L 21/36

Jornal Oficial da Unido Europeia

24.1.2013

DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO
de 23 de janeiro de 2013

relativa a avaliacio do quadro regulamentar de um pais terceiro aplicdvel as substincias ativas dos
medicamentos para uso humano e das medidas de controlo e execucio correspondentes, nos termos
do artigo 111.°-B, da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2013/51/UE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um
c6digo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso huma-
no ('), nomeadamente o artigo 111.°-B, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O artigo 111.°-B, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE especi-
fica os aspetos que a Comissio deve ter especialmente
em conta ao avaliar se o quadro regulamentar de um pais
terceiro aplicavel as substincias ativas exportadas para a
Unido e as medidas de controlo e execugdo correspon-
dentes asseguram um nivel de protecdo da satide publica
equivalente ao que vigora na Unido.

(2)  Deve ser estabelecido com mais pormenor quais sdo os
aspetos e respetivos documentos da UE tidos em conta
na avaliagdo da equivaléncia, em conformidade com o
disposto no artigo 111.°-B, n° 1, da Diretiva
2001/83/CE.

(3)  As medidas previstas na presente decisdo estio em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos para Uso Humano,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:
Artigo 1.°

Esta decisdo especifica o0 modo como os aspetos referidos nas
alineas a) a d) do artigo 111.°-B, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE
devem ser avaliados para determinar se o quadro regulamentar
de um pais terceiro aplicdvel as substincias ativas exportadas
para a Unido e as medidas de controlo e execucdo correspon-
dentes asseguram um nivel de protecdo da satide publica equi-
valente ao que vigora na Unido.

Artigo 2.°

Para avaliar a equivaléncia do nivel de protecdo da satide ptiblica
assegurado pelo quadro regulamentar de um pais terceiro apli-
cavel as substincias ativas exportadas para a Unido e pelas

medidas de controlo e execucdo correspondentes nos termos do
artigo 111.°-B da Diretiva 2001/83/CE, os requisitos estabeleci-
dos nas alineas a) a d) do artigo 111.°-B, n.° 1, sdo aplicaveis do
seguinte modo:

a) Para efeitos de aplicagdo da alinea a) do artigo 111.°-B, n.° 1,
a Comissdo deve ter em conta as diretrizes aplicaveis referi-
das no segundo pardgrafo do artigo 47.° da Diretiva
2001/83/CE.

b) Para efeitos de aplicagdo da alinea b) do artigo 111.°-B, n.° 1,
a Comissdo deve ter em conta as diretrizes aplicdveis referi-
das no artigo 3.° n.° 1, da Diretiva 2003/94/CE da Comis-
sdo, de 8 de outubro de 2003, que estabelece principios e
diretrizes das boas prdticas de fabrico de medicamentos para
uso humano e de medicamentos experimentais para uso
humano (?).

¢) Para efeitos de aplicagdo da alinea c) do artigo 111.°-B, n.° 1,
a Comissdo deve avaliar os recursos de inspegdo, a qualifi-
cagdo e a formagdo dos inspetores, os procedimentos de
inspegdo, as estratégias de inspegdo e os mecanismos para
resolver os conflitos de interesses, as normas aplicaveis as
inspecdes, os poderes de execugdo, os mecanismos de alerta
e de crise e a capacidade analitica, tendo em conta as dire-
trizes aplicdveis referidas no artigo 3.° n.° 1, da Diretiva
2003/94/CE.

d) Para efeitos de aplicacdo da alinea d) do artigo 111.°-B, n.° 1,
a Comissdo deve avaliar as disposi¢des do pais terceiro, des-
tinadas a garantir a prestagdo de informagdes regulares e
rapidas pelo pais terceiro a UE em relagdo & n3o-conformi-
dade de produtores de substancias ativas.

Artigo 3.°

A presente decisdo entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 23 de janeiro de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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