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I

(Comunicagoes)

COMISSAO

ECU (')
7 de Outubro de 1997
(97/C 306/01)

Montante na moeda nacional para uma unidade:

Franco belga e Marca finlandesa 5,88483
Franco luxemburgués 40,5277 Coroa sueca 8,45067
Coroa dinamarquesa 7,47642 Libra esterlina 0,691484
Marco alemao 1,96367 Délar dos Estados Unidos 1,12242
Dracma grega 310,068 Doélar canadiano 1,54097
Peseta espanhola 165,882 lene japonés 136,778
Franco francés 6,60127 Franco suigo 1,61785
Libra irlandesa 0,766783 Coroa norueguesa 7,89003
Lira italiana 1931,44 Coroa islandesa 79,7477
Florim neerlandés 2,21183 Délar australiano 1,54987
Xelim austriaco 13,8192 Délar neozelandés 1,75652
Escudo portugués 200,273 Rand sul-africano ’ 5,23439

A Comissao dispde actualmente de um telex de resposta automaitica que da a cotagio das moedas mais
importantes. Este servico funciona diariamente das 15 h 30 m as 13 h do dia seguinte.

Procedimento de utilizagio:

chamar o telex n® 23789 em Bruxelas,

dar o seu proprio numero de telex,

introduzir o cédigo «ccce» que acciona o disparo do sistema de resposta automitica, o qual transmite a
seguir as cotagdes do ecu,

ndo interromper a transmissio cujo término serd automaticamente assinalado pelo codigo «ffff».

Nota: A Comissio dispde igualmente de telecopiadoras com respondedor automitico (com os n%

Q)

296 1097 e 296 60 11) que fornecem dados dirios relativos ao cilculo das taxas de conversio apli-
caveis no ambito da politica agricola comum.

Regulamento (CEE) n® 3180/78 do Conselho, de 18 de Dezembro de 1978 (JO L 379 de

30. 12. 1978, p. 1), com a altima redacgio que lhe foi dada pelo Regulamento (CEE) n® 1971/89
(JO L 189 de 4. 7. 1989, p. 1).

Decisio 80/1184/CEE do Conselho, de 18 de Dezembro de 1980 (Convengio de Lomé) (JO L 349
de 23. 12. 1980, p. 34).

Decisio n° 3334/80/CECA da Comissio, de 19 de Dezembro de 1980 (JO L 349 de 23. 12. 1980,
p. 27).

Regulamento Financeiro de 16 de Dezembro de 1980, relativo ao orcamento geral das Comunidades
Europeias (JO L 345 de 20. 12. 1980, p. 23).

Regulamento (CEE) n° 3308/80 do Conselho, de 16 de Dezembro de 1980 (JO L 345 de 20. 12. 1980,
p- 1)

Decisio do Conselho dos Governadores do Banco Europeu de Investimento de 13 de Maio de 1981
(JO L 311 de 30. 10. 1981, p. 1).
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Procedimento de informagio — Regulamentagdes técnicas
(97/C 306/02)
(Texto relevante para efeitos do EEE)
— Directiva 83/189/CEE do Conselho, de 28 de Margo de 1983, relativa a um procedimento
de informagio no dominio das normas e regulamentagdes técnicas
(JO L 109 de 26. 4. 1983, p. 8),
— Directiva 88/182/CEE do Conselho, de 22 de Marco de 1988, que altera a Directiva
83/189/CEE
(JO L 81 de 26. 3. 1988, p. 75),
— Directiva 94/10/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de Margo de 1994, que
altera substancialmente pela segunda vez a Directiva 83/189/CEE
(JO L 100 de 19. 4. 1994, p. 30)
Notificagdes de projectos nacionais de regulamenta¢Bes técnicas recebidas pela Comissio.
Fim do prazo de
Referéncia (*) Titulo trés meses do
statu quo (%)
97/376/DK Lei n? 361 de 2 de Junho de 1997 — Lei de alteragio da lei do imposto sobre o registo 24. 10. 1997
de veiculos automéveis, etc. (alteragio da dedugio relativa A instalagio de air-bag, inde-
xagdo de pregos, etc.)
97/476/B Portaria ministerial que fixa as condi¢des para o local protegido 19. 8. 1997
97/477/F Portarta relativa a eliminagao de residuos de amalgama provenientes dos consultérios de 5. 11. 1997
dentistas
97/478/NL Decreto que aplica o n® 4 do artigo 1° de lei dos pesticidas de 1962 (artigo 1°) 6. 11. 1997
97/479/NL Projecto de decisio de aplicagio de 1989/2 sobre normas de qualidade (proibigao de 7. 11. 1997
comercializar relativa is sementes de dalia)
97/480/NL Decreto que regulamenta a descarga de liquidos no solo (decreto relativo as descargas e 6. 11. 1997
i protecgio do solo)
97/484/NL Decisao que designa as espécies indigenas da fauna e plantas protegidas (deciso relativa 7. 11. 1997
as espécies indigenas da fauna e da flora protegidas)
97/485/NL Regulamento sobre pesos e medidas relativo a pesos 10. 11. 1997

(*) Ano, nimero de registo, Estado-membro.
(*) Periodo durante o qual o projecto nio pode ser adoptado.
(*) Niao hé statu quo devido i aceitagdo, pela Comissio, da fundamentagio da urgéncia invocada pelo Estado-membro autor.

(‘) Ndo hi statu quo, porque se trata de especificagdes técnicas ou outras exigéncias ligadas a medidas fiscais ou financeiras,

terceiro travessio do segundo parigrafo, do artigo 1° da Directiva 83/189/CEE.
(*) Encerramento do procedimento de informagio.

na acep¢io do ponto 9,

A Comissio chama a atengdo para o acordio «CIA Security», proferido em 30 de Abril de
1996 no processo C-194/94, nos termos do qual o Tribunal de Justiga considera que os artigos
8% e 9° da Directiva 83/189/CEE devem ser interpretados no sentido de os particulares pode-
rem invocd-los junto do juiz nacional, ao qual compete recusar a aplicagdo de uma norma
técnica nacional que nio tenha sido notificada nos termos da directiva.

Este acérdio confirma a comunicagio da Comissio de 1 de Outubro de 1986 (JO C 245 de
1.10. 1986, p. 4).

Assim, o desconhecimento da obrigagdo de notificagio implica a inaplicabilidade das normas
técnicas em causa, tornando-as inapliciveis aos particulares.

Para eventuais informag¢des sobre estas notificagdes, dirigir-se aos servicos nacionais cuja lista
foi publicada no Jornal Oficial das Comunidades Europeias C 324, de 30 de Outubro de 1996.
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Nio oposi¢io a uma operagio de concentragio notificada

(Processo IV/M.976 — Banco Santander/San Paolo/Finconsumo)

(97/C 306/03)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

Em 15 de Setembro de 1997, a Comissao decidiu nio se opor i concentra¢io notificada acima
referida e declari-la compativel com o mercado comum. Esta decisio é tomada com base no
n® 1, alinea b), do artigo 6° do Regulamento (CEE) n® 4064/89 do Conselho. O texto com-
pleto da decisdo esta disponivel apenas em inglés e serd tornado publico depois de liberto do
sigilo comercial. Estard disponivel:

— em versio papel através dos servicos de vendas do Servico das Publicagdes Oficiais das
Comunidades Europeias (ver lista na tltima pagina),

— em formato electrénico na versio «CEN» da base de dados Celex, com o ntimero de docu-
mento 397M0976. Celex é o sistema de documentagdo automatizado de legislagio da
Comunidade Europeia; para mais informagdes sobre a assinatura é favor contactar:

EUR-OP

Information, Marketing and Public Relations (OP/4B)

2, rue Mercier

L-2985 Luxembourg

[telefone: (352) 29 29-4 24 55; telefax: (352) 29 29-4 27 63].

Inicio ao processo

(Processo IV/M.950 — Hoffmann-LaRoche/Boehringer Mannheim)

(97/C 306/04)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

No dia 2 de Outubro de 1997, a Comissio decidiu dar inicio ao processo acima mencionado
depois de ter concluido que a operagio notificada suscita sérias davidas quanto i sua compati-
bilidade com o mercado comum. O inicio ao processo é uma segunda fase de investigagio de
uma concentragdo notificada. A decisao é baseada nos termos do n? 1, alinea c), do artigo 6°
do Regulamento (CEE) n° 4064/89 do Conselho.

A Comissio convida os terceiros interessados a apresentar-lhe as observagcdes que entenderem
sobre este projecto de concentragio.

Para que as observagGes sejam tomadas em conta no processo, estas devem ser recebidas pela
Comissao no prazo maximo de 15 dias, contados a partir da data da publicagdo da presente
comunicagio. As observagdes devem ser enviadas por telefax ou por correio, € devem mencio-
nar o namero do processo IV/M.950 — Hoffmann-LaRoche/Boehringer Mannhein, para o
seguinte endereco:

Comissio Europeia,

Direc¢do-Geral da Concorréncia (DG V),
Direcgdo B — Task Force Concentragdes,
Avenue de Cortenberg/Kortenberglaan 150,
B-1040 Bruxelas,

[Telefax: (32-2) 296 43 01].
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Notificagdo prévia de uma operagio de concentragio
(Processo IV/M.1001 — Preussag/Hapag-Lloyd)
(Processo ITV/M.1019 — Preussag/TUI)

(97/C 306/05)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

1. A Comissio recebeu, em 30 de Setembro de 1997, uma notificagio de um projecto de
concentragdo, nos termos do artigo 4° do Regulamento (CEE) n® 4064/89 do Conselho (*):

a) Através da qual a empresa Preussag AG (D) adquire, na acepgio do n® 1, alinea b), do
artigo 32 do referido regulamento, o controlo da empresa Hapag-Lloyd AG (D) mediante
aquisi¢ao de titulos;

b) A empresa Preussag AG adquire, na acep¢do do n? 1, alinea b) do artigo 3¢ do referido
Regulamento, o controlo da empresa Touristik Union International GmbH & Co. KG
(TUI) mediante um contrato respeitante a execugio dos direitos de voto que a empresa
Westdeutsche Landesbank Girozentrale (WestLB) detém na empresa TCT Touristik Beteili-
gungs & Co. KG tratando-se de 30 % desta sociedade na TUL

2. As actividades das empresas envolvidas s3o:

-— Preussag AG: produ¢do de aco e carvdo, energia e matérias-primas, comércio e logistica,
engenharia mecinica e constru¢do naval, equipamento eléctrico para a construgdo, trans-
portes,

— Hapag-Lloyd: transporte de contentores, voos charters, transporte e logistica, agéncia de
viagem. Detentora de 30 % de juros na TUI,

— TUI: operador turistico.

3. Apés uma anilise preliminar, a Comissio considera que a operagdo de concentragdo noti-
ficada pode encontrar-se abrangida pelo 4ambito de aplicagio do Regulamento (CEE)
n® 4064/89. Contudo, a Comissao reserva-se a faculdade de tomar uma decisio final sobre
este ponto.

4. A Comissao solicita aos terceiros interessados que lhe apresentem as observagdes que en-
tenderem sobre o projecto de concentragio em causa.

As observagdes devem ser recebidas pela Comissio, o mais tardar, 10 dias ap6s a data da
publicagio da presente comunicagio. Podem ser enviadas por telefax ou pelo correio, e devem
mencionar o namero de processo IV/M.1001 — DPreussag/Hapag-Lloyd, IV/M.1019 —
Preussag/TUI, para o seguinte enderego:

Comissio Europeia

Direc¢ao-Geral da Concorréncia (DG IV)
Direccdo B — Task Force Concentragdes
Avenue de Cortenberg/Kortenberglaan 150
B-1040 Bruxelas

[telefax: (32-2) 296 43 01/296 72 44].

(") JO L 395 de 30. 12. 1989, p. 1, e JO L 257 de 21. 9. 1990, p. 13 (rectificagdo).
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AUXILIOS CONCEDIDOS PELOS ESTADOS
C 10/94 (ex NN 104/93)

Grécia

(97/C 306/06)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(Artigos 92° a 94° do Tratado que institui a Comunidade Europeia)

Comunicagio da Comissio nos termos do n? 2 do artigo 93% do Tratado CE dirigida aos outros
Estados-membros e terceiros interessados respeitante a um auxilio que o Governo grego ten-
ciona conceder ao Hellenic shipyard plc

Pela carta seguidamente transcrita, a Comissdo notificou
o Governo grego da sua decisio de encerrar o processo
a que havia dado inicio em 16 de Fevereiro de 1994 (*) e
objecto de alargamento em 8 de Janeiro de 1997 ().

«O artigo 10% da Directiva 90/684/CEE do Conselho ()
estabelece, no seu n® 2 que “durante o ano de 1991, os
auxilios ao funcionamento para a constru¢do naval, para
a transformacio e a recuperagdo de embarcag¢des nio re-
lacionados com novos contratos podem ser considerados
compativeis com o mercado comum se forem concedidos
tendo em vista a reestruturagio financeira dos estaleiros,
no contexto de um programa de reestruturagio sisteméa-
tico e especifico, relacionado com a alienagao dos esta-
leiros por via de venda”.

Em 23 de Dezembro de 1992 (*), com base nos compro-
missos assumidos pelo Governo grego de que os seus es-
taleiros publicos seriam privatizados até 31 de Marco de
1993, a Comissdo aceitou considerar a remissao das divi-
das dos quatro estaleiros abrangidos pelo artigo 10° —
nos montantes que lhe haviam sido notificados — com-
pativel com as referidas disposicdes.

Dada a inobservancia pelo Governo grego do prazo de
Marco de 1993, a Comissdo decidiu, em 16 de Fevereiro
de 1994 (*), dar inicio a um processo nos termos do n? 2
do artigo 93° do Tratado CE relativamente aos auxilios
ao funcionamento concedidos pelas autoridades gregas
aos dois estaleiros navais que, na altura, continuavam a
ser propriedade do Estado, a saber, os estaleiros Hellenic
e Neorion.

Na sequéncia da privatizagio do estaleiro Neorion, em
26 de Julho de 1995 (*), a Comissdao decidiu encerrar o
processo nos termos do n® 2 do artigo 932 do Tratado
CE, adoptando uma decisao positiva em relagdo ao auxi-
lio concedido ao estaleiro Neorion e uma decisio nega-
tiva relativamente ao auxilio concedido ao estaleiro
Hellenic.

(") JO C 138 de 20. 5. 1994.

() JO C 80 de 13. 3. 1997, p. 8.
¢) JO L 380 de 31. 12. 1990.
(*) JO C 88 de 30. 3. 1993.

(") JO C 138 de 20. 5. 1994.

() PV(95) 1258 de 26. 7. 1995, SEC(95) 1322/2 de
24. 7. 1995.

Niao obstante, a pedido do Governo grego, que argu-
mentou estar iminente a venda do estaleiro, a Comissdao
decidiu suspender a notificagio da referida decisio. Nas
suas reunides realizadas em Setembro de 1995, a Comis-
sdo adiou por duas vezes a execugdo da decisio de Julho
de 1995.

O estaleiro seria vendido em 18 de Setembro de 1995 —
49 % das acgdes — a uma cooperativa constituida pelos
trabathadores do estaleiro. Ao fazé-lo, o Governo grego
utilizou a possibilidade de manter uma participagio
maioritiria num dos estaleiros justificada por razées de
defesa, como previsto no n® 3 do artigo 109

Em 31 de Outubro de 1995 (7), a Comissao tomou uma
nova decisio, autorizando o auxilio concedido ao esta-
leiro Neorion e revogando a decisio final negativa res-
peitante ao estaleiro Hellenic. No que se refere a este
estaleiro, a Comissio solicitou a apresenta¢io, o mais
tardar até 11 de Janeiro de 1996, de um plano de activi-
dade que comprovasse a viabilidade e rentabilidade do
estaleiro.

O plano foi notificado como solicitado. As condigdes es-
tabelecidas no artigo 10° da directiva e na decisio da
Comissao de Outubro de 1995 de autorizag¢io do auxilio
foram preenchidas. Todavia, no que se refere ao mon-
tante das dividas objecto de remissdo, este havia regis-
tado um aumento consideravel, em virtude dos juros e
multas que incidiram sobre os 44 mil milhdes de dracmas
gregas iniciais aprovados pelo Comissao em 1992. As no-
vas dividas sio parte integrante do passivo do estaleiro.
A Comissdo considera que os auxilios destinados a cobrir
novas dividas constituem novos auxilios.

Em 8 de Janeiro de 1997 (*), com base nesta apreciagio,
a Comissdo decidiu alargar o processo a que havia dado
inicio relativamente ao montante de auxilio inicial de 44
mil milhdes de dracmas gregas concedido ao estaleiro
Hellenic, por forma a abranger o montante de auxilio
total necessirio para anular as dividas do estaleiro no
momento da privatizagdo. Nio foram recebidas quais-
quer observagdes de terceiros interessados no contexto
do alargamento do processo.

() JO C 68 de 6. 3. 19%.
() JO C 80 de 13. 3. 1997, p. 8.
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Por carta de 20 de Fevereiro de 1997, as autoridades
gregas apresentaram as suas observacdes e informaram a
Comissio do montante exacto de dividas a anular, em
relagio ao qual era necessiria a autorizagio da Comis-
s30. As actuais dividas do estaleiro ascendem a 112,6 mil
milhdes de dracmas gregas. Deste montante, 11,765 mil
milhdes dizem respeito as actividades correntes do esta-
leiro e continuario a constar do seu passivo. 46,355 mil
milhdes de dracmas correspondem a créditos para a
construgio de navios militares, uma actividade nio
abrangida pelo 4mbito de aplicagdo do Tratado CE. Res-
tam 54,525 mil milhdes de dracmas (montante superior
em 10,525 mil milhdes de dracmas ao inicialmente auto-
rizado), que constituem o auxilio estatal e a cuja remis-
sio o Governo grego nio pode proceder sem prévia au-
torizagio da Comissao. A Comissdo ndo poderia ter con-
cedido esta autorizagio com base no disposto na Sétima
Directiva.

Em 2 de Junho de 1997, foi adoptado o Regulamento
(CE) n¢ 1013/97 do Conselho, de 2 de Junho de 1997,
relativo aos auxilios a favor de certos estaleiros em rees-
truturagio (°). O n® 3 do artigo 1° do referido regula-
mento estabelece que os auxilios concedidos sob forma
de remissio das dividas dos estaleiros “Hellenic”, até ao
montante de 54,525 mil milhdes de dracmas gregas, cor-
respondentes a dividas relacionadas com as actividades
civis deste estaleiro, existentes em 31 de Dezembro de
1991, acrescidas dos respectivos juros e multas até 31 de
Janeiro de 1996, podem ser considerados compativeis
com o Tratado.

Como solicitado pela Comissdo, foi apresentado um
plano de actividade em 11 de Janeiro de 1996. O plano
havia sido elaborado por um consultor internacional in-
dependente e destinava-se a restaurar a viabilidade eco-
nomica e financeira do estaleiro. Em Setembro de 1996,
a administracio do estaleiro foi atribuida, mediante con-
curso ptblico, a uma empresa privada independente, i
qual foi confiada a tarefa especifica de executar o plano.

() JO L 148 de 6. 6. 1997, p. 1.

O plano de acuividade tem por objectivo restaurar a
competitividade do estaleiro, através da sua moderniza-
¢do e do reforgo da sua produtividade. O estaleiro de-
vera recuperar a sua rentabilidade em 1998. Os principais
elementos do plano consistem numa reestruturagio da
mao-de-obra e num programa de investimento. O ni-
mero de trabalhadores devera ser reduzido de 2 966 para
2000 e as actividades deverdo ser organizadas de forma
mais flexivel e racional. Serdo efectuados investimentos a
fim de substituir equipamentos antigos e obsoletos por
nova tecnologia avancada. Em resultado de todas estas
transformacdes, devera registar-se um aumento da pro-
dutividade que permitird ao estaleiro competir com éxito
com outros estaleiros, tanto a nivel nacional, como a ni-
vel internacional.

Actualmente, o plano estdi a ser executado de acordo
com o calendirio previsto, no que respeita i organizagdo
do trabalho e 4 gestdo. O programa de investimentos nio
foi ainda iniciado, em virtude de o passivo do estaleiro
nio lhe permitir um ficil acesso ao crédito, impedindo-o
de obter no mercado o financiamento necessirio. Uma
vez executado esse programa, a reestruturagio actual-
mente em curso deverd ficar concluida, devendo o esta-
leiro recuperar a sua viabilidade.

Finalmente, a Comissio nota que o Regulamento (CE)
n® 1013/97 foi adoptado pelo Conselho sob condicio de
nio serem concedidos aos estaleiros abrangidos por este
regulamento quaisquer outros auxilios ao funcionamento
para efeitos de reestruturagio. Consequentemente, nio
poderdo ser concedidos a este estaleiro, no futuro, quais-
quer outros auxilios 4 reestruturagio.

Tendo em conta o que precede, a Comissio decidiu en-
cerrar o processo nos termos do n® 2 do artigo 93°, au-
torizando o auxilio sob reserva das condigdes descritas
na presente carta. No caso de a Comissdo considerar que
uma dessas condi¢gBes nio foi observada, podera exigir a
supressio e/ou a recuperagio do auxilio»
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Adjudicagio permanente: Regulamento (CEE) n® 570/88 da Comissio, de 16 de Fevereiro de

1988, relativo 4 venda a preco reduzido de manteiga e i concessio de uma ajuda para a man-

teiga e manteiga concentrada destinadas ao fabrico de produtos de pastelaria, de gelados alimen-
tares e outros produtos alimentares

(97/C 306/07)
(«Jomal Oficial das Comunidades Europeias» n° L 55 de 1 de Marco de 1988, pdgina 31)
Namero de adjudicagio: 215
Decisao da Comissio de 30 de Setembro de 1997

(Em ECU/100 kg)

Foérmula A/C—D B
- Com Sem Com Sem
Modo de elaboragao marcadores marcadores marcadores marcadores
Preco Manteiga em natureza _ _ — _—
minimo =>82%
concentrada — — — —
em natureza — —
Garantia de transformagio
concentrada _ —
Manteiga = 82 % 125 121 — —
Montante | Manteiga < 82 % 120 116 — —
maximo
da ajuda | Manteiga concentrada 154 150 154 150
Nata — — 54 —
Manteiga 138 — 138 —
Garantia de
trans- Manteiga concentrada 170 — 170 —
formagio
Nata — — 60 —

Comunicagio das decisdes tomadas no ambito de diversos processos de adjudicagio no sector
agricola (produtos licteos)

(97/C 306/08)

(Ver comunicagdo no «Jornal Oficial das Comunidades Europeias» n° L 360 de 21 de Dezembro de
1982, pdgina 43)

(Em ECU/100 kg)

T Nuamero de Decisio da Montante Garantia de
Adjudicagio permanente diudicacio Comissio d maximo desti
adjudicag omissao de da ajuda estino
Regulamento (CEE) n® 429/90 da Comis- 175 30. 9. 1997 179 197

sio, de 20 de Fevereiro de 1990, relativo i
concessio por concurso de uma ajuda i
manteiga concentrada destinada ao con-
sumo directo na Comunidade

(JO n° L 45 de 21. 2. 1990, p. 8)
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Comunicagio das decisdes tomadas no imbito de diversos processos de adjudicagio no sector
agricola (produtos licteos)

(97/C 306/09)

(Ver comunicagio no «Jornal Oficial das Comunidades Europeias» n® L 360 de 21 de Dezembro de
1982, pagina 43)

(Em ECU/100 kg)

T Namero de Decisio da Pre¢o minimo | Garantia de
Adjudicagdo permanente adjudicagio Comissio de de venda transformagio
Regulamento (CEE) n® 3398/91 da Comis- 94 30. 9. 1997 205,52 45,00

s30, de 20 de Novembro de 1991, relativo a
venda por concurso de leite em p6 desna-
tado destinada ao fabrico de alimentos
compostos e que altera o Regulamento
(CEE) n° 569/88

(JO n® L 320 de 22. 11. 1991, p. 16)
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(Actos preparatérios)

COMISSAO

\ .

Proposta de directiva do Parlamento Europeu ¢ do Conselho relativa i aproximacio das
disposigdes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a aplicagdo da boa pritica
clinica na execugdo dos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano

(97/C 306/10)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

COM(97) 369 final — 97/0197(COD)

(Apresentada pela Comissdo em 4 de Setembro de 1997)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA
UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia e, nomeadamente, o seu artigo 100°A,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e So-
cial,

Agindo em conformidade com o procedimento previsto
no artigo 189°B do Tratado,

Considerando que a Directiva 65/65/CEE do Conse-
lho (*) requer que os pedidos de autorizagio de introdu-
¢io de medicamentos no mercado seja acompanhado por
um dossier com dados e documentos que apresentem 0s
resultados dos testes e ensaios clinicos efectuados do me-
dicamento; que a Directiva 75/318/CEE do Conselho (*)

estabelece regras uniformes quanto a elaboragdo dos
dossiers, incluindo a respectiva apresentagio;

Considerando que a base aceite para a execugio de en-
saios clinicos no ser humano assenta na altima revisio da
Declaragio de Helsinquia e na Convengao do Conselho
da Europa de protec¢do dos direitos humanos e da dig-
nidade do ser humano no que respeita as aplicacdes bio-
logicas e médicas; que a protecg¢do dos participantes nos
ensaios € assegurada por intermédio da avaliagio do

(*) JO 22 de 9. 2. 1965, p. 369/65.
() JO L 147 de 9. 6. 1975, p. 1.

risco baseada em testes toxicologicos anteriores aos en-
salos clinicos, pela analise dos comités de ética e das au-
toridades competentes dos Estados-membros e pela pro-
tecgio dos dados pessoais;

Considerando que, para que se maximize a protecgio da
satde, os recursos atribuidos 4 investigagio farmacéutica
nio devem ser consumidos em ensaios obsoletos ou repe-
titivos, nem na Comunidade nem em paises terceiros;
que a harmonizagio dos requisitos técnicos apliciveis ao
desenvolvimento de medicamentos deve, portanto, ser
prosseguida nos foruns adequados, incluindo a Confe-

réncia Internacional de Harmonizagio;

Considerando que, no que respeita aos ensaios clinicos
multicéntricos efectuados em mais do que um Estado-
-membro e em que participem muitos centros de investi-
gacdo, a muluplicidade e diversidade de procedimentos
de obten¢io do parecer dos comités de ética poderd atra-
sar o inicio dos ensaios; que, no que respeita a tais en-
saios, um s6 parecer por Estado-membro interessado di-
minui os atrasos sem pdr em risco o bem-estar dos parti-
cipantes no ensaio, sendo possivel rejeiti-los em centros
especificos que ndo disponham dos meios adequados;

Considerando que os Estados-membros em que o ensaio
decorre devem dispor de dados sobre quer o inicio quer
o fim do ensaio clinico e que os Estados-membros devem
proceder ao intercimbio dos dados relevantes sobre en-
saios clinicos;

Considerando que as normas de boa pritica de fabrico
devem ser aplicadas no que respeita aos medicamentos
experimentais; que ha que estabelecer disposi¢des especi-
ficas relativas 4 rotulagem dos medicamentos experimen-
tais;
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Considerando que, para que se justifique a participagdo
de seres humanos em ensaios clinicos, é essencial a verifi-
cagio da observancia das normas de boa pratica clinica e
a inspecgao de todos os dados, informagdes e documen-
tos, por forma a confirmar que foram adequadamente
gerados, registados e comunicados; que os participantes
nos ensaios devem ter tido conhecimento e autorizado a
anilise de dados pessoais aquando da inspecgio efec-
tuada pelas autoridades competentes e por pessoas devi-
damente autorizadas, desde que tais dados pessoais se-
jam tratados de modo estritamente confidencial e n3o se-
jam publicamente acessiveis;

Considerando que a presente directiva nio prejudica o
disposto na Directiva 95/46/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 24 de Outubro de 1995, relativa a
protecgdo das pessoas singulares no que diz respéito ao
tratamento de dados pessoais e a livre circulacio desses

dados (*);

Considerando que importa igualmente prever a monitori-
zagdo de reac¢des adversas em ensaios clinicos, através
de procedimentos comunitirios de vigilincia (farmacovi-
gilancia), para que se possa assegurar o fim imediato dos
ensaios clinicos que envolvam um grau de risco inaceita-
vel;

Considerando que, para maximizar a protecgdo dos par-
ticipantes nos ensaios, a execugdo dos ensaios clinicos
deve ser periodicamente adaptada ao progresso técnico e
cientifico; que importa, portanto, introduzir um procedi-
mento répido de adaptagdo ao progresso técnico dos re-
quisitos aplicaveis & execugdo dos ensaios clinicos e asse-
gurar simultaneamente uma cooperagio estreita entre a
Comissio e os Estados-membros no dmbito do Comité
para a Adaptagio ao Progresso Técnico das Directivas
relativas 4 Supressio dos Entraves Técnicos as Trocas
Comerciais no Dominio dos Medicamentos,

ADOPTARAM A SEGUINTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

Ambito e definigses

Artigo 1°

1. A presente directiva abrange os ensaios clinicos em
seres humanos, incluindo os ensaios multicéntricos, que
envolvam medicamentos, tal como definidos no artigo 1°
da Directiva 65/65/CEE, muito embora exclua os en-
saios clinicos ndo intervencionistas.

(*) JO L 281 de 23. 11. 1995, p. 31.

2. A boa pratica clinica (BPC) é um padrio interna-
cional sobre a qualidade ética e cientifica da concepgiao,
execugio, registo e comunica¢io de ensaios que envol-
vam a participagdio de seres humanos. A observancia
desta norma constitui uma garantia publica de protecgio
dos direitos, seguranga e bem-estar dos participantes nos
ensaios compativel com os principios decorrentes da De-
claragio de Helsinquia (1964), bem como da credibili-
dade dos dados provenientes dos ensaios clinicos.

3. Os principios e directrizes de boa pratica clinica se-
rao adoptados sob a forma de uma directiva dirigida aos
Estados-membros, em conformidade com o procedi-
mento previsto no artigo 2°C da Directiva 75/318/CEE.
A Comissao deve publicar, e, se necessirio, rever, face
ao progresso cientifico e técnico, directrizes pormenori-
zadas em conformidade com tais principios.

4.  Todos os ensaios clinicos, incluindo os estudos de
biodisponibilidade e bio-equivaléncia, devem ser concebi-
dos, executados e comunicados em conformidade com as
normas de boa pratica clinica.

Artigo 2°

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

Episédio adverso: qualquer problema médico registado
num doente ou numa pessoa que seja objecto de investi-
gacio clinica a quem o medicamento tenha sido adminis-
trado, o qual nio tem necessariamente uma relagio cau-
sal com a terapéutica.

Reacgdo adversa: qualquer resposta prejudicial ou impre-
vista 2 um medicamento experimental, qualquer que seja
a dose.

Ensaio clinico: qualquer investigagio no ser humano des-
tinada a descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farma-
colégicos e/ou farmacodinimicos de um ou mais medi-
camentos experimentais e/ou a identificar reac¢des ad-
versas a um ou mais medicamentos experimentais e/ou a
analisar a absor¢io, distribui¢io, metabolismo e excre¢io
de um o mais medicamentos experimentais por forma a
apurar a respectiva seguranga e/ou eficicia.

Inclui ensaios clinicos relaizados num ou mais locais,
quer num quer em mais do que um Estado-membro; po-
rém, exclui ensaios nio intervencionais.
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Comité de Etica: um organismo independente, consti-
tuido por profissionais € n3o profissionais dos cuidados
de satide, incumbido de assegurar a protecgdo dos direi-
tos, seguranga e bem-estar dos seres humanos que parti-
cipem nos ensaios e de garantir publicamente tal protec-
¢do, através, nomeadamente, da manifestagio do seu pa-
recer sobre o protocolo do ensaio, a adequagdo do ou
dos investigadores e os métodos e materiais que devem
ser usados para obter e documentar o consentimento in-
formado dos participantes no ensaio.

Inspeccdo: A anilise oficial por parte das autoridades
competentes dos documentos, instalagdes, registos, medi-
das de garantia de qualidade e quaisquer outros recursos
por elas considerados relacionados com o ensaio clinico,
que podem estar situados no centro de ensaio, nas insta-
lagdes do patrocinador e/ou do organismo de investiga-
¢3o contratual ou noutros estabelecimentos em que essas
autoridades a considerem adequada.

Medicamento experimental: uma forma farmacéutica da
substancia activa ou um placebo a testar ou utilizado
como referéncia num ensaio clinico, incluindo um medi-
camento que disponha j4 de autorizagao de colocagio no
mercado, caso seja utilizado ou fabricado (férmula ou
embalagem) de modo diferente do autorizado, se trate
de uma indicagio nio autorizada ou se pretenda obter
mais dados sobre uma utiliza¢do autorizada.

Investigador: um responsavel pela execu¢io do ensaio cli-
nico no centro de ensaio. Se um ensaio for executado
por uma equipa de pessoas num dado centro de ensaio, o
investigador é o chefe da equipa e podera ser denomi-
nado investigador principal.

Brochura do investigador: a compilagio dos dados clini-
cos e nio clinicos sobre 0 ou os medicamentos experi-
mentais relevantes para o estudo desses medicamentos no
ser humano.

Ensaio multicéntrico: um ensaio clinico executado de
acordo com um Gnico protocolo em mais do que um
centro, e, por conseguinte, efectuado por mais do que
um investigador.

Os locais de ensaio podem situar-se num tnico Estado-
-membro, en virios Estados-membros e/ou em Estados-
-membros e paises terceiros.

Ensaio ndo intervencionista: um ensaio em que a selecgio
dos participantes, a atribuigio dos medicamentos, os
exames efectuados ou o seguimento clinico e laboratorial

dos participantes estd em consondncia com a actual pra-
tica clinica.

Protocolo: um documento que descreve o ou os objecti-
vos, a concep¢io, a metodologia, as bases estatisticas e a
organizagio de um ensaio. O termo «protocolo» abrange
quer o protocolo, quer versdes sucessivas de um proto-
colo quer ainda alteragdes ao protocolo.

Episédio adverso grave ou reacgio adversa grave: qualquer
problema médico, qualquer que seja a dose, que conduza
A morte ou ponha a vida em perigo, requeira hospitaliza-
¢do (ndo electiva) ou a continuagio da hospitalizagio,
ou conduza a incapacidade persistente ou significativa ou
a uma anomalia congénita.

Patrocinador: a pessoa, empresa, instituicio ou organiza-
¢do responsavel pelo arranque, gestio e/ou financia-
mento de um ensaio clinico.

Participante: pessoa que participa no ensaio clinico, quer
como receptor de um medicamento quer como controlo.

Reacgdo adversa imprevista: uma reac¢io adversa nio
mencionada na brochura do investigador nem no resumo
das caracteristicas do produto, caso existam.

CAPITULO II

Protec¢io dos participantes nos ensaios

Artigo 3°

1. A presente directiva nio prejudica as medidas

adoptadas pelos Estados-membros assim que respeita a
protecgdo dos participantes nos ensaios clinicos.

2. Os ensaios clinicos apenas podem efectuar-se se os
riscos para os participantes ndo foram desproporcionais
em relagio as vantagens potenciais para a investiga¢do
médica. Devem respeitar-se os direitos do participante a
integridade fisica e mental e a privacidade.

3. Os cuidados médicos prestados e as decisdes médi-
cas tomadas em relagdo aos participantes sio da respon-
sabilidade de um profissional dos cuidados de satde ade-
quadamente qualificado, ou se aplicivel, de um dentista
qualificado.

4. Ha que indicar aos participantes no ensaio um
ponto de contacto independente da equipa de investiga-
¢do em que possam obter mais informagio.
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Parecer do Comité de Etica

Artigo 4°

1. A fungio, bem como a responsabilidade, do Comité
de Etica é a salvaguarda dos direitos, seguranca e bem-
-estar de todos 0s participantes no ensaio.

Ao elaborar o respectivo parecer, o Comité de Etica de-
verd pelo menos analisar a relevincia do ensaio e da
concepgao do ensaio, o protocolo, a adequagio do in-
vestigador, o pessoal de apoio e os meios disponiveis; a
adequagio e a exaustdio dos dados escritos que irdo ser
fornecidos aos participantes e aos respectivos parentes,
encarregados, e, se necessirio, representantes legais, por
intermédio dos quais deverd ser obtido o respectivo con-
sentimento; disposi¢des relativas a indemnizagdes/trata-
mento em caso de lesio ou morte de um participante
atribuida a um ensaio clinico e seguros ou indemnizag¢des
que cubram a responsabilidade do investigador e do pa-
trocinador; e o possivel grau de compensa¢io pela parti-
cipagdo dos investigadores e participantes em relagdo a
participagdo no ensaio.

2. O parecer do Comité de Etica deve ser emitido an-
tes do inicio do ensaio clinico.

3. Para requerer o parecer do Comité de Etica, ha que
apresentar um pedido e a respectiva documentagio. O
parecer escrito do Comité de Etica deve ser enviado por
escrito ao requerente no prazo de 30 dias apds a recep-
¢do de um pedido valido.

4. Dentro do referido prazo, o Comité de Etica pode
enviar um Gnico pedido de dados complementares em re-
lacao aos ja fornecidos. Nesse caso, o prazo serd alar-
gado em mais 30 dias.

Artigo 5°

1. Os Estados-membros devem instituir um procedi-
mento por intermédio do qual se obtenha o parecer de
um tnico Comité de Etica por cada Estado-membro. As-
sim como respeita aos ensalos clinicos multicéntricos
efectuados em varios Estados-membros, este procedi-
mento deve conduzir a um Unico parecer por cada Es-
tado-membro.

2. Além disso, os Estados-membros podem prever o
parecer do Comité de Etica de cada centro sobre o equi-
pamento e a capacidade desse mesmo centro no que res-
peita a proposta de ensaio clinico. No prazo de 15 dias
apds a recepgao do parecer previsto no n° 1, o Comité
de Ftica do centro em questio deve emitir um parecer
em que aceite ou rejeite a execugio do ensaio em tal
centro.

Artigo 6°

A Comissio, ap6s consulta dos Estados-membros e das
partes interessadas, devera elaborar directrizes pormeno-
rizadas sobre a estrutura do pedido e da documentagio a
apresentar na solicitagdo do parecer dos comités de ética,
bem como sobre salvaguardas adequadas da protec¢do
dos dados pessoais, nomeadamente no que respeita i in-
formagio a dar aos participantes nos ensaios.

CAPITULO I1I

Inicio do ensaio clinico

Artigo 7°

1. Antes de se iniciar um ensaio clinico, o patrocina-
dor deve apresentar um pedido aos Estados-membros em
que o ensaio clinico vai decorrer.

2. Os Estados-membros devem autorizar os patrocina-
dores a iniciar os ensaios clinicos se o Comité de Etica
tiver emitido um parecer favoravel. Os Estados-membros
podem, porém, decidir que determinados ensaios clinicos
sejam sujeitos ao disposto no n® 3.

3. Se os ensaios clinicos nio forem abrangidos pelo
disposto no n? 2, os Estados-membros devem autorizar
que os patrocinadores iniciem os ensaios clinicos no
prazo de 30 dias ap6s a recep¢iao de um pedido valido, a
menos que tenha sido notificada uma fundamentagio de
nio aceitagdo dentro deste prazo.

No prazo de 30 dias apds a recepgio da referida funda-
mentagio de n3o aceitagdo, o patrocinador pode alterar
apenas uma vez o pedido, por forma a atender i funda-
mentagio constante da notificagdo. Se o patrocinador
nio alterar devidamente o pedido, considera-se que ele
foi rejeitado.

4. Os Estados-membros devem ser notificados em re-
lagio as alteragdes do protocolo. Estas alteragdes serdo
consideradas aceites se as autoridades competentes ndo
notificarem no prazo de 30 dias motivos de nio aceita-
¢ao.

Caso se apresente uma fundamentagdo de ndo aceitagio,
ha que adoptar o procedimento descrito no n® 3.

5. Sem prejuizo do disposto no n® 4, o patrocinador
pode adoptar medidas urgentes de seguran¢a com vista a
supressio de um risco imediato para os participantes no
ensaio.

6. No prazo de 90 dias ap6s a conclusio do ensaio
clinico, o patrocinador deve notificar aos Estados-mem-
bros a conclusio do ensaio clinico. Este prazo é redu-
zido para 15 dias em caso de terminagio precoce do en-

saio.
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7. A Comissdo, ap6s consulta dos Estados-membros,
deve elaborar directrizes pormenorizadas sobre a estru-
tura e o contetdo dos pedidos, sobre a documentagio a
apresentar relativa 4 qualidade e ao fabrico do medica-
mento experimental, a eventuais testes toxicolégicos e
farmacolégicos e a dados clinicos respeitantes ao medi-
camento experimental, incluindo a brochura do investi-
gador, e sobre o contetido da notificagio da conclusio
do ensaio clinico.

Intercimbio de informagio

Artigo 8°

1. Os Estados-membros em cujos territérios o ensaio
clinico se efectua devem introduzir numa base de dados
apenas acessivel aos Estados-membros e 4 Agéncia Euro-
peia de Avaliagio dos Medicamentos extractos do pe-
dido inicial, eventuais alteracdes e a notificagio da con-
clusio do ensaio clinico.

2. Mediante pedido de um Estado-membro ou da Co-
missio, as autoridades competentes a quem o ensaio foi
notificado devem apresentar todos os dados adicionais
em relacio a tal ensaio.

3. Se houver divergéncias entre os Estados-membros
no que respeita a ensaios clinicos multicéntricos efectua-
dos em varios Estados-membros, a Comissio pode solici-
tar aos Estados-membros em questio que indiquem os
motivos de tais divergéncias, os quais serdo analisados
por todos os Estados-membros.

4, A Comissio, em consulta com os Estados-mem-
bros, deve elaborar directrizes pormenorizadas sobre os
dados relevantes a incluir nesta base de dados, bem
como sobre os métodos de comunicacdo electrénica de

dados.

Artigo &

1. Se as condigdes do pedido deixarem de estar preen-
chidas, ou se surgirem novos dados que indiciem possi-
veis problemas de seguranga ou de caricter cientifico, os
Estados-membros podem suspender ou proibir o ensaio.
Do facto informario imediatamente os restantes Esta-
dos-membros e a Comissdo.

O Estado-membro em questio deve informar os restan-
tes Estados-membros e a Comissdo sobre as decisdes to-
madas e a respectiva fundamentagio.

2. Se o Estado-membro considerar que o patrocinador
ou investigador ji nio preenche as obrigagdes estabeleci-
das, deve imediatamente informar desse facto os restan-
tes Estados-membros e a Comissdo e indicar pormenori-
zadamente os motivos, bem como as medidas previstas.

O Estado-membro em questio deve informar imediata-
mente a Comissao sobre a institui¢do de eventuais proce-
dimentos de infrac¢io.

CAPITULO 1V

Fabrico, importagio e rotulagem de medicamentos
experimentais

Artigo 10°

1. Os Estados-membros devem tomar todas as medi-
das adequadas para assegurar que o fabrico e importagao
de medicamentos experimentais estejam sujeitos a autori-
zagdo prevista no artigo 162 da Directiva 75/319/CEE
do Conselho ().

2. Os capitulos IV e V da Directiva 75/319/CEE apli-
cam-se aos medicamentos experimentais.

3. As pessoas envolvidas num Estado-membro nas ac-
tividades relativas a medicamentos experimentais das pes-
soas referidas no artigo 21° da Directiva 75/319/CEE,
na altura em que a presente directiva entre em vigor
nesse mesmo Estado-membro, e que nio observem o dis-
posto nos artigos 23° e 24° da Directiva 75/319/CEE
devem ser elegiveis para a prossecugio de tais actividades
no que respeita ao fabrico de medicamentos experimen-
tais no Estado-membro em questio.

Artigo 11°

No tocante aos medicamentos experimentais, a Comissio
deve publicar na directriz relativa & boa pritica de fa-
brico dos medicamentos experimentais, a qual deve ser
adoptada em conformidade com o artigo 19°A da Direc-
tiva 75/319/CEE, os dados que devem constar da rotu-
lagem externa do medicamento experimental, ou, caso
nio exista, da embalagem imediata, pelo menos nas lin-
guas nacionais.

CAPITULO V

Observincia

Artigo 12°

1. A inspeccio deve verificar, em nome da Comuni-
dade, a observincia das disposi¢des relativas 4 boa pra-
tica clinica nos centros relevantes, incluindo o centro de
ensaio e o centro de fabrico, de qualquer laboratério uti-
lizado no ensaio e/ou instalagdes do patrocinador, por
intermédio de inspectores comunitirios nomeados pelos
Estados-membros.

(") JO L 147 de 9. 6. 1975, p. 13.
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2. Apos a inspecgio, deve ser elaborado um relatério
de inspecgio, o qual deve ser facultado, mediante pe-
dido, ao patrocinador, a qualquer outro Estado-membro
e 4 Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medicamentos.

3. Em caso de divergéncias entre os Estados-membros
quanto A observincia do disposto na presente directiva, a
Comissao pode requerer uma nova inspec¢do. A coorde-
nagdo de tais inspecgdes incumbe 4 Agéncia Europeia de
Avaliagio dos Medicamentos.

4. Sem prejuizo de eventuais acordos celebrados entre
a Comunidade e paises terceiros, a Comissdo, apds a re-
cepcao de um pedido fundamentado de um Estado-
-membro ou por sua prépria iniciativa, pode requerer
que o centro de ensaio e/ou as instalagdes do patrocina-
dor e/ou o fabricante estabelecido num pais terceiro se-
jam sujeitos a inspecgdo. A inspecgdo deve ser efectuada
por inspectores comunitirios adequadamente qualifica-
dos. :

5. A Comissdao, ap6s consulta dos Estados-membros,
da Ageéncia Europeia de Avaliagio dos Medicamentos e
das partes interessadas, deve elaborar directrizes porme-
norizadas sobre a documentacio, o arquivo e as qualifi-
cacdes adequadas dos inspectores, bem como procedi-
mentos de inspecgdo destinados a comprovar a observan-
cia da presente directiva.

CAPITULO VI

Comunicag¢io da seguran¢a clinica

Artigo 13°

1. O investigador deve notificar imediatamente ao pa-
trocinador todos os episédios adversos graves, excepto os
que o protocolo ou a brochura do investigador indiquem
nio carecer de notificagio imediata. As notificagdes ime-
diatas devem ser seguidas de relatérios pormenorizados.
As notificacdes imediatas e os relatérios pormenorizados
devem identificar os participantes no ensaio por intermé-
dio dos nameros de cédigo especificos que lhes foram
atribuidos.

2. Os episodios adversos e/ou anomalias laboratoriais
que o protocolo aponta como criticos para as avaliagdes
de seguranca devem ser notificados ao Comité de Etica e
ao patrocinador, em conformidade com os requisitos de
notificagio e dentro dos prazos especificados no proto-
colo.

3. No que respeita as notificagdes de mortes, o inves-
tigador deve apresentar quer ao patrocinador quer ao
Comité de Etica todos os dados adicionais que lhe sejam
solicitados.

4. O patrocinador deve assegurar que todos os dados
relevantes sobre possiveis reacgdes adversas imprevistas e
fatais ou que ponham a vida em risco sejam registados e
notificados logo que possivel aos Estados-membros em
cujo territério tenham ocorrido, e, em todo o caso, den-
tro do prazo de sete dias apés o patrocinador delas ter
tomado conhecimento pela primeira vez. Todas as outras
reacgdes adversas graves ndo fatais ou que nio ponham a
vida em risco devem ser notificadas logo que possivel, e,
o mais tardar, dentro de 15 dias. O patrocinador deve
também notificar os investigadores.

5. Além disso, o patrocinador deve dispor de registos
pormenorizados de todos os eventuais episodios adversos
que lhe sejam notificados pelo ou pelos investigadores.
Estes registos devem ser apresentados aos Estados-mem-
bros em cujo territério o ensaio clinico esteja a decorrer.

6. Durante a execu¢io do ensaio, o patrocinador deve
apresentar aos Estados-membros do territério em que o
ensaio decorre, no minimo todos os 12 meses, uma lista
de todas as suspeitas de reacgdes adversas graves ocorri-
das durante todo o ensaio, bem como um resumo da se-
guranca dos participantes no ensaio.

7. Todos os Estados-membros devem assegurar que
todas as suspeitas de reacgdes adversas graves imprevistas
a um medicamento experimental que ocorram nos res-
pectivos territérios e lhes sejam notificadas sejam regista-
das e notificadas imediatamente i Agéncia Europeia de
Avaliagdo dos Medicamentos, o mais tardar 15 dias apos
a recep¢do dos dados.

A Agéncia Europeia de Avaliagio dos Medicamentos
deve notificar as autoridades competentes dos restantes
Estados-membros.

8. A Comissdo, apés consulta da Agéncia Europeia de
Avaliagio dos Medicamentos dos Estados-membros e
das partes interessadas, deve elaborar directrizes sobre a
recolha, verificagio e apresentagio das notificacoes de
episodios adversos/reaccdes adversas.
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CAPITULO VII

Disposigdes gerais

Artigo 14°

A presente directiva ndo prejudica a responsabilidade ci-
vil e criminal genérica do patrocinador e do investigador.

A menos que os Estados-membros tenham estabelecido
condi¢Bes precisas relativas a circunstincias excepcionais,
os medicamentos usados em ensaios clinicos nio devem
ser vendidos. Os Estados-membros devem notificar tais
condi¢des 2 Comissgo.

Artigo 157

As alteragdes necessdrias para actualizar o disposto na
presente directiva por forma a atender ao progresso cien-
tifico e técnico devem ser adoptadas em conformidade
com o disposto no artigo 2°C da Directiva 75/318/CEE.

Artigo 16°

Os Estados-membros tomario todas as medidas necessa-
rias para dar cumprimento A presente directiva antes de 1
de Janeiro de 1999. Do facto informario imediatamente
a Comiss3o.

Quando os Estados-membros adoptarem tais disposi¢es,
estas deverdo incluir uma referéncia a presente directiva
ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua
publicagio oficial. As modalidades dessa referéncia serao
adoptadas pelos Estados-membros.

Os Estados-membros devem comunicar & Comissio os
textos das disposi¢des de direito nacional que adoptem
no dominio regulado pela presente directiva.

Artigo 17°

Os Estados-membros sao os destinatirios da presente di-
rectiva.
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