Medicamentos para uso humano que contenham uma substincia activa nova que, a data de entrada em vigor do
presente regulamento, ndo era autorizada na Comunidade, e cuja indica¢do terapéutica seja o tratamento de uma das
seguintes patologias:

— sindroma de imunodeficiéncia adquirida,

— neoplasias,

— doencas neurodegenerativas,

— diabetes

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

— doencas auto-imunes e outras disfungdes imunitdrias
— doencas virais.

Ap6s 20 de Maio de 2008 a Comissdo pode, depois de ter consultado a Agéncia, apresentar uma proposta adequada
de alteragdo deste ponto, sobre o qual o Conselho decidird por maioria qualificada.

4. Medicamentos designados como medicamentos 6rfios, na acep¢do do Regulamento (CE) n.° 141/2000.



